
ARIPIPRACARE 10 mg & 20 mg Tablets
{Aripiprazole} 

1.Name of the medicinal product
ARIPIPRACARE 10 mg Tablet  
ARIPIPRACARE 20 mg Tablet
2.Qualitative and quantitative composition
For ARIPIPRACARE 10 mg Tablet
Each tablet contains Aripiprazole 10 mg
For the full list of excipients, see section 6.1.
For ARIPIPRACARE 20 mg Tablet
Each tablet contains Aripiprazole 20 mg
For the full list of excipients, see section 6.1.
3.Pharmaceutical form
Tablet.
For ARIPIPRACARE 10 mg Tablet 
White to off white biconvex plain round Tablets
For ARIPIPRACARE 20 mg Tablet
White to off white biconvex round Tablets
4.Clinical particulars
4.1 Therapeutic indications
ARIPIPRACARE is indicated for the treatment of schizophrenia in adults and in adolescents aged 15 years and older.
ARIPIPRACARE is indicated for the treatment of moderate to severe manic episodes in Bipolar I Disorder and for the 
prevention of a new manic episode in adults who experienced predominantly manic episodes and whose manic episodes 
responded to aripiprazole treatment.
ARIPIPRACARE is indicated for the treatment up to 12 weeks of moderate to severe manic episodes in Bipolar I Disorder 
in adolescents aged 13 years and older.
4.2 Posology and method of administration
Adults
Schizophrenia: the recommended starting dose for ARIPIPRACARE is 10 or 15 mg/day with a maintenance dose of 15 
mg/day administered on a once-a-day schedule without regard to meals. ARIPIPRACARE is effective in a dose range 
of 10 to 30 mg/day. Enhanced efficacy at doses higher than a daily dose of 15 mg has not been demonstrated although 
individual patients may benefit from a higher dose. The maximum daily dose should not exceed 30 mg. 
Manic episodes in Bipolar I Disorder: the recommended starting dose for ARIPIPRACARE is 15 mg administered on a 
once-a-day schedule without regard to meals as monotherapy or combination therapy. Some patients may benefit from a 
higher dose. The maximum daily dose should not exceed 30 mg.
Recurrence prevention of manic episodes in Bipolar I Disorder: for preventing recurrence of manic episodes in pa-
tients, who have been receiving aripiprazole as monotherapy or combination therapy, continue therapy at the same dose.
Adjustments of daily dosage, including dose reduction should be considered on the basis of clinical status.
Paediatric population
Schizophrenia in adolescents aged 15 years and older: the recommended dose for ARIPIPRACARE is 10 mg/day 
administered on a once-a-day schedule without regard to meals. Treatment should be initiated at 2 mg for 2 days, titrated 
to 5 mg for 2 additional days to reach the recommended daily dose of 10 mg. When appropriate, subsequent dose increas-
es should be administered in 5 mg increments without exceeding the maximum daily dose of 30 mg. ARIPIPRACARE is 
effective in a dose range of 10 to 30 mg/day. Enhanced efficacy at doses higher than a daily dose of 10 mg has not been 
demonstrated although individual patients may benefit from a higher dose.
ARIPIPRACARE is not recommended for use in patients with schizophrenia below 15 years of age due to insufficient 
data on safety and efficacy.
Manic episodes in Bipolar I Disorder in adolescents aged 13 years and older: the recommended dose for ARIPIPRA-
CARE is 10 mg/day administered on a once-a-day schedule without regard to meals. Treatment should be initiated at 2 mg 
for 2 days, titrated to 5 mg for 2 additional days to reach the recommended daily dose of 10 mg. The treatment duration 
should be the minimum necessary for symptom control and must not exceed 12 weeks.
Enhanced efficacy at doses higher than a daily dose of 10 mg has not been demonstrated, and a daily dose of 30 mg is as-
sociated with a substantially higher incidence of significant adverse reactions including EPS related events, somnolence, 
fatigue and weight gain. Doses higher than 10 mg/day should therefore only be used in exceptional cases and with close 
clinical monitoring. Younger patients are at increased risk of experiencing adverse events associated with aripiprazole. 
Therefore, ARIPIPRACARE is not recommended for use in patients below 13 years of age.
Irritability associated with autistic disorder: the safety and efficacy of ARIPIPRACARE in children and adolescents 
aged below 18 years have not yet been established. 
Tics associated with Tourette’s disorder: the safety and efficacy of ARIPIPRACARE in children and adolescents 6 to 
18 years of age have not yet been established.
Special population
Hepatic impairment
No dosage adjustment is required for patients with mild to moderate hepatic impairment. In patients with severe he-
patic impairment, the data available are insufficient to establish recommendations. In these patients dosing should be 
managed cautiously. However, the maximum daily dose of 30 mg should be used with caution in patients with severe 
hepatic impairment.
Renal impairment
No dosage adjustment is required in patients with renal impairment.
Elderly
The safety and efficacy of ARIPIPRACARE in the treatment of schizophrenia or manic episodes in Bipolar I Disorder in 
patients aged 65 years and older has not been established. Owing to the greater sensitivity of this population, a lower 
starting dose should be considered when clinical factors warrant.
Gender
No dosage adjustment is required for female patients as compared to male patients.
Smoking status
According to the metabolic pathway of aripiprazole no dosage adjustment is required for smokers.
Dose adjustments due to interactions
When concomitant administration of strong CYP3A4 or CYP2D6 inhibitors with aripiprazole occurs, the aripiprazole dose 
should be reduced. When the CYP3A4 or CYP2D6 inhibitor is withdrawn from the combination therapy, aripiprazole 
dose should then be increased.
When concomitant administration of strong CYP3A4 inducers with aripiprazole occurs, the aripiprazole dose should be 
increased. When the CYP3A4 inducer is withdrawn from the combination therapy, the aripiprazole dose should then be 
reduced to the recommended dose.
Method of administration
ARIPIPRACARE is for oral use.
4.3 CONTRAINDICATIONS
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.
4.4 Special warnings and precautions for use
During antipsychotic treatment, improvement in the patient’s clinical condition may take several days to some weeks. 
Patients should be closely monitored throughout this period.
Suicidality
The occurrence of suicidal behaviour is inherent in psychotic illnesses and mood disorders and in some cases has been 
reported early after initiation or switch of antipsychotic treatment, including treatment with aripiprazole.
Close supervision of high-risk patients should accompany antipsychotic treatment.
Cardiovascular disorders
Aripiprazole should be used with caution in patients with known cardiovascular disease (history of myocardial infarction 
or ischaemic heart disease, heart failure, or conduction abnormalities), cerebrovascular disease, conditions which would 
predispose patients to hypotension (dehydration, hypovolemia, and treatment with antihypertensive medicinal products) 
or hypertension, including accelerated or malignant. Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with 
antipsychotic medicinal products. Since patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for 
VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with aripiprazole and preventive 
measures undertaken.
QT prolongation
In clinical trials of aripiprazole, the incidence of QT prolongation was comparable to placebo. Aripiprazole should be used 
with caution in patients with a family history of QT prolongation.
Tardive dyskinesia
In clinical trials of one year or less duration, there were uncommon reports of treatment emergent dyskinesia during 
treatment with aripiprazole. If signs and symptoms of tardive dyskinesia appear in a patient on aripiprazole, dose reduction 
or discontinuation should be considered. 
These symptoms can temporally deteriorate or can even arise after discontinuation of treatment.
Other extrapyramidal symptoms
In paediatric clinical trials of aripiprazole akathisia and Parkinsonism were observed. If signs and symptoms of other EPS 
appear in a patient taking aripiprazole, dose reduction and close clinical monitoring should be considered.
Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)
NMS is a potentially fatal symptom complex associated with antipsychotics. In clinical trials, rare cases of NMS were 
reported during treatment with aripiprazole. Clinical manifestations of NMS are hyperpyrexia, muscle rigidity, altered men-
tal status and evidence of autonomic instability (irregular pulse or blood pressure, tachycardia, diaphoresis and cardiac 
dysrhythmia). Additional signs may include elevated creatine phosphokinase, myoglobinuria (rhabdomyolysis), and acute 
renal failure. However, elevated creatine phosphokinase and rhabdomyolysis, not necessarily in association with NMS, 
have also been reported. If a patient develops signs and symptoms indicative of NMS or presents with unexplained high 
fever without additional clinical manifestations of NMS, all antipsychotics, including aripiprazole, must be discontinued.
Seizure
In clinical trials, uncommon cases of seizure were reported during treatment with aripiprazole. Therefore, aripiprazole 
should be used with caution in patients who have a history of seizure disorder or have conditions associated with seizures.
Elderly patients with dementia-related psychosis
Increased mortality
Aripiprazole in elderly patients with psychosis associated with Alzheimer’s disease, patients treated with aripiprazole were 
at increased risk of death compared to placebo. Although the causes of deaths were varied, most of the deaths appeared 
to be either cardiovascular (e.g. heart failure, sudden death) or infectious (e.g. pneumonia) in nature.
Cerebrovascular adverse reactions
Cerebrovascular adverse reactions (e.g. stroke, transient ischaemic attack), including fatalities, were reported in pa-
tients (mean age: 84 years; range: 78-88 years). Overall, 1.3 % of aripiprazole-treated patients reported cerebrovascular 
adverse reactions compared with 0.6 % of placebo-treated patients in these trials. This difference wasnot statistically 
significant. However, in one of these trials, a fixed-dose trial, there was a significant dose response relationship for 
cerebrovascular adverse reactions in patients treated with aripiprazole (see section 4.8).
Aripiprazole is not indicated for the treatment of patients with dementia-related psychosis.

