Prospecto: informacion para el usuario

Aripiprazol Liconsa 5 mg comprimidos EFG
aripiprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Aripiprazol Liconsa y para qué se utiliza

Aripiprazol Liconsa contiene el principio activo aripiprazol y pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antipsicoticos.Se utiliza para tratar adultos y adolescentes de 15 afios 0 mas que padecen una
enfermedad caracterizada por sintomas tales como oir, ver y sentir cosas que no existen, desconfianza,
creencias erréneas, habla incoherente y monotonia emocional y de comportamiento. Las personas en este
estado pueden también sentirse deprimidas, culpables, inquietas o tensas.

Avripiprazol Liconsa se utiliza para tratar adultos y adolescentes de 13 afios 0 mas que padecen un trastorno
caracterizado por sintomas tales como sentirse euforico, tener una energia exagerada, necesidad de dormir
mucho menos de lo habitual, hablar muy deprisa con fuga de ideas y a veces, una irritabilidad grave. En
adultos también previene esta situacion en pacientes que han respondido al tratamiento con Aripiprazol
Liconsa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aripiprazol Liconsa

No tome Aripirazol Liconsa

» si es alérgico a aripiprazol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Aripiprazol Liconsa.

Se han comunicado casos de pacientes que experimentan pensamientos y comportamientos suicidas durante
el tratamiento con aripiprazol. Informe a su medico inmediatamente si tiene pensamientos o0 sentimientos
de dafarse a si mismo.

Antes de empezar el tratamiento con Aripiprazol Liconsa, digale a su médico si sufre de
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= niveles altos de azucar en sangre (caracterizado por sintomas como sed excesiva, aumento de
la cantidad de orina, aumento de apetito y sensacion de debilidad) o historia familiar de
diabetes.

= convulsiones, ya que su médico puede querer controlarlo mas de cerca;

= movimientos musculares irregulares e involuntarios, especialmente en la cara.

= enfermedades cardiovasculares (enfermedades del corazon y la circulacion), antecedentes
familiares de enfermedad cardiovascular, ictus o "mini" ictus, presion sanguinea anormal.

= coagulos sanguineos o historia familiar de codgulos sanguineos, ya que los antipsicoticos han
sido asociados con la formacién de codgulos sanguineos.

= antecedentes de adiccion al juego.

Si nota que estd ganando peso, desarrolla movimientos inusuales, experimenta somnolencia que
interfiere en sus actividades diarias normales, tiene alguna dificultad al tragar o presenta sintomas
alérgicos, por favor informe a su médico.

Si padece demencia (pérdida de memoria y otras capacidades mentales), usted o la persona que le cuida
o familiar, debera informar a su médico si alguna vez ha tenido un ictus o “mini” ictus.

Hable inmediatamente con su médico si tiene pensamientos o sentimientos de dafiarse a si mismo. Se
han notificado casos de pacientes que experimentan pensamientos y comportamiento suicida durante el
tratamiento con aripiprazol.

Hable inmediatamente con su médico si nota entumecimiento o rigidez de los musculos con fiebre alta,
sudores, alteracion del estado mental, o latido del corazon muy répido o irregular.

Informe a su médico si usted, su familia o cuidador notan que esta desarrollando impulsos o ansias de
comportarse de forma inusual en usted y que no se puede resistir al impulso, instinto o tentacion de llevar a
cabo ciertas actividades que pueden dafiarle a usted o a otros. Esto se denomina trastorno del control de los
impulsos y puede incluir comportamientos como adiccion al juego, ingesta o gasto excesivo, apetito sexual
anormalmente alto o preocupacién por un aumento de los pensamientos y sentimientos sexuales.

Su médico puede considerar ajustar o interrumpir la dosis.

El aripiprazol puede causar somnolencia, caida de la tension arterial al levantarse, mareos y cambios
en la capacidad para moverse y mantener el equilibrio, lo que podria provocar caidas. Se debe tener
precaucion, especialmente si usted es un paciente anciano o padece algo de debilidad.

Nifos y adolescentes
Avripirazol no se utiliza en nifios y adolescentes menores de 13 afios. Se desconoce si es seguro y efectivo
en estos pacientes.

