Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Arisppa 5 mg tablete
Arisppa 10 mg tablete
Arisppa 15 mg tablete
Arisppa 30 mg tablete
aripiprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Arisppa i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Arisppa
Kako uzimati lijek Arisppa

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Arisppa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WM P U

1. Sto je Arisppa i za §to se koristi

Arisppa sadrzi djelatnu tvar aripiprazol i pripada skupini lijekova koji se zovu antipsihotici. Koristi se
za lijeCenje odraslih i adolescenata u dobi od 15 godina i starijih koji boluju od bolesti karakterizirane
simptomima poput onih da bolesnik ¢uje, vidi ili osjeca stvari kojih nema, sumnji¢avost, pogre$na
vjerovanja, nepovezan govor i ponasanje te emocionalna tupost. Osobe s ovim oboljenjem takoder se
mogu osjecati depresivnima, krivima, tjeskobnima ili napetima.

Arisppa se koristi za lijeCenje odraslih i adolescenata u dobi od 13 godina i starijih koji boluju od
stanja Ciji su simptomi "poviSeno" raspoloZenje, pretjerana koliCina energije, potreba za puno manje
sna nego obi¢no, vrlo brz govor uz ubrzan tijek misli te ponekad vrlo jaka razdrazljivost. Takoder
sprjecava povratak takvog stanja u odraslih bolesnika koji su prethodno reagirali na lijecenje lijekom
Arisppa.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Arisppa

Nemojte uzimati lijek Arisppa
- ako ste alergi¢ni na aripiprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Arisppa.

Tijekom lijeCenja aripiprazolom zabiljezene su samoubilac¢ke misli i ponaSanje. Odmah obavijestite
svog lije¢nika ako razmisljate o tome da si naudite.

Prije lijeCenja lijekom Arisppa, obavijestite svog lijecnika ako bolujete od:

- povisenog Secera u krvi (karakteriziranog simptomima poput prekomjerne zedi, obilnog
mokrenja, povecanog apetita i osjecaja slabosti) ili Secerne bolesti u obiteljskoj povijesti bolesti,

- napadaja bududi da ¢e Vas lijecnik mozda Zeljeti paZzljivije nadzirati,

1 HALMED
02 - 06 - 2023
ODOBRENO




- nevoljnih, nepravilnih misi¢nih pokreta, osobito na licu,

- sr¢anih i krvozilnih bolesti (bolesti srca i cirkulacije), sr¢anih i krvozilnih bolesti u obitelji,
mozdanog udara ili "mini" mozdanog udara, abnormalnog krvnog tlaka,

- krvnih ugrusaka ili krvnih ugrusaka u obiteljskoj povijesti bolesti, jer su antipsihotici povezani s
razvojem krvnih ugrusaka,

- prethodnog iskustva pretjeranog kockanja.

Ako primijetite da ste se udebljali, imate neobi¢ne pokrete, izrazitu pospanost koja ometa Vase
normalne dnevne aktivnosti, bilo kakvu poteskocu u gutanju ili simptome alergije, obratite se svom
lijecniku.

Ako ste stariji bolesnik s demencijom (gubitak pamcenja i drugih mentalnih sposobnosti), Vi odnosno
Vas skrbnik/Clan obitelji mora obavijestiti Vaseg lije¢nika ako ste imali mozdani udar ili "mali"
mozdani udar.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako razmisljate ili osjecate poriv za samoozljedivanjem. Tijekom
lijeCenja aripiprazolom zabiljeZene su samoubilacke misli i ponasanja.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako bolujete od ukoc¢enosti ili nefleksibilnosti misic¢a s vruc¢icom,
znojenjem, izmijenjenim mentalnim statusom ili vrlo brzim ili nepravilnim otkucajima srca.

Obavijestite lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj(ica) primijetite da razvijate snaznu potrebu ili
zudnju za ponaSanjem na za Vas neobican nacin, te se ne mozete oduprijeti nagonu, porivu ili
iskusenju da vrsite odredene aktivnosti koje bi mogle naskoditi Vama ili drugima. Oni se nazivaju
poremecajima kontrole nagona te mogu ukljucivati ponasanja kao $to je ovisni¢ko kockanje,
prekomjerno jedenje ili troSenje, abnormalno izrazen seksualni poriv ili ucestalo razmisljanje s
povecanom koli¢inom seksualnih misli ili osjecaja.

Lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi ili ukinuti Vasu dozu.

Aripiprazol moze uzrokovati pospanost, pad krvnog tlaka pri ustajanju, omaglicu i promjene u
sposobnosti kretanja i odrzavanja ravnoteZe, §to moze dovesti do padova. Potreban je oprez, osobito
ako ste starije dobi ili Vam je zdravstveno stanje naruseno.

Djeca i adolescenti
Nemojte primjenjivati ovaj lijek u djece i adolescenata mladih od 13 godina. Nije poznato je li siguran
i djelotvoran u tih bolesnika.

Drugi lijekovi i Arisppa
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Lijekovi za snizavanje krvnog tlaka: Arisppa moze pojacati u¢inak lijekova koji se koriste za
snizavanje krvnog tlaka. Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijek za kontrolu krvnog
tlaka.

Uzimanje lijeka Arisppa s nekim lijekovima moze znaciti da ¢e Vam lije¢nik morati promijeniti dozu

lijeka Arisppa ili tih drugih lijekova. Osobito je vazno da kazete lijecniku ako uzimate sljedece:

- lijekove za regulaciju sréanog ritma (kao $to su kinidin, amiodaron i flekainid)

- antidepresive ili biljne lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje depresije i tjeskobe (kao $to su
fluoksetin, paroksetin, venlafaksin, gospina trava)

- lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija (kao $to su ketokonazol, itrakonazol)

- odredene lijekove za lijeCenje HIV-infekcije (kao $to su efavirenz, nevirapin, inhibitori
proteaze, npr. indinavir, ritonavir)

- antikonvulzive koji se primjenjuju za lijecenje epilepsije (kao $to su karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital)

- odredene antibiotike koji se primjenjuju za lijeenje tuberkuloze (rifabutin, rifampicin).
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Ti lijekovi mogu povecati rizik od nuspojava ili smanjiti uCinak lijeka Arisppa; ako dobijete neki
neobican simptom dok uzimate ove lijekove zajedno s lijekom Arisppa, trebate se obratiti lije¢niku.

Lijekovi koji povisuju razinu serotonina obi¢no se primjenjuju u stanjima koja ukljuc¢uju depresiju,
generalizirani anksiozni poremecaj, opsesivno-kompulzivni poremecaj (OKP) i socijalnu fobiju, kao i
migrenu i bol:

- triptani, tramadol i triptofan koji se primjenjuju u stanjima koja ukljuéuju depresiju,
generalizirani anksiozni poremecaj, opsesivno kompulzivni poremecaj (OKP) i socijalnu fobiju,
kao i migrenu i bol

- inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) (kao §to su paroksetin i fluoksetin) koji se
primjenjuju kod depresije, opsesivno-kompulzivnog poremecaja, panike i tjeskobe

- drugi antidepresivi (kao $to su venlafaksin i triptofan) koji se primjenjuju kod velike depresije

- triciklicki antidepresivi (kao $to su klomipramin i amitriptilin) koji se primjenjuju kod
depresivne bolesti

- gospina trava (Hypericum perforatum) koja se primjenjuje kao biljni lijek kod blage depresije

- lijekovi protiv bolova (kao §to su tramadol 1 petidin) koji se primjenjuju za ublazavanje boli

- triptani (kao $to su sumatriptan i zolmitriptan) koji se primjenjuju za lijeCenje migrene.

Ovi lijekovi mogu povecati rizik od nuspojava; ako dobijete ikakve neobi¢ne simptome dok uzimate
neki od ovih lijekova zajedno s lijekom Arisppa, trebate se obratiti lije¢niku.

Arisppa s hranom, pi¢em i alkoholom
Ovaj lijek se moze uzimati Neovisno o obrocima.
Alkohol treba izbjegavati.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sljede¢i simptomi mogu se javiti u novorodencadi majki koje su uzimale aripiprazol u zadnjem
tromjesecju trudnoce (posljednja tri mjeseca trudnoce): drhtanje, ukocenost i/ili slabost misica,
pospanost, uznemirenost, otezano disanje i poteSkoce s hranjenjem. Ako se u Vaseg djeteta razvije
bilo koji od ovih simptoma, mozda ¢ete se morati obratiti svom lije¢niku.