Hyperglycaemia and diabetes mellitus
Hyperglycaemia, in some cases extreme and associated with ketoacidosis or hyperosmolar coma or death, has been 
reported in patients treated with atypical antipsychotics, including aripiprazole. Risk factors that may predispose patients 
to severe complications include obesity and family history of diabetes. In clinical trials with aripiprazole, there were no sig-
nificant differences in the incidence rates of hyperglycaemia-related adverse reactions (including diabetes) or in abnormal 
glycaemia laboratory values compared to placebo. Precise risk estimates for hyperglycaemia-related adverse reactions 
in patients treated with aripiprazole and with other atypical antipsychotics are not available to allow direct comparisons. 
Patients treated with any antipsychotics, including aripiprazole, should be observed for signs and symptoms of hypergly-
caemia (such as polydipsia, polyuria, polyphagia and weakness) and patients with diabetes mellitus or with risk factors for 
diabetes mellitus should be monitored regularly for worsening of glucose control.
Hypersensitivity
Hypersensitivity reactions, characterised by allergic symptoms, may occur with aripiprazole.
Weight gain
Weight gain is commonly seen in schizophrenic and bipolar mania patients due to co-morbidities, use of antipsychotics 
known to cause weight gain, poorly managed lifestyle, and might lead to severe complications. Weight gain has been 
reported post-marketing among patients prescribed aripiprazole. When seen, it is usually in those with significant risk fac-
tors such as history of diabetes, thyroid disorder or pituitary adenoma. In clinical trials aripiprazole has not been shown to 
induce clinically relevant weight gain in adults. In clinical trials of adolescent patients with bipolar mania, aripiprazole has 
been shown to be associated with weight gain after 4 weeks of treatment. Weight gain should be monitored in adolescent 
patients with bipolar mania. If weight gain is clinically significant, dose reduction should be considered.
Dysphagia
Oesophageal dysmotility and aspiration have been associated with the use of antipsychotics, including aripiprazole.
Aripiprazole should be used cautiously in patients at risk for aspiration pneumonia.
Pathological gambling and other impulse control disorders
Patients can experience increased urges, particularly for gambling, and the inability to control these urges while taking ar-
ipiprazole. Other urges, reported, include: increased sexual urges, compulsive shopping, binge or compulsive eating, and 
other impulsive and compulsive behaviours. It is important for prescribers to ask patients or their caregivers specifically 
about the development of new or increased gambling urges, sexual urges, compulsive shopping, binge or compulsive 
eating, or other urges while being treated with aripiprazole. It should be noted that impulse-control symptoms can be as-
sociated with the underlying disorder; however, in some cases, urges were reported to have stopped when the dose was 
reduced or the medication was discontinued. Impulse control disorders may result in harm to the patient and others if not 
recognised. Consider dose reduction or stopping the medication if a patient develops such urges while taking aripiprazole.
Lactose
ARIPIPRACARE tablets contain lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the lapp lactase 
deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicinal product.
Patients with ADHD comorbidity
Despite the high comorbidity frequency of Bipolar I Disorder and ADHD, very limited safety data are available on con-
comitant use of aripiprazole and stimulants; therefore, extreme caution should be taken when these medicinal products 
are co-administered.
Falls
Aripiprazole may cause somnolence, postural hypotension, motor and sensory instability, which may lead to falls.
Caution should be taken when treating patients at higher risk, and a lower starting dose should be considered (e.g., 
elderly, or debilitated patients).
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
Due to its α1-adrenergic receptor antagonism, aripiprazole has the potential to enhance the effect of certain antihyper-
tensive medicinal products.
Given the primary CNS effects of aripiprazole, caution should be used when aripiprazole is administered in combination 
with alcohol or other CNS medicinal products with overlapping adverse reactions such as sedation. 
If aripiprazole is administered concomitantly with medicinal products known to cause QT prolongation or electrolyte im-
balance, caution should be used.
Potential for other medicinal products to affect aripiprazole
A gastric acid blocker, the H2 antagonist famotidine, reduces aripiprazole rate of absorption but this effect is deemed not 
clinically relevant. Aripiprazole is metabolised by multiple pathways involving the CYP2D6 and CYP3A4 enzymes but not 
CYP1A enzymes. Thus, no dosage adjustment is required for smokers.
Quinidine and other CYP2D6 inhibitors
In a clinical trial in healthy subjects, a strong inhibitor of CYP2D6 (quinidine) increased aripiprazole AUC by 107 %, while 
Cmax was unchanged. The AUC and Cmax of dehydro-aripiprazole, the active metabolite, decreased by 32 % and 47 
%, respectively. Aripiprazole dose should be reduced to approximately one-half of its prescribed dose when concomitant 
administration of aripiprazole with quinidine occurs. Other strong inhibitors of CYP2D6, such as fluoxetine and paroxetine, 
may be expected to have similar effects and similar dose reductions should therefore be applied.
Ketoconazole and other CYP3A4 inhibitors
In a clinical trial in healthy subjects, a strong inhibitor of CYP3A4 (ketoconazole) increased aripiprazole AUC and Cmax 
by 63 % and 37 %, respectively. The AUC and Cmax of dehydro-aripiprazole increased by 77 % and 43 %, respectively.
In CYP2D6 poor metabolisers, concomitant use of strong inhibitors of CYP3A4 may result in higher plasma concentrations 
of aripiprazole compared to that in CYP2D6 extensive metabolizers. When considering concomitant administration of 
ketoconazole or other strong CYP3A4 inhibitors with aripiprazole, potential benefits should outweigh the potential risks 
to the patient. When concomitant administration of ketoconazole with aripiprazole occurs, aripiprazole dose should be 
reduced to approximately one-half of its prescribed dose. Other strong inhibitors of CYP3A4, such as itraconazole and HIV 
protease inhibitors may be expected to have similar effects and similar dose reductions should therefore be applied. Upon 
discontinuation of the CYP2D6 or CYP3A4 inhibitor, the dosage of aripiprazole should be increased to the level prior to 
the initiation of the concomitant therapy. When weak inhibitors of CYP3A4 (e.g. diltiazem) or CYP2D6 (e.g. escitalopram) 
are used concomitantly with aripiprazole, modest increases in plasma aripiprazole concentrations may be expected.
Carbamazepine and other CYP3A4 inducers
Following concomitant administration of carbamazepine, a strong inducer of CYP3A4, and oral aripiprazole to patients 
with schizophrenia or schizoaffective disorder, the geometric means of Cmax and AUC for aripiprazole were 68 % and 73 
% lower, respectively, compared to when aripiprazole (30 mg) was administered alone. Similarly, for dehydro-aripiprazole 
the geometric means of Cmax and AUC after carbamazepine co-administration were 69 % and 71 % lower, respectively, 
than those following treatment with aripiprazole alone. Aripiprazole dose should be doubled when concomitant administra-
tion of aripiprazole occurs with carbamazepine. Concomitant administration of aripiprazole and other inducers of CYP3A4 
(such as rifampicin, rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidone, efavirenz, nevirapine and St. John’s Wort) may be 
expected to have similar effects and similar dose increases should therefore be applied. Upon discontinuation of strong 
CYP3A4 inducers, the dosage of aripiprazole should be reduced to the recommended dose.
Valproate and lithium
When either valproate or lithium was administered concomitantly with aripiprazole, there was no clinically significant 
change in aripiprazole concentrations and therefore no dose adjustment is necessary when either valproate or lithium 
is administered with aripiprazole.
Potential for aripiprazole to affect other medicinal products
In clinical studies, 10-30 mg/day doses of aripiprazole had no significant effect on the metabolism of substrates of CY-
P2D6 (dextromethorphan/3-methoxymorphinan ratio), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (omeprazole), and CYP3A4 (dex-
tromethorphan). Additionally, aripiprazole and dehydro-aripiprazole did not show potential for altering CYP1A2- mediated 
metabolism in vitro. Thus, aripiprazole is unlikely to cause clinically important medicinal product interactions mediated 
by these enzymes.
When aripiprazole was administered concomitantly with either valproate, lithium or lamotrigine, there was no clinically 
important change in valproate, lithium or lamotrigine concentrations.
Serotonin syndrome
Cases of serotonin syndrome have been reported in patients taking aripiprazole, and possible signs and symptoms for 
this condition can occur especially in cases of concomitant use with other serotonergic medicinal products, such as SSRI/
SNRI, or with medicinal products that are known to increase aripiprazole concentrations
4.6 Fertility, pregnancy and lactation
Pregnancy
There are no adequate and well-controlled trials of aripiprazole in pregnant women. Congenital anomalies have been re-
ported; however, causal relationship with aripiprazole could not be established. Animal studies could not exclude potential 
developmental toxicity. Patients must be advised to notify their physician if they become pregnant or intend to become 
pregnant during treatment with aripiprazole. Due to insufficient safety information in humans and concerns raised by 
animal reproductive studies, this medicinal product should not be used in pregnancy unless the expected benefit clearly 
justifies the potential risk to the foetus.
Newborn infants exposed to antipsychotics (including aripiprazole) during the third trimester of pregnancy are at risk of 
adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following 
delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress and feed-
ing disorder in these neonates. These complications have varied in severity; while in some cases symptoms have been 
self-limited; in other cases neonates have required intensive care unit support and prolonge hospitalization. Consequently, 
newborn infants should be monitored carefully
These products should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the 
fetus.
Breast-feeding
Aripiprazole is excreted in human milk. A decision must be made whether to discontinue breast-feeding or to discontinue/
abstain from aripiprazole therapy taking into account the benefit of breast-feeding for the child and the benefit of therapy 
for the woman.
Fertility
Aripiprazole did not impair fertility based on data from reproductive toxicity studies.
4.7 Effects on ability to drive and use machines
Aripiprazole has minor to moderate influence on the ability to drive and use machines due to potential nervous system and 
visual effects, such as sedation, somnolence, syncope, vision blurred, diplopia. 
4.8 Undesirable effects
Summary of the safety profile 
The most commonly reported adverse reactions in placebo-controlled trials are akathisia and nausea each occurring in 
more than 3 % of patients treated with oral aripiprazole. 
Tabulated list of adverse reactions 
The incidences of the Adverse Drug Reactions (ADRs) associated with aripiprazole therapy are tabulated below. The table 
is based on adverse events reported during clinical trials and/or post-marketing use.
All ADRs are listed by system organ class and frequency; very common (≥ 1/10), common (≥ 1/100 to < 1/10), uncommon 
(≥ 1/1,000 to < 1/100), rare (≥ 1/10,000 to < 1/1,000), very rare (< 1/10,000) and not known (cannot be estimated from 
the available data). Within each frequency grouping, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness.
The frequency of adverse reactions reported during post-marketing use cannot be determined as they are derived from 
spontaneous reports. Consequently, the frequency of these adverse events is qualified as “not known”