Toma de Aripirazol Liconsa con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos sin receta.

Medicamentos que bajan la presion sanguinea: Aripirazol puede aumentar el efecto de medicamentos
utilizados para bajar la presién sanguinea. Aseglrese de comunicar a su médico si utiliza alguna
medicina para controlar la presion sanguinea.

Si esta utilizando este medicamento con algun otro medicamento puede necesitar cambiar su dosis de

aripirazol o la de otros medicamentos. Es especialmente importante mencionar a su médico si esta

tomando:

» medicamentos para corregir el ritmo cardiaco (como quinidina, amiodarona, flecainida);

= antidepresivos o remedios a base de plantas medicinales utilizados para el tratamiento de la
depresion y la ansiedad (como fluoxetina, paroxetina, venlafaxina, hierba de San Juan);

= medicamentos para tratar infecciones por hongos (Antiflngicos) (como ketoconazol,
itraconazol);
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= ciertos medicamentos para tratar la infeccion por VIH (como efavirenz, nevirapina e
inhibidores de la proteasa como, por ejemplo, indinavir, ritonavir);

= anticonvulsivantes utilizados para tratar la epilepsia (como carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital);

= ciertos antibidticos utilizados para tratar la tuberculosis (rifabutina, rifampicina).

Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de aparicion de efectos adversos o reducir el efecto de
Aripiprazol Liconsa; si usted observa cualquier sintoma poco comdn al tomar cualquiera de estos
medicamentos al mismo tiempo que Aripiprazol Liconsa, debe comunicérselo a su médico.

Los medicamentos que aumentan los niveles de serotonina se emplean generalmente en enfermedades que
incluyen depresidn, trastorno de ansiedad generalizada, trastorno obsesivo compulsivo (TOC) y fobia
social, asi como migrafa y dolor:

= triptanes, tramadol y triptofano utilizados para enfermedades como la depresion, el trastorno de
ansiedad generalizada, el trastorno obsesivo compulsivo (TOC) y la fobia social, asi como la migrafia y
el dolor;

= inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) (como paroxetina y fluoxetina) utilizados
para la depresién, el TOC, el panico y la ansiedad;

= otros antidepresivos (como venlafaxina y triptéfano) utilizados en la depresion grave;

= antidepresivos triciclicos (como clomipramina y amitriptilina) utilizados en enfermedades depresivas;

= hierba de San Juan (Hypericum perforatum) utilizada en medicamentos a base de plantas para la
depresion leve;

= analgésicos (como tramadol y petidina) utilizados para aliviar el dolor;

= triptanos (como sumatriptan y zolmitriptan) utilizados para tratar la migrafia.

Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de la aparicion de efectos adversos; si usted observa
cualquier sintoma poco comun al tomar cualquiera de estos medicamentos al mismo tiempo que
Avripiprazol Liconsa, debe comunicérselo a su médico.

Toma de Aripirazol Liconsa con alimentos, bebidas y alcohol
Este medicamento se puede tomar independientemente de las comidas.
Se debe evitar el consumo de alcohol.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Se pueden producir los siguientes sintomas en bebés recién nacidos, de madres que han sido tratadas con
aripirazol en el Gltimo trimestre de embarazo (Gltimos tres meses de su embarazo): temblor, rigidez y/o
debilidad muscular, somnolencia, agitacion, problemas al respirar, y dificultad en la alimentacién. Si su
bebé desarrolla cualquiera de estos sintomas se debe poner en contacto con su médico.

Si estd tomando Aripiprazol Liconsa, su médico discutira con usted sobre si debe dar el pecho a su bebé
considerando el beneficio para usted de su tratamiento y el beneficio para su bebé de darle el pecho. Si
estd tomando aripirazol, no debe dar el pecho. Hable con su médico sobre el mejor modo de alimentar a
su bebé si estd tomando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento con este medicamento pueden aparecer mareos y problemas de vision (ver
seccion 4). Esto debe tenerse en cuenta cuando se requiera una atencion maxima, por ejemplo, cuando
conduzca 0 maneje maquinaria.