Ako uzimate lijek Arisppa, Vas ¢e lije¢nik razgovarati s Vama o tome trebate li dojiti uzimajuéi u
obzir korist lijeCenja za Vas i korist dojenja za dijete. Ne smijete istodobno dojiti i primati lijek.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom o najboljem nacinu na koji hraniti svoje dijete ako uzimate ovaj
lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijeCenja ovim lijekom mogu se javiti omaglica i problemi s vidom (pogledajte dio 4.). To je
potrebno uzeti u obzir u slu¢ajevima u kojima je potrebna puna pozornost, npr. prilikom upravljanja
vozilom ili rukovanja strojevima.

Arisppa sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati lijek Arisppa

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporudena doza za odrasle je 15 mg jednom dnevno. Medutim, Vas lije¢nik Vam moze propisati
nizu ili viSu dozu, koja smije iznositi maksimalno 30 mg jednom dnevno.
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Primjena u djece i adolescenata

LijeCenje moZe zapoceti niskom dozom lijeka u (tekuéem) obliku oralne otopine aripiprazola.
Doza se moze postupno povecati do preporuéene doze za adolescente od 10 mg jednom dnevno.
Medutim, Vas lijecnik moze propisati nizu ili visu dozu, do maksimalno 30 mg jednom dnevno.

Prikladna formulacija (npr. 1 mg/ml otopine) lijeka Arisppa nije dostupna. Potrebno je primijeniti
zamjenski lijek s istom djelatnom tvari.

Ako imate dojam da je u€inak lijeka Arisppa prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Pokusajte uzeti lijek Arisppa svaki dan u isto vrijeme. Nije vazno uzimate li je s hranom ili bez nje.
Uvijek tabletu uzimajte s vodom i progutajte je cijelu.

Cak i ako se osjecate bolje, nemojte mijenjati dozu niti prestati uzimati dnevnu dozu lijeka Arisppa
bez prethodnog savjetovanja s VasSim lije¢nikom.

Ako uzmete vise lijeka Arisppa nego $to ste trebali

Ako shvatite da ste uzeli vise lijeka Arisppa nego Sto Vam je preporucio lijecnik (ili ako je netko drugi
uzeo Vas lijek Arisppa), odmah se obratite svom lije¢niku. Ako ne mozete do¢i do svoga lijecnika,
posjetite najblizu bolnicu i ponesite kutiju lijeka sa sobom.

Bolesnici koji su uzeli previse aripiprazola imali su sljede¢e simptome:
- ubrzane otkucaje srca, uznemirenost/agresivnost, otezan govor,
- neobicne kretnje (osobito lica ili jezika) i sniZzenu razinu svijesti.

Drugi simptomi mogu ukljucivati:

- akutnu smetenost, napadaje (epilepsiju), komu, kombinaciju vruéice, ubrzanog disanja,
znojenja,

- ukocenosti misica i omamljenosti ili pospanosti, usporeno disanje, guSenje, visok ili nizak krvni
tlak, abnormalni sréani ritam.

Odmah se javite lije¢niku ili u bolnicu ako osjetite bilo koji od gore opisanih simptoma.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Arisppa
Ako ste propustili uzeti dozu uzmite je ¢im se sjetite, ali nemojte uzeti dvije doze u jednom danu.

Ako prestanete uzimati Arisppa tablete
Nemojte prekinuti lijeCenje samo zato $to se osjecate bolje. Vazno je da nastavite uzimati lijek Arisppa
onoliko dugo koliko Vam je to rekao lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- Secerna bolest,

- poteskoce sa spavanjem,

- osjecaj tjeskobe,

- osjecaj uznemirenosti i nemoguénost mirovanja, poteSkoc¢e s mirnim sjedenjem,
- akatizija (neugodan osjecaj unutarnjeg nemira i nesavladive zelje za stalnim kretanjem)
- nekontrolirano trzanje misica, trzajni ili savijajuc¢i pokreti,
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- drhtanje,