Common Uncommon Not known 
Blood and lymphatic 
system disorders 

Leukopenia 
Neutropenia 
Thrombocytopenia 

Immune system 
disorders 

Allergic reaction (e.g. anaphylactic reaction, 
angioedema including swollen tongue, tongue 
oedema, face oedema, pruritus, or urticaria) 

Endocrine disorders Hyperprolacti-
naemia 

Diabetic hyperosmolar coma 
Diabetic ketoacidosis 

Metabolism and 
nutrition disorders 

Diabetes mellitus Hypergly-
caemia 

Hyponatremia 
Anorexia 

Psychiatric disorders Insomnia 
Anxiety 
Restlessness 

Depression, 
Hyperseuality 

Suicide attempt, suicidal ideation and 
completed suicide 
Pathological gambling
Impulse-control disorders
Binge eating
Compulsive shopping
Poriomania
Aggression
Agitation
Nervousness

Nervous system 
disorders 

Akathisia 
Extrapyramidal 
disorder 
Tremor 
Headache 
Sedation 
Somnolence 
Dizziness 

Tardive 
dyskinesia 
Dystonia 

Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) 
Grand mal convulsion 
Serotonin syndrome 
Speech disorder 

Eye disorders Vision blurred Diplopia Oculogyric crisis
Cardiac disorders Tachycardia Sudden unexplained death 

Torsades de pointes 
QT prolongation 
Ventricular arrhythmias 
Cardiac arrest 
Bradycardia 

Vascular disorders Orthostatic 
hypotension 

Venous thromboembolism (including pulmonary 
embolism and deep vein thrombosis) 
Hypertension 
Syncope 

Respiratory, 
thoracic and mediasti-
nal disorders 

Hiccups Aspiration pneumonia
Laryngospasm 
Oropharyngeal spasm 

Gastrointestinal 
disorders 

Constipation 
Dyspepsia 
Nausea 
Salivary hyperscretion 
Vomiting 

Pancreatitis 
Dysphagia 
Diarrhoea 
Abdominal discomfort 
Stomach discomfort 

Hepatobiliary disorders Hepatic failure 
Hepatitis 
Jaundice 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

Rash 
Photosensitivity reaction 
Alopecia 
Hyperhidrosis 
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic 
Symptoms (DRESS)

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

Rhabdomyolysis 
Myalgia 
Stiffness 

Renal and urinary 
disorders 

Urinary incontinence 
Urinary retention 

Pregnancy, puerper-
ium and perinatal 
conditions 

Drug withdrawal syndrome neonatal  

Reproductive system 
and breast disorders 

Priapism 

General disorders and 
administration site 
conditions 

Fatigue Temperature regulation disorder (e.g. hypo-
thermia, pyrexia) 
Chest pain 
Peripheral oedema 

Investigations Weight decreased
Weight gain
Alanine Aminotransferase increased
Aspartate Aminotransferase increased
Gamma-glutamyltransferase increased
Alkaline phosphatase increased
QT prolonged
Blood glucose increased 
Glycosylated haemoglobin increased 
Blood glucose fluctuation 
Creatine phosphokinase Increased

Description of selected adverse reactions
Adults
Extrapyramidal symptoms (EPS)
Schizophrenia: in a long-term 52-week controlled trial, aripiprazole-treated patients had an overall-lower incidence 
(25.8%) of EPS including Parkinsonism, akathisia, dystonia and dyskinesia compared with those treated with haloperidol 
(57.3 %). In a long-term 26-week placebo-controlled trial, the incidence of EPS was 19 % for aripiprazole-treated patients 
and 13.1 % for placebo-treated patients. In another long-term 26-week controlled trial, the incidence of EPS was 14.8 % 
for aripiprazole-treated patients and 15.1 % for olanzapine-treated patients.
Manic episodes in Bipolar I Disorder: in a 12-week controlled trial, the incidence of EPS was 23.5 % for aripiprazole-treat-
ed patients and 53.3 % for haloperidol-treated patients. In another 12-week trial, the incidence of EPS was 26.6 %for 
patients treated with aripiprazole and 17.6 % for those treated with lithium. In the long-term 26-week maintenance phase 
of a placebo-controlled trial, the incidence of EPS was 18.2 % for aripiprazole-treated patients and 15.7 % for place-
bo-treated patients.
Akathisia
In placebo-controlled trials, the incidence of akathisia in bipolar patients was 12.1 % with aripiprazole and 3.2 % with 
placebo. In schizophrenia patients the incidence of akathisia was 6.2 % with aripiprazole and 3.0 % with placebo.
Dystonia
Class effect: Symptoms of dystonia, prolonged abnormal contractions of muscle groups, may occur in susceptible in-
dividuals during the first few days of treatment. Dystonic symptoms include: spasm of the neck muscles, sometimes 
progressing to tightness of the throat, swallowing difficulty, difficulty breathing, and/or protrusion of the tongue. Whilethese 
symptoms can occur at low doses, they occur more frequently and with greater severity with high potency and at higher 
doses of first generation antipsychotic medicinal products. An elevated risk of acute dystonia is observed in malesand 
younger age groups.
Prolactin
In clinical trials for the approved indications and post-marketing, both increase and decrease in serum prolactin ascom-
pared to baseline was observed with aripiprazole (section 5.1).
Laboratory parameters
Comparisons between aripiprazole and placebo in the proportions of patients experiencing potentially clinically significant 
changes in routine laboratory and lipid parameters (see section 5.1) revealed no medically importantdifferences. Eleva-
tions of CPK (Creatine Phosphokinase), generally transient and asymptomatic, were observed in 3.5 %of aripiprazole 
treated patients as compared to 2.0 % of patients who received placebo.
Paediatric population
Schizophrenia in adolescents aged 15 years and older
In a short-term placebo-controlled clinical trial involving 302 adolescents (13 to 17 years) with schizophrenia, the frequen-
cy and type of adverse reactions were similar to those in adults except for the following reactions that were reported more 
frequently in adolescents receiving aripiprazole than in adults receiving aripiprazole (and more frequently than placebo):
Somnolence/sedation and extrapyramidal disorder were reported very commonly (≥ 1/10), and dry mouth, increased ap-
petite, and orthostatic hypotension were reported commonly (≥ 1/100, < 1/10). The safety profile in a 26-week open-label 
extension trial was similar to that observed in the short-term, placebo-controlled trial.
The safety profile of a long-term, double-blind, placebo-controlled trial was also similar except for the following reactions-
that were reported more frequently than paediatric patients taking placebo: weight decreased, blood insulin increased, 
arrhythmia, and leukopenia were reported commonly (≥ 1/100, < 1/10).
In the pooled adolescent schizophrenia population (13 to 17 years) with exposure up to 2 years, incidence of low serum-
prolactin levels in females (< 3 ng/mL) and males (< 2 ng/mL) was 29.5 % and 48.3 %, respectively. In the adolescent 
(13 to 17 years) schizophrenia population with aripiprazole exposure of 5 mg to 30 mg up to 72 months, incidence of low 
serum prolactin levels in females (< 3 ng/mL) and males (< 2 ng/mL) was 25.6 % and 45.0 %, respectively.
In two long-term trials with adolescent (13 to 17 years) schizophrenia and bipolar patients treated with aripiprazole, inci-