Aripirazol Liconsa contiene lactosa
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Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Aripirazol Liconsa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos es 15 mg una vez al dia. Sin embargo su médico puede
prescribirle dosis menores y mayores hasta un maximo de 30 mg una vez al dia.

Uso en nifios y adolescentes
Aripirazol debe iniciarse con la solucion oral (liquida) a una dosis baja.

Gradualmente la dosis puede ser aumentada a la dosis recomendada para adolescentes de 10 mg una
vez al dia. Sin embargo su médico puede prescribirle dosis menores 0 mayores hasta un maximo de 30
mg una vez al dia.

Si estima que la accion de aripirazol es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Trate de tomar el comprimido de aripirazol a la misma hora cada dia.
No importa si lo toma con o sin alimentos. Tome siempre los comprimidos con agua y trdguelos enteros.

Incluso si se siente mejor, no altere o interrumpa la dosis diaria de aripiprazol sin consultar primero a su
medico.

Si toma mas Aripirazol Liconsa del que debe

Si se da cuenta de que ha tomado méas Aripiprazol Liconsa del que le ha recomendado su médico (o si
alguien mas ha tomado parte de su Aripiprazol Liconsa), péngase en contacto con su médico
inmediatamente. Si no puede comunicar con su médico, vaya al hospital mas proximo y lleve consigo el
envase.

Los pacientes que han tomado demasiado aripiprazol han experimentado los siguientes sintomas:

= |atidos rapidos del corazén, agitacion/agresividad, problemas con el lenguaje;
=  movimientos inusuales (especialmente de la cara o la lengua) y nivel de conciencia disminuido.

Otros sintomas pueden incluir:

= confusion aguda, convulsiones (epilepsia), coma, una combinacién de fiebre, respiracion acelerada,
sudoracion;

»  rigidez muscular y somnolencia, respiracion mas lenta, ahogo, presion sanguinea alta o baja, ritmos
anomalos del corazon.

Contacte con su médico u hospital mas cercano inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas
anteriores.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91.562.04.20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Aripirazol Liconsa

Si olvida una dosis, tome la dosis olvidada tan pronto como lo recuerde, pero no tome una dosis doble
para compensar la dosis olvidada.
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Si interrumpe el tratamiento con Aripirazol Liconsa
No interrumpa su tratamiento s6lo porque se sienta mejor. Es importante que siga tomando Aripiprazol
durante el tiempo que su médico le haya indicado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

o diabetes mellitus;

o problemas para dormir;

o ansiedad;

» sensacion de inquietud e incapacidad para quedarse quieto, dificultad para permanecer sentado;

e acatisia (una sensacién incobmoda de inquietud interna y una necesidad imperiosa de moverse
constantemente);

e movimientos de torsién, contorsion o espasmaédicos incontrolables, piernas inquietas;

* temblor;

+ dolor de cabeza;

e cansancio;

e somnolencig;

e mareo;

e estremecimiento y vision borrosa;
» dificultad para evacuar o disminucidn de la frecuencia de las deposiciones (estrefiimiento);
* indigestion;

*  nauseas;
» mayor produccion de saliva;
e vOmitos;

¢ sensacion de cansancio.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

e aumento o disminucion de los niveles de la hormona prolactina en sangre;

» niveles excesivamente altos de azlcar en sangre;

e depresion;

» interés sexual alterado o elevado;

e movimientos incontrolables de la boca, la lengua y las extremidades (discinesia tardia);
e trastorno muscular que provoca movimientos de torsién (distonia);

e vision doble;

» fotosensibilidad ocular;

« |atido cardiaco acelerado;

* bajada de la presion sanguinea al ponerse de pie que provoca mareo, aturdimiento o desmayo;
* hipo.