- glavobolja,

- umor,

- pospanost,

- oSamucenost,

- tresenje i zamagljen vid,

- rjede ili otezano praznjenje crijeva,
- losa probava,

- mucnina,

- veca koli¢ina sline u ustima nego obicno,
- povracéanje,

- osjecaj umora.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- povisene ili sniZene razine hormona prolaktina u Krvi,

- previse Secera u krvi,

- depresija,

- promijenjen ili pojacan seksualni nagon,

- nekontrolirani pokreti usta, jezika i udova (tardivna diskinezija),
- poremecaj misica koji uzrokuje pokrete uvijanja (distonija),

- sindrom nemirnih nogu,

- dvoslike,

- osjetljivost o¢iju na svjetlost

- ubrzani otkucaji srca,

- pad krvnog tlaka pri ustajanju koji uzrokuje omaglicu, o§amucenost ili nesvjesticu,
- Stucavica.

Sljede¢e nuspojave prijavljene su nakon stavljanja oralnog aripiprazola u promet, ali nije poznato
kojom su se ucestaloséu javljale:

- nizak broj bijelih krvnih stanica,

- nizak broj krvnih plocica,

- alergijska reakcija (npr. oticanje usta, jezika, lica i grla, svrbez, koprivnjaca),

- pocetak ili pogorsanje Secerne bolesti, ketoacidoza (ketoni u krvi i mokraéi) ili koma,

- povisen Secer u krvi,

- nedovoljna razina natrija u krvi,

- gubitak apetita (anoreksija),

- smanjenje tjelesne teZine,

- povecanje tjelesne tezine,

- misli o samoubojstvu, pokusaj samoubojstva i samoubojstvo,

- agresivnost,

- uznemirenost,

- nervoza,

- kombinacija vrudice, uko¢enosti misic¢a, ubrzanog disanja, znojenja, smanjene svijesti i
iznenadnih promjena krvnog tlaka i brzine otkucaja srca, nesvjestica (neurolepticki maligni
sindrom),

- napadaji,

- serotoninski sindrom (reakcija koja moze dovesti do osjecaja velike sre¢e, omamljenosti,
nespretnosti, nemira, osjecaja pijanstva, vrucice, znojenja ili ukoc¢enih misica),

- poremecaj govora,

- fiksacija o¢nih jabuéica u jednom polozaju,

- iznenadna neobjasnjiva smrt,

- za zivot opasni nepravilni otkucaji srca,

- sréani udar,

- usporeni otkucaji srca,
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- krvni ugrusci u venama, posebno u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge),
koji mogu putovati kroz krvne Zile do pluéa i uzrokovati bol u prsistu i oteZzano disanje (ako
primijetite neki od ovih simptoma, odmah potrazite lije¢nicku pomoc),

- visoki krvni tlak,

- nesvjestica,

- slucajno udisanje hrane uz rizik od razvoja pneumonije (upale pluca),

- gr¢ misica oko govornog aparata,

- upala gusterace,

- otezano gutanje,

- proljev,

- nelagoda u trbuhu,

- nelagoda u zelucu,

- zatajenje jetre,

- upala jetre,

- Zuta boja koze i bjeloocnica,

- abnormalne vrijednosti jetrenih pretraga,

- kozni osip,

- osjetljivost koZe na svjetlost,

- ¢elavost,

- pojacano znojenje,

- ozbiljne alergijske reakcije kao $to je reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS zapo¢inje
simptomima nalik gripi s osipom na licu, a zatim se javljaju prosireni osip, visoka temperatura,
povecani limfni ¢vorovi, porast razina jetrenih enzima vidljiv u nalazima krvnih pretraga te
povecanje broja jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija).