dence of low serum prolactin levels in females (< 3 ng/mL) and males (< 2 ng/mL) was 37.0 % and 59.4 %, respectively.
Manic episodes in Bipolar I Disorder in adolescents aged 13 years and older
The frequency and type of adverse reactions in adolescents with Bipolar I Disorder were similar to those in adults except 
for the following reactions: very commonly (≥ 1/10) somnolence (23.0 %), extrapyramidal disorder (18.4 %), akathisia 
(16.0 %), and fatigue (11.8 %); and commonly (≥ 1/100, < 1/10) abdominal pain upper, heart rate increased, weight 
increased, increased appetite, muscle twitching, and dyskinesia.
The following adverse reactions had a possible dose response relationship; extrapyramidal disorder (incidences were 
10mg, 9.1 %; 30 mg, 28.8 %; placebo, 1.7 %); and akathisia (incidences were 10 mg, 12.1 %; 30 mg, 20.3 %; placebo, 
1.7%).
Mean changes in body weight in adolescents with Bipolar I Disorder at 12 and 30 weeks for aripiprazole were 2.4 kg 
and5.8 kg, and for placebo 0.2 kg and 2.3 kg, respectively.
In the paediatric population somnolence and fatigue were observed more frequently in patients with bipolar disorder 
compared to patients with schizophrenia.
In the paediatric bipolar population (10 to 17 years) with exposure up to 30 weeks, incidence of low serum prolactin levels 
in females (< 3 ng/mL) and males (< 2 ng/mL) was 28.0 % and 53.3 %, respectively.
Pathological gambling and other impulse control disorders
Pathological gambling, hypersexuality, compulsive shopping and binge or compulsive eating can occur in patient streated 
with aripiprazole (see section 4.4).
Reporting of suspected adverse reactions
Reporting suspected adverse reactions after registration of the medicinal product is important. It allows continued mon-
itoring of the benefit-risk balance of the medicinal product. Healthcare professionals are asked to report any suspected 
adverse reactions at EPVC email “pv.report@edaegypt.gov.eg” or company PhV email: pv@multicare-eg.com
4.9 OVERDOSAGE
Signs and symptoms
In clinical trials and post-marketing experience, accidental or intentional acute overdose of aripiprazole alone was identi-
fied in adult patients with reported estimated doses up to 1,260 mg with no fatalities. The potentially medically important 
signs and symptoms observed included lethargy, increased blood pressure, somnolence, tachycardia, nausea, vomiting 
and diarrhoea. In addition, reports of accidental overdose with aripiprazole alone (up to 195 mg) in children have been 
received with no fatalities. The potentially medically serious signs and symptoms reported included somnolence, transient 
loss of consciousness and extrapyramidal symptoms.
Management of overdose
Management of overdose should concentrate on supportive therapy, maintaining an adequate airway, oxygenation and 
ventilation, and management of symptoms. The possibility of multiple medicinal product involvement should be consid-
ered. Therefore, cardiovascular monitoring should be started immediately and should include continuous electrocardio-
graphic monitoring to detect possible arrhythmias. Following any confirmed or suspected overdose with aripiprazole, close 
medical supervision and monitoring should continue until the patient recovers.
Activated charcoal (50 g), administered one hour after aripiprazole, decreased aripiprazole Cmax by about 41 % and AUC 
by about 51 %, suggesting that charcoal may be effective in the treatment of overdose.
Haemodialysis
Although there is no information on the effect of haemodialysis in treating an overdose with aripiprazole, haemodialysis is 
unlikely to be useful in overdose management since aripiprazole is highly bound to plasma proteins.
5. CLINICAL PHARMACOLOGY
5.1 Pharmacodynamics
Pharmacotherapeutic group: Psycholeptics, other antipsychotics
Mechanism of action
It has been proposed that aripiprazole’s efficacy in schizophrenia and Bipolar I Disorder is mediated through a combina-
tion of partial agonism at dopamine D2 and serotonin 5-HT1A receptors and antagonism of serotonin 5-HT2A receptors. 
Aripiprazole exhibited antagonist properties in animal models of dopaminergic hyperactivity and agonist properties in 
animal models of dopaminergic hypoactivity. Aripiprazole exhibited high binding affinity in vitro for dopamine D2 and D3, 
serotonin 5-HT1A and 5-HT2A receptors and moderate affinity for dopamine D4, serotonin 5-HT2C and 5-HT7, alpha-1 
adrenergic and histamine H1 receptors. Aripiprazole also exhibited moderate binding affinity for the serotonin reuptake 
site and no appreciable affinity for muscarinic receptors. Interaction with receptors other than dopamine and serotonin 
subtypes may explain some of the other clinical effects of aripiprazole.
Aripiprazole doses ranging from 0.5 to 30 mg administered once a day to healthy subjects for 2 weeks produced a 
dosedependent reduction in the binding of 11C-raclopride, a D2/D3 receptor ligand, to the caudate and putamen detected 
by positron emission tomography.
5.2Pharmacokinetics
Absorption
Aripiprazole is well absorbed, with peak plasma concentrations occurring within 3-5 hours after dosing. Aripiprazole un-
dergoes minimal pre-systemic metabolism. The absolute oral bioavailability of the tablet formulation is 87 %. There is no 
effect of a high fat meal on the pharmacokinetics of aripiprazole.
Distribution
Aripiprazole is widely distributed throughout the body with an apparent volume of distribution of 4.9 l/kg, indicating exten-
sive extravascular distribution. At therapeutic concentrations, aripiprazole and dehydro-aripiprazole are greater than 99 % 
bound to serum proteins, binding primarily to albumin.
Biotransformation
Aripiprazole is extensively metabolised by the liver primarily by three biotransformation pathways: dehydrogenation, 
hydroxylation, and N-dealkylation. Based on in vitro studies, CYP3A4 and CYP2D6 enzymes are responsible for dehydro-
genation and hydroxylation of aripiprazole, and N-dealkylation is catalysed by CYP3A4. Aripiprazole is the predominant 
medicinal product moiety in systemic circulation. At steady state, dehydro-aripiprazole, the active metabolite, represents 
about 40 % of aripiprazole AUC in plasma.
Elimination
The mean elimination half-lives for aripiprazole are approximately 75 hours in extensive metabolisers of CYP2D6 and 
approximately 146 hours in poor metabolisers of CYP2D6.
The total body clearance of aripiprazole is 0.7 ml/min/kg, which is primarily hepatic.
Following a single oral dose of [14C]-labelled aripiprazole, approximately 27 % of the administered radioactivity was 
recovered in the urine and approximately 60 % in the faeces. Less than 1 % of unchanged aripiprazole was excreted in 
the urine and approximately 18 % was recovered unchanged in the faeces.
Paediatric population
The pharmacokinetics of aripiprazole and dehydro-aripiprazole in paediatric patients 10 to 17 years of age were similar to 
those in adults after correcting for the differences in body weights.
Pharmacokinetics in special patient groups
Elderly
There are no differences in the pharmacokinetics of aripiprazole between healthy elderly and younger adult subjects, nor 
is there any detectable effect of age in a population pharmacokinetic analysis in schizophrenic patients.
Gender
There are no differences in the pharmacokinetics of aripiprazole between healthy male and female subjects nor is there 
any detectable effect of gender in a population pharmacokinetic analysis in schizophrenic patients.
Smoking
Population pharmacokinetic evaluation has revealed no evidence of clinically significant effects from smoking on the 
pharmacokinetics of aripiprazole.
Race
Population pharmacokinetic evaluation showed no evidence of race-related differences on the pharmacokinetics of ar-
ipiprazole.
Renal impairment
The pharmacokinetic characteristics of aripiprazole and dehydro-aripiprazole were found to be similar in patients with 
severe renal disease compared to young healthy subjects.
Hepatic impairment
A single-dose study in subjects with varying degrees of liver cirrhosis (Child-Pugh Classes A, B, and C) did not reveal a 
significant effect of hepatic impairment on the pharmacokinetics of aripiprazole and dehydro-aripiprazole, but the study 
included only 3 patients with Class C liver cirrhosis, which is insufficient to draw conclusions on their metabolic capacity.
6.Pharmaceutical particulars
6.1 List of excipients
For ARIPIPRACARE 10 mg Tablet 
Maize starch, low substituted hydroxypropyl cellulose E5, lactose monohydrate, Crospovidone XL10, Crosscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose (Avicel PH 101), and magnesium stearate
For ARIPIPRACARE 20 mg Tablet
Maize starch, low substituted hydroxypropyl cellulose E5, lactose monohydrate DC, Sodium Starch Glycolate (Type A), 
microcrystalline cellulose (Avicel PH 102), Colloidal Silicone Dioxide ( Aerosil 200) and magnesium stearate 
6.2 Shelf life
For ARIPIPRACARE 10 mg Tablet 
3 years
For ARIPIPRACARE 20 mg Tablet 
3 years
6.3 Special precautions for storage
Store at temperature not exceeding 30 ºC, in a dry place
6.4 Nature and contents of container
For ARIPIPRACARE 10 mg Tablet 
Carton box containing 1,2 or 3 (AL/ opaque white PVC) strips, each of 10 tablets and an inner leaflet.  
For ARIPIPRACARE 20 mg Tablet 
Carton box containing 2 (AL/ opaque white PVC) strips, each of 10 tablets and an inner leaflet.  
6.5 Manufacturer & Licensor Information 

Manufacturer 
Multicare Egypt For Pharmaceutical Industries  

Licensor
Multicare Egypt For Pharmaceutical Industries PM
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أريبيبراكير أقراص
)10 مجم أريبيبرازول و20 مجم أريبيبرازول(

اقــرأ هــذه النشــرة بالكامــل بعنايــة قبــل البــدء فــي تنــاول هــذا الــدواء لأنــه يحتــوي علــى معلومــات 
مهمــة لك-

 احتفظ بهذه النشرة قد تحتاج لقراءتها مرة أخرى.
 إذا كانت لديك أسئلة أخرى ، اسأل طبيبك أو الصيدلي.

 تــم وصــف هــذا الــدواء لــك فقــط. لا تنقلهــا للأخرين. قــد يضرهــم ، حتــى لــو كانــت أعــراض 
مرضهــم هــي نفــس أعراضــك.

ــار  ــمل أي آث ــذا يش ــك أو الصيدلي وه ــى طبيب ــدث إل ــة ، تح ــار جانبي ــك أي آث ــرت علي  إذا ظه
ــم 4 ــرة. انظر القس ــذه النش ــي ه ــة ف ــر مدرج ــة غي ــة محتمل جانبي

ما هي المعلومات الموجودة في هذه النشرة ؟
1. ما هو أريبيبراكير وما هي دواعي استعماله

2. ما يجب أن تعرفه قبل تناول أريبيبراكير
3. كيف تأخذ أريبيبراكير

4. الآثار الجانبية المحتملة
5. كيفية تخزين أريبيبراكير

6. محتويات العبوة ومعلومات أخرى
1.ما  ھو أريبيبراكير وما ھي دواعي استعماله؟

يحتــوي أريبيبراكيــر علــى المــادة الفعالــة أريبيبــرازول وينتمــي إلــى مجموعــة مــن الأدويــة تســمى 
ًـا فأكثــر  مُُضــادُّاُت الذُّهُــان. يتــم اســتخدامه لــعلاج البالغيــن والمراهقيــن الذيــن تبلــغ أعمارهــم 15 عا�م
ــر  ــياء غي ــاس بأش ــة أو الإحس ــماع أو رؤي ــل س ــراض مث ــز بأع ــرض يتمي ــن م ــون م ــن يعان والذي
كَّّ ، المعتقــدات الخاطئــة ، الــكلام والســلوك الغيــر مترابــط ، والرتابــة العاطفيــة. قــد  موجــودة ، ال�ش
ــا الأشــخاص المصابــون بهــذه الحالــة بالاكتئــاب أوالشــعور بالذنــب أو بال�َقَلــق أو بالتوتــر. يشــعر أيًضً
يســتخدم أريبيبراكيــر لعــاج البالغيــن والمراهقيــن الذيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 13 عامًــا فمــا فــوق 
ــة ،  ــة المفرط ــوة« ، بالطاق ــعور »بالنش ــل الش ــراض مث ــة بأع ــة مصحوب ــن حال ــون م ــن يعان والذي
بالحاجــة إلــى نــوم أقــل بكثيــر مــن المعتــاد ، التحــدث بســرعة كبيــرة مــع وجــود أفــكار متســارعة ، 
والتهيــج الشــديد فــي بعــض الأحيــان. وفــي البالغيــن يمنــع أيضًــا الأريبيبراكيرعــودة هــذه الحالــة فــي 

المرضــى الذيــن اســتجابوا للعــاج بالأيبيبراكيــر.
2. ما یجب أن تعرفه قبل تناول أريبيبراكير؟

لا تأخذ أريبيبراكير
ــدواء  ــذا ال ــرى له ــات الأخ ــن المكون ــرازول أو أي م ــاه أريبيب ــية تج ــن حساس ــي م ــت تعان •إذا كن

ــم 6(. ــي القس ــة ف )المدرج
التحذيرات والإحتياطات

تحدث إلى طبيبك قبل تناول أريبيبراكير.
تــم الإبــاغ عــن أفــكار وســلوكيات انتحاريــة أثنــاء عــاج أريبيبــرازول. أخبــر طبيبــك علــى الفــور 

إذا كان لديــك أي أفــكار أو مشــاعر حــول إيــذاء نفســك.
قبل العلاج بالأريبيبراكير، أخبر طبيبك إذا كنت تعاني من: -

• ارتفــاع نســبة الســكر فــي الــدم )يتميــز بأعــراض مثــل العطــش الشــديد ، وخــروج كميــات كبيــرة من 
البــول ، وزيــادة الشــهية والشــعور بالضعــف( أو وجــود تاريــخ عائلــي للإصابــة بمــرض الســكري

• نوبات )فقد يرغب طبيبك في مراقبتك عن بعناية وعن كثب(
• حركات عضلية لا إرادية وغير منتظمة ، خاصة في الوجه.

• أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة )الــدورة الدمويــة( ، والتاريــخ العائلــي لأمراض القلــب والأوعية 
الدمويــة ، والســكتة الدماغيــة أو »الســكتة الدماغيــة الصغيــرة« ، وضغــط الــدم الغيــر الطبيعــي.

• جلطــات دمويــة أو تاريــخ عائلــي للجلطــات الدمويــة ، حيــث ارتبطــت مُضــادُّات الذُّهــان بتكويــن 
جلطــات دمويــة

• دوافع غير معتادة و تجارب سابقة مثل المُقاَمَرَةٌ المفرطة.
ــاس  ــن نع ــي م ــة ، أو تعان ــر عادي ــة غي ــك ، أو وجــود حــركات عضلي ــي وزن ــادة ف إذا لاحظــت زي
ــع أو بأعــراض  ــة فــي البل ــة ، أو لاحظــت أي صعوب ــة العادي ــر ويتعــارض مــع الأنشــطة اليومي يؤث

ــك. ــار طبيب الحساســية ، يرجــى إخب
إذا كنــت مريضًــا مســناً وتعانــي مــن الخَــرَف )فقــدان الذاكــرة والقــدرات العقليــة الأخــرى( ، يجــب 
ــة أو  ــكتة دماغي ــت بس ــد أصب ــت ق ــك إذا كن ــار طبيب ــك إخب ــة أو قريب ــدم الرعاي ــت أو مق ــك أن علي
ســكتة دماغيــة »صغيرة«.)احتماليــة حــدوث وفــاة للمرضــي كبــار الســن الذيــن يعانــون مــن خــرف 

ــط بالذهــان(. مرتب
أخبر طبيبك على الفور إذا كان لديك أي أفكار أو مشاعر حول إيذاء نفسك.