- abnormalna razgradnja misic¢a koja moze dovesti do bubreznih tegoba,

- bol u misi¢ima,

- ukocenost,

- nemogucénost kontroliranja mokrenja (inkontinencija),

- poteskoce pri mokrenju,

- simptomi ustezanja u novorodencadi u slucaju izlozenosti tijekom trudnoce,

- produzena i/ili bolna erekcija,

- poteskoce s kontroliranjem osnovne tjelesne temperature ili pregrijavanje,

- bol u prsistu,

- oticanje Saka, gleznjeva ili stopala,

- krvne pretrage: fluktuacija Secera u krvi, poviseni glikirani hemoglobin,

- nemogucnost odupiranja nagonu, porivu ili iskuSenju za vrSenje radnji koje bi mogle naskoditi
Vama ili drugima, §to moze ukljucivati:

- snazan nagon za pretjeranim kockanjem usprkos ozbiljnim posljedicama za osobu ili
obitelj

- promijenjen ili poveéan seksualni interes i ponasanje koje znatno zabrinjava Vas ili
druge, na primjer, povecani seksualni poriv

- pretjerano kupovanje ili trosenje koje se ne moze kontrolirati

- prejedanje (jedenje ogromnih koli¢ina hrane u kratkom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vece koli¢ine hrane nego $to je normalno i viSe nego je potrebno za
utazenje gladi)

- sklonost da se odluta.

Obavijestite lije¢nika ako primijetite neko od ovih ponasanja, tako da mozZete raspraviti 0

nacinima njihova zbrinjavanja ili smanjivanja simptoma.

U starijih bolesnika s demencijom zabiljezeno je viSe smrtnih slucajeva tijekom uzimanja aripiprazola.
Osim toga, zabiljeZeni su slucajevi mozdanog udara ili "malog" mozdanog udara.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata
Adolescenti u dobi od 13 ili viSe godina imali su nuspojave koje su po ucestalosti i vrsti bile slicne
onima u odraslih bolesnika, osim §to su pospanost, nekontrolirano trzanje ili nagli pokreti, nemir i
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umor bili vrlo Cesti (javljali su se u vise od 1 na 10 bolesnika), a bol u gornjem dijelu trbuha, suha
usta, ubrzani otkucaji srca, povecanje tjelesne tezine, pojacan apetit, misi¢ni trzaji, nekontrolirani
pokreti udova i osje¢aj omaglice, osobito prilikom ustajanja iz leZzeéeg ili sjedeceg polozaja, bili su
Cesti (javljali su se u vise od 1 na 100 bolesnika).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Arisppa
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Arisppa sadrzi

- Djelatna tvar je aripiprazol. Svaka tableta sadrzi 5 mg, 10 mg, 15 mg, ili 30 mg aripiprazola.

- Drugi sastojci su laktoza monohidrat, mikrokristali¢na celuloza (E460), kukruzni skrob,
hidroksipropilceluloza (E463), crveni Zeljezov oksid (E172) — samo u tabletama od 10 mg i
30 mg, Zuti zeljezov oksid (E172) — samo u tabletama od 15 mg, indigo karmin (E132) — samo u
tabletama od 5 mg i magnezijev stearat (E470b). Vidjeti dio 2. "Arisppa sadrzi laktozu".

Kako Arisppa izgleda i sadrzaj pakiranja

5 mg tablete: plave, okrugle tablete ukoSenih rubova s moguéim tamnijim i svjetlijim mrljama
(promjer: 5 mm, debljina: 1,4-2,4 mm).

10 mg tablete: svijetlo ruzicaste, pravokutne tablete s moguc¢im tamnijim i svjetlijim mrljama i
urezanim A10 na jednoj strani (duljina: 8 mm, Sirina: 4,5 mm, debljina: 2,1-3,1 mm).

15 mg tablete: svijetlo zute do smeckasto zute, okrugle, blago bikonveksne tablete ukosenih rubova s
mogucim tamnijim i svjetlijim mrljama i urezanim A15 na jednoj strani (promjer: 7,5 mm, debljina:
2,5-3,7 mm).

30 mg tablete: svijetlo ruzicaste, okrugle, bikonveksne tablete ukoSenih rubova s moguéim tamnijim i
svjetlijim mrljama i urezanim A30 na jednoj strani (promjer: 9 mm, debljina: 3,9-5,3 mm).

Arisppa je dostupna u kutijama koje sadrze 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ili 100 tableta u
blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnic¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodaci

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:
Naziv drZave Clanice Naziv lijeka
Bugarska, Estonija, Gr¢ka, Hrvatska, Latvija, Litva, Madarska, | Arisppa

Malta, Slovacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2023.
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