تم الإبلاغ عن أفكار وسلوكيات انتحارية أثناء العلاج بالأريبيبرازول.
أخبــر طبيبــك علــى الفــور إذا كنــت تعانــي مــن تصلــب أوعــدم مرونــة بالعضــات مــع ارتفــاع فــي 

درجــة الحــرارة أو التعــرق أو تغيــر الحالــة العقليــة أو ضربــات ســريعة أوغيــر منتظمــة بالقلــب.
ــع أو اشــتهاء  ــر دواف ــوم بتطوي ــك تق ــة أن ــدم الرعاي ــك / مق ــت أو عائلت ــك إذا لاحظــت أن ــر طبيب أخب
للتصــرف بطــرق غيــر معتــادة بالنســبة لــك ولا يمكنــك مقاومــة الدافــع للقيــام بأنشــطة معينــة يمكــن أن 
تــؤذي نفســك أو الآخريــن. وتســمى هــذه اضطرابــات الســيطرة علــى الانفعــالات ويمكــن أن تشــمل 
ســلوكيات مثــل الإدمــان علــى القمــار أو الأكل أو الإنفــاق المفــرط أو الدافــع الجنســي المرتفــع بشــكل 

غيــر طبيعــي أو الانشــغال بزيــادة الأفــكار أو المشــاعر الجنســية.
قد يحتاج طبيبك إلى تعديل أو إيقاف جرعتك.

قــد يســبب أريبيبــرازول النعــاس ، وانخفــاض ضغــط الــدم عنــد الوقــوف ، والدوخــة وتغيــرات فــي 
قدرتــك علــى الحركــة والتــوازن ، ممــا قــد يــؤدي إلــى الســقوط. يجــب توخــي الحــذر ، خاصــة إذا 

كنــت مريضًــا مســناً أو لديــك بعــض الوهــن.
الأطفال والمراهقون

ــا. مــن غيــر  ــدواء لــدى الأطفــال والمراهقيــن الذيــن تقــل أعمارهــم عــن 13 عامً لا تســتخدم هــذا ال
ــة عنــد هــؤلاء المرضــى. المعــروف مــا إذا كانــت آمنــة وفعال

أدوية أخرى و أريبيبراكير
أخبــر طبيبــك أو الصيدلــي إذا كنــت تتنــاول أو تناولــت مؤخــرًا أو قــد تتنــاول أي أدويــة أخــرى ، بمــا 

فــي ذلــك الأدويــة التــي تــم الحصــول عليهــا بــدون وصفــة طبيــة.
الأدويــة الخافضــة لضغــط الــدم: قــد يزيــد أريبيبراكيــر مــن تأثيــر الأدويــة المســتخدمة لخفــض ضغــط 

الــدم. تأكــد مــن إخبــار طبيبــك إذا كنــت تتنــاول دواءً لإبقــاء ضغــط دمــك تحــت الســيطرة.
ــن  ــك م ــر جرعت ــى تغيي ــيحتاج إل ــب س ــة أن الطبي ــع بعــض الأدوي ــر م ــاول أريبيبراكي ــي تن ــد يعن ق

ــك: ــي لطبيب ــا يل ــر م ــاص أن تذك ــكل خ ــم بش ــن المه ــرى. م ــة الأخ ــر أو الأدوي أريبيبراكي
• أدوية تصحيح إيقاع القلب )مثل كينيدين ، أميودارون ، فليكاينيد(

• مضــادات الاكتئــاب أو العلاجــات العشــبية المســتخدمة لعــاج الاكتئــاب والقلــق )مثــل فلوكســتين ، 

باروكســتين ، فينلافاكســين ، نبتــة ســانت جــون(
• الأدوية المضادة للفطريات )مثل كيتوكونازول ، إيتراكونازول(

ــن ،  ــز ، نيفيرابي ــل إيفافيرين ــرية )مث ــة البش ــص المناع ــروس نق ــدوى في ــاج ع ــة لع ــة معين • أدوي
ــر( ــر ، ريتونافي ــل إندينافي ــي مث ــم البروتين ــات الأنزي مثبط

ــن  ــن ، الفينيتوي ــل كاربامازيبي ــاج الصــرع )مث ــتخدمة لع ــنجات( المس ــاج )التش • مضــادات الِاخْتِ
، الفينوباربيتــال(

• بعض المضادات الحيوية المستخدمة لعلاج مرض السل )ريفابوتين ، ريفامبيسين(
ــرت  ــر ؛ إذا ظه ــر أريبيبراكي ــن تأثي ــل م ــة أو تقل ــار الجانبي ــن خطــر الآث ــة م ــذه الأدوي ــد ه ــد تزي ق
عليــك أي أعــراض غيــر عاديــة عنــد تنــاول أي مــن هــذه الأدويــة مــع أريبيبراكيــر ، يجــب عليــك 

ــك. ــة طبيب مراجع
ــاب  ــمل الاكتئ ــالات تش ــي ح ــيروتونين ف ــتوى الس ــن مس ــد م ــي تزي ــة الت ــتخدم الأدوي ــا تس ــادةً م ع
ــى  ــة إل ــي بالإضاف ــاب الاجتماع ــري والرُه ــواس القه ــراب الوس ــام واضط ــق الع ــراب القل واضط

ــم: ــي والأل ــداع النصف الص
• أدويــة التريبتــان والترامــادول والتريبتوفــان المســتخدمة فــي حــالات تشــمل الاكتئــاب واضطــراب 
القلــق العــام واضطــراب الوســواس القهــري والرُهــاب الاجتماعــي وكذلــك الصــداع النصفــي والألــم

• مثبطــات امتصــاص الســيروتونين الانتقائيــة )مثــل باروكســتين وفلوكســتين( المســتخدمة للاكتئــاب 
والوســواس القهــري والذعــر والقلــق

• مضــادات الاكتئــاب الأخــرى )مثــل فينلافاكســين وتريبتوفــان( المســتخدمة فــي حــالات الاكتئــاب 
الشــديد

• ثلاثي الحلقات )مثل كلوميبرامين وأميتريبتيلين( المستخدمة لمرض الاكتئاب
• نبتة سانت جون التي تستخدم كعلاج عشبي للاكتئاب الخفيف 

• مسكنات الآلام )مثل ترامادول وبيثيدين( المستخدمة لتسكين الآلام
• أدوية التريبتان )مثل سوماتريبتان وزولميتريبتان( المستخدمة في علاج الصداع النصفي

 قــد تزيــد هــذه الأدويــة مــن خطــر الآثــار الجانبيــة. إذا كنــت تعانــي مــن أي أعــراض غيــر عاديــة عنــد 
تنــاول أي مــن هــذه الأدويــة مــع أريبيبراكيــر ، يجــب عليــك مراجعــة طبيبك.

 تذوق الطعام والشراب والكحول
يمكن تناول هذا الدواء بغض النظر عن وجبات الطعام.

يجب تجنب الكحول.
الحمل والرضاعة والخصوبة

ــك  ــألي طبيب ــل ، اس ــاب طف ــن لإنج ــل أو تخططي ــك حام ــن أن ــة ، تعتقدي ــًا أو مرضع ــت حام إذا كن
ــدواء. ــذا ال ــاول ه ــل تن ــى المشــورة قب للحصــول عل

قــد تحــدث الأعــراض التاليــة عنــد الأطفــال حديثــي الــولادة ، مــن الأمهــات اللائــي اســتخدمن 
أريبيبراكيــر فــي الأشــهر الثلاثــة الأخيــرة )الأشــهر الثلاثــة الأخيــرة مــن الحمــل(: رجفــان ، تيَبَُّــس و 
أو ضعــف العضــات ، النعــاس ، هِيــاج ، ومشــاكل التنفــس ، وصعوبــة الرضاعــة. إذا أصيــب طفلــك 

بــأي مــن هــذه الأعــراض ، فقــد تحتــاج إلــى الاتصــال بطبيبــك.
تفاوتــت حــدة هــذه المضاعفــات ، فــي بعــض الحــالات كانــت الأعــراض محــدودة ذاتيــا ،فــي حــالات 

أخــري اســتدعت دعــم وحــدة العنايــة المركــزة واطالــة الأستشــفاء.
يجــب أســتخدام هــذه المنتجــات أثنــاء الحمــل فقــط اذا كانــت الفوائــد المحتملــة تفــوق المخاطــر 

المحتملــة علــي الجنيــن.
ــك معــك مــا إذا كان يجــب عليكــي الرضاعــة  ــر، فســوف يناقــش طبيب ــي أريبيبراكي ــي تتناول إذا كنت
ــدة التــي تعــود علــى طفلــك مــن الرضاعــة  ــار فائــدة علاجــك والفائ الطبيعيــة مــع الأخــذ فــي الاعتب
الطبيعيــة. يجــب عــدم القيــام بكلاهمــا معــا. تحدثــي إلــى طبيبــك حــول أفضــل طريقــة لارضــاع طفلــك 

إذا كنتــي تتناولــي هــذا الــدواء.
القيادة واستعمال الماكينات

قد تحدث مشاكل في الرؤية والدوخة أثناء العلاج بهذا الدواء )انظر القسم 4(.
ــادة  ــد قي ــال عن ــبيل المث ــى س ــة ، عل ــب اليقظــة الكامل ــي تتطل ــالات الت ــي الح ــك ف ــاة ذل يجــب مراع

الســيارة أو أســتخدام الآلات والماكينــات.
 يحتوي أريبيبراكير على اللاكتوز

ــاول هــذا  ــل تن ــك قب ــك حساســية تجــاه بعــض الســكريات ، فاتصــل بطبيب ــك أن لدي ــرك طبيب إذا أخب
ــدواء. ال

3. كيف تأخذ أريبيبراكير
احــرص دائمًــا علــى تنــاول هــذا الــدواء تمامًــا كمــا أخبــرك طبيبــك أو الصيدلــي. استشــر طبيبــك أو 

الصيدلــي إذا لــم تكــن متأكــداً.
ــك  ــد يصــف طبيب ــك ، ق ــوم. ومــع ذل ــي الي ــن هــي 15 مجــم مــرة ف الجرعــة الموصــى بهــا للبالغي

ــوم. ــي الي ــى بحــد أقصــى 30 مجــم مــرة ف ــل أو أعل جرعــة أق
استخدم في الأطفال والمراهقين

يمكن البدء بمنتج طبي )شكل محلول فموي )سائل(( بجرعة منخفضة.
ــاً إلــى الجرعــة الموصــى بهــا للمراهقيــن وهــي 10 مجــم مــرة فــي  ــادة الجرعــة تدريجي يمكــن زي
اليــوم. ومــع ذلــك ، قــد يصــف طبيبــك جرعــة أقــل أو أعلــى بحــد أقصــى 30 مجــم مــرة فــي اليــوم.

ــك  ــى طبيب ــداً ، فتحــدث إل ــف ج ــداً أو ضعي ــوي ج ــر ق ــر أريبيبراكي ــأن تأثي ــاع ب ــك انطب إذا كان لدي
أو الصيدلــي.

ــه مــع أو بــدون  حــاول أن تأخــذ أريبيبراكيــر فــي نفــس الوقــت كل يــوم. لا يهــم مــا إذا كنــت تتناول
ــا بالمــاء وابتلعــه بالكامــل. ــاول القــرص دائمً طعــام. تن

ــارة  ــر دون استش ــن أريبيبراكي ــة م ــة اليومي ــف الجرع ــر أو توق ــو شــعرت بتحســن ، لا تغي ــى ل حت
ــك أولاً. طبيب

إذا كنت تأخذ أريبيبراكير أكثر مما ينبغي
ــك )أو إذا أخــذ شــخص آخــر  ــه طبيب ــا أوصــى ب ــر مم ــر أكث ــد أخــذت أريبيبراكي ــك ق إذا أدركــت أن
بعضًــا مــن أريبيبراكيــر الخــاص بــك( ، فاتصــل بطبيبــك علــى الفــور. إذا لــم تتمكــن مــن الوصــول 

إلــى طبيبــك ، فانتقــل إلــى أقــرب مستشــفى وخــذ علبــة الــدواء معــك.
المرضى الذين تناولوا الكثير من أريبيبرازول عانوا من الأعراض التالية:
• سرعة ضربات القلب ، الشعور بالهِياج و العدُْوانِيةّ ، ومشاكل في الكلام.

• حركات غير عادية )خاصة بالوجه أو باللسان( وانخفاض مستوى الوَعْي.
قد تشمل الأعراض الأخرى:

• ارتباك حاد ، نوبات )صرع( ، غيبوبة ، مزيج من الحمى ، سرعة في التنفس ، تعرق ،
• تصلــب العضــات ، النعــاس ، بــطء فــي التنفــس ، الاختنــاق ، ارتفــاع أو انخفــاض ضغــط الــدم ، 

عــدم انتظــام ضربــات القلــب.
اتصل بطبيبك أو المستشفى على الفور إذا واجهت أياً مما سبق.

إذا نسيت أن تأخذ أريبيبراكير	
إذا فاتتك جرعة ، خذ الجرعة الفائتة بمجرد أن تتذكر ولكن لا تأخذ جرعتين في يوم واحد.

إذا توقفت عن تناول أريبيبراكير
لا تتوقــف عــن علاجــك لمجــرد أنــك تشــعر بتحســن. مــن المهــم أن تســتمر فــي تنــاول أريبيبراكيــر 

طالمــا أخبــرك طبيبــك بذلــك.
إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام هذا الدواء ، اسأل طبيبك أو الصيدلي.

4.الآثار الجانبية المحتملة
مثــل جميــع الأدويــة ، يمكــن أن يســبب هــذا الــدواء آثــارًا جانبيــة ، علــى الرغــم مــن عــدم حدوثهــا 

لــدى الجميــع.
أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من كل 10 أشخاص(:

 مرض السكرى.
 صعوبة في النوم.

 الشعور بالقلق.
 الشعور بالضيق وصعوبة في الجلوس.

 الشعور بالتوتر الداخلي / عدم راحة و الحاجة إلى الحركة )أكاثيسيا(.
 اِرْتِعاش أو نفَْضَات أو حركات متلوية لا يمكن السيطرة عليها.

 ارتجاف.
 صداع الرأس.

 التعب.
 الدوار.

 عدم وضوح الرؤية.
 انخفاض معدل أو صعوبة في حركات الأمعاء.

 عسر الهضم.
 الشعور بالغثيان.

 زيادة اللعاب في الفم عن المعتاد.
 القيء.

 الشعور بالتعب.
أعراض جانبية غير شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من كل 100 شخص(:

 زيادة مستويات هرمون البرولاكتين في الدم.
 ارتفاع نسبة السكر في الدم.

 أكتئاب.
 تغير أو زيادة الاهتمام الجنسي.

 حركات الفم واللسان والأطراف التي لا يمكن السيطرة عليها )خلل الحركة المتأخر( ،
 اضطراب العضلات الذي يسبب حركات التواء )خلل التوتر العضلي( ،

 أضطراب في الساقين ،
 رؤية مزدوجة،

 حساسية العين للضوء.
 سرعة ضربات القلب ،

 انخفاض في ضغط الدم عند الوقوف مما يسبب الدوار أو الدوخة أو الإغماء.
 الفوَُاق

ــم ولكــن  ــق الف ــرازول عــن طري ــار أريبيب ــذ تســويق عق ــة من ــة التالي ــار الجانبي ــم الإبــاغ عــن الآث ت
ــر معــروف: ــا غي معــدل حدوثه

 انخفاض مستويات خلايا الدم البيضاء.
 انخفاض مستويات الصفيحات الدموية.

 رد فعــل تحسســي )مثــل تــورم الفــم واللســان والوجــه والحلــق والحكــة والشَــرَى )طفــح جلــديّ 
حــاكّ((.

 ظهــور أو تفاقــم مــرض الســكري ، الحمــاض الكيتونــي )الكيتونــات فــي الــدم والبــول( أو 
الغيبوبــة.

 ارتفاع نسبة السكر في الدم.
 نقص الصوديوم في الدم.

 فقدان الشهية،
 فقدان الوزن،
 زيادة الوزن،

 أفكار انتحارية أومحاولة الانتحار،
 الشعور بالعدوانية ،

 الإثارة ،
 العصبية ،

 مزيــج مــن الحمــى وتيبــس العضــات وســرعة التنفــس والتعــرق وانخفــاض الوعــي والتغيــرات 
المفاجئــة فــي ضغــط الــدم ومعــدل ضربــات القلــب والإغمــاء )المتلازمــة الخبيثــة للذهــان(.

 نوبة،
ــاس ، والأرق ،  ــرة ، والنع ــعادة كبي ــعور بس ــبب الش ــد يس ــل ق ــيروتونين )رد فع ــة الس  متلازم

ــات(، ــب العض ــرق أو تصل ــى ، والتع ــكر ، والحم ــعور بالس والش
 اضطراب الكلام،

 تثبيت مقل العيون في موضع واحد ،
 الموت المفاجئ غير المبرر ،

 عدم انتظام ضربات القلب التي تهدد الحياة ،
 نوبة قلبية،

 تباطؤ ضربات القلب ،
 تجلــط الــدم فــي الأوردة وخاصــة فــي الســاقين )تشــمل الأعــراض التــورم والألــم والاحمــرار فــي 
الســاق( ، والتــي قــد تنتقــل عبــر الأوعيــة الدمويــة إلــى الرئتيــن مســببة ألمًــا فــي الصــدر وصعوبــة 
فــي التنفــس )إذا لاحظــت أيـًـا مــن هــذه الأعــراض ، فاطلــب المســاعدة الطبيــة نصيحــة علــى الفــور( ،

 ضغط دم مرتفع،
 الإغماء ،

 الاستنشاق الحادِثِيّ للطعام مع خطر الإصابة بالالتهاب الرئوي )عدوى الرئة( ،
 تشنج العضلات حول الحنجرة.

 التهاب البنكرياس.
 صعوبة البلع.

 إسهال،
 عدم الراحة في البطن،

 عدم الراحة في المعدة ،
 فشل الكبد.

 التهاب الكبد.
 اصفرار الجلد وبياض جزء من العينين.

 تقارير عن نتائج غير طبيعية لاختبارات الكبد.
 الطفح الجلدي،

 حساسية الجلد للضوء.
 الصلع ،

 التعرق المفرط.
ــة  ــرط الحمضــات والأعــراض الجهازي ــع ف ــدواء م ــل تفاعــل ال ــرة مث  تفاعــات حساســية خطي
)DRESS( حيــث يظهــر فــي البدايــة كأعــراض شــبيهة بالإنفلونــزا مــع ظهــور طفــح جلــدي علــى 
ــادة  ــة ، وزي ــدد الليمفاوي ــم الغ ــرارة ، وتضخ ــة الح ــاع درج ــد ، وارتف ــدي ممت ــح جل ــم طف ــه ث الوج
مســتويات إنزيمــات الكبــد التــي تظهــر فــي اختبــارات الــدم وزيــادة نــوع مــن خلايــا الــدم البيضــاء 

ــات(. ــرة اليوزيني )كث
 انهيار عضلي غير طبيعي يمكن أن يؤدي إلى مشاكل في الكلى.

 ألم عضلي،
 تيَبَُّس

 التبول اللاإرادي )سلس البول( ،
 صعوبة في التبول.

 أعراض الانسحاب عند الأطفال حديثي الولادة في حالة التعرض أثناء الحمل ،
 الانتصاب لفترات طويلة و/أو مؤلمة ،

 صعوبة التحكم في درجة حرارة الجسم الأساسية أو ارتفاع درجة الحرارة.
 ألم بالصدر،

 تورم اليدين أو الكاحلين أو القدمين ،
الــدم ، زيــادة الهيموجلوبيــن  الــدم: زيــادة أو تذبــذب نســبة الســكر فــي   فــي فحوصــات 

لجليكوزيلاتــي. ا
ــي  ــن ، والت ــك أو بالآخري ــون ضــارًا ب ــد يك ــل ق ــام بعم ــع للقي ــة الداف ــى مقاوم ــدرة عل ــدم الق  ع

ــد تشــمل: ق
o	دافع قوي للمقامرة المفرطة على الرغم من العواقب الشخصية أو العائلية الخطيرة

o	تغيــر أو زيــادة الاهتمــام الجنســي والســلوك الــذي يثيــر قلقًــا كبيــرًا لــك أو للآخريــن ، علــى ســبيل 
المثــال ، الدافــع الجنســي المتزايــد.

o	التسوق المفرط الذي لا يمكن السيطرة عليه.
o	الأكل بنهــم )تنــاول كميــات كبيــرة مــن الطعــام فــي فتــرة زمنيــة قصيــرة( أو الأكل القهــري )تنــاول 

طعــام أكثــر مــن المعتــاد وأكثــر ممــا هــو مطلــوب لإشــباع جوعــك( 
o	الميل إلى الشرود والعزلة.

أخبر طبيبك إذا واجهت أياً من هذه السلوكيات ؛ سيناقش طرق إدارة أو تقليل الأعراض.
فــي المرضــى المســنين المصابيــن بالخــرف ، تــم الإبــاغ عــن المزيــد مــن الحــالات المميتــة أثنــاء 
تنــاول عقــار أريبيبــرازول. بالإضافــة إلــى ذلــك ، تــم الإبــاغ عــن حــالات ســكتة دماغيــة أو ســكتة 

دماغيــة »مصغــرة«.
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين

عانــى المراهقــون الذيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 13 عامًــا ومــا فــوق مــن آثــار جانبيــة مماثلــة مــن 
ــاش  ــركات الارتع ــاس وح ــتثناء أن النع ــن باس ــدى البالغي ــودة ل ــك الموج ــوع لتل ــرار والن ــث التك حي
والارتجــاف التــي لا يمكــن الســيطرة عليهــا والأرق والتعــب كانــت شــائعة جــداً )أكثــر مــن 1 مــن 
كل 10 مرضــى( وآلام فــي الجــزء العلــوي مــن البطــن ، كان جفــاف الفــم ، وزيــادة معــدل ضربــات 
القلــب ، وزيــادة الــوزن ، وزيــادة الشــهية ، وارتعــاش العضــات ، وحــركات الأطــراف غيــر 
المنضبطــة ، والشــعور بالــدوار ، خاصــة عنــد النهــوض مــن وضعيــة الاســتلقاء أو الجلــوس ، شــائعة 

ــر مــن 1 مــن كل 100 مريــض(. )أكث
الابلاغ عن الاثار العكسية 

إذا كنــت تعانــي مــن أي آثــار جانبيــة ، تحــدث إلــى طبيبــك. يتضمــن ذلــك أي آثــار جانبيــة محتملــة 
ــي مركــز  ــة مباشــرةً أل ــار الجانبي ــاغ عــن الآث ــك أيضًــا الإب ــي هــذه النشــرة. يمكن ــر مذكــورة ف غي

ــى:  ــي إل ــد إلكترون اليقظــة الدوائــي المصــري مباشــرةً أو عــن طريــق إرســال بري
”pv.report@edaegypt.gov.eg“

أو الي قسم اليقظة الدوائية الخاص بالشركة عن طريق إرسال بريد إلكتروني إلى 
pv@multicare-eg.com

5.كيفية تخزين أريبيبراكير
أحفظ هذا الدواء بعيداً عن أنظار ومتناول أيدي الأطفال.

.”EXP“ لا تستخدم هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المدون على الشريط والعلبة بعد
يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يحفظ أريبيبراكير في درجة حرارة لا تزيد عن 30 درجة مئوية في مكان جاف   
ــي عــن  ــة. اســأل الصيدل ــات المنزلي ــاه الصــرف الصحــي أو النفاي ــي مي ــة ف ــن الأدوي ــص م لا تتخل
كيفيــة التخلــص مــن الأدويــة التــي لــم تعــد تســتخدمها. ستســاعد هــذه الإجــراءات فــي حمايــة البيئــة.

مدة الصلاحية :
أريبيبراكير 10 مجم : ثلاثة أعوام 	
أريبيبراكير 20 مجم : ثلاثة أعوام 	
6. محتويات العبوة ومعلومات أخرى

أريبيبراكير 10 مجم
المادة الفعالة: أريبيبرازول 10 مجم  	

ــوز  ــدرات اللاكت ــليلوز ، مونوهي ــل الس ــي بروبي ــذرة، هيدروكس ــا ال ــة :نش ــر فعال ــات الغي المكون 	
،كروســبوفيدون , كروســكارميلوز الصوديوم , وميكروكريســتالات الســليلوز، ســتيرات المغنيســيوم.

أريبيبراكير 20 مجم
المادة الفعالة: أريبيبرازول 20 مجم  	

المكونــات الغيــر فعالــة : نشــا الــذرة، هيدروكســي بروبيــل الســليلوز )E5(، مونوهيــدرات  	
اللاكتــوز ،جليكــولات نشــا الصوديــوم , )أفيســيل 102( الســليلوز، ســتيرات المغنيســيوم، ثانــى أكســيد 

ــيل 200(. ــروي )ايروس ــيليكون الغ الس
ما شكل أريبيبراكير وما هى محتويات العبوة 

ــى  ــى س ــى ف ــوم/ ب ــن ) الألومني ــريط م ــا 1 أو 2 أو 3 ش ــون به ــوة كرت ــم :عب ــر 10 مج أريبيبراكي
ــة. ــرة داخلي ــراص ونش ــه10 أق ــم( ب ــض المعت الأبي

أريبيبراكيــر 20 مجــم :عبــوة كرتــون بهــا شــريطين مــن ) الألومنيــوم/ بــى فــى ســى الأبيــض المعتــم( 
بــه10 أقــراص ونشــرة داخليــة.

إنتاج شركة مالتي كير إيجيبت للصناعات الدوائية 