Los siguientes efectos adversos han sido notificados durante la fase poscomercializacion de aripiprazol
oral, pero se desconoce la frecuencia de aparicion:

* niveles bajos de glébulos blancos;

e niveles bajos de plaguetas;

* reaccion alérgica (p. €j., hinchazon en la boca, lengua, cara y garganta, picores y enrojecimiento);
» aparicion o empeoramiento de diabetes, cetoacidosis (cetonas en sangre y orina) 0 coma;
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azUcar elevado en sangre,

niveles insuficientes de sodio en sangre;

pérdida del apetito (anorexia);

pérdida de peso;

aumento de peso

pensamientos suicidas, intento de suicidio y suicidio;

agresividad,;

agitacion;

nerviosismo;

combinacion de fiebre, rigidez muscular, respiracion acelerada, sudores, disminucién de la
consciencia, cambios bruscos de la tensién arterial y del ritmo cardiaco, y desmayos (sindrome
neuroléptico maligno);

convulsiones;

sindrome serotoninérgico (una reaccién que puede causar sensacion de intensa felicidad,
somnolencia, torpeza, inquietud, sensacion de estar bebido, fiebre, sudoracion o rigidez muscular);
trastorno del habla;

fijacion de los globos oculares en una posicion;

muerte sUbita inexplicada

latido cardiaco irregular potencialmente mortal;

ataque al corazén;

latido cardiaco mas lento;

coagulos sanguineos en las venas especialmente de las piernas (los sintomas incluyen hinchazén,
dolor, y enrojecimiento de la pierna), que pueden trasladarse a través de los vasos sanguineos a los
pulmones causando dolor en el pecho y dificultad al respirar (si usted nota cualquiera de estos
sintomas, acuda inmediatamente a su médico);

presion sanguinea elevada;

desmayos;

inhalacién accidental de comida con riesgo de neumonia (infeccion pulmonar);

espasmos de los musculos alrededor de la glotis (una parte de la laringe);

inflamacion del pancreas;

dificultad para tragar;

diarrea;

molestias abdominales;

malestar de estdmago;

fallo hepético;

inflamacion del higado;

coloraciéon amarillenta de la piel y de la parte blanca de los ojos;

analisis con valores hepaticos anormales;

sarpullido;

fotosensibilidad cutanea;

calvicie;

sudoracion excesiva;

reacciones alérgicas graves, como la reaccién al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos
(sindrome DRESS). El sindrome DRESS aparece inicialmente como sintomas pseudogripales con
erupcion cutanea en el rostro y, mas adelante, con erupcion cutanea generalizada, temperatura alta,
ganglios linfaticos agrandados, aumento de las concentraciones de enzimas hepaticas observado en
los anélisis de sangre y aumento de un tipo de glébulos blancos (eosinofilia);

degradacion anormal de los musculos que puede provocar problemas renales;

dolor muscular;

rigidez;

pérdida involuntaria de orina (incontinencia);

dificultad para orinar;

sintomas de abstinencia en los recién nacidos por exposicion a farmacos durante el embarazo;
ereccion prolongada y/o dolorosa;

dificultad para controlar la temperatura central corporal o recalentamiento;

dolor de pecho;
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e manos, tobillos o pies hinchados;
» enlos andlisis de sangre: fluctuacion de los niveles de azlcar en sangre, aumento de la
hemoglobina glucosilada;
e incapacidad de resistir el impulso, instinto o tentacion de realizar una accion que puede ser dafiina
para usted o para otros, pudiendo incluir:
- fuerte impulso de jugar excesivamente a pesar de las serias consecuencias personales o
familiares;
- interés sexual alterado o aumentado y comportamiento preocupante para usted o para otros,
por ejemplo, aumento del apetito sexual;
- compra excesiva incontrolable;
- atracén (ingesta de grandes cantidades de comida en un corto periodo de tiempo) o ingesta
compulsiva (ingesta de mas comida de lo normal y més de la necesaria para satisfacer el
hambre);

- tendencia a deambular.
Informe a su médico si presenta alguno de estos comportamientos; €l le explicara la manera de
manejar o reducir los sintomas.

En pacientes de edad avanzada con demencia, se han comunicado mayor nimero de casos fatales mientras
tomaban aripiprazol. Ademas, se han comunicado casos de ictus o "mini" ictus.

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

Adolescentes de 13 afios 0 méas experimentaron efectos adversos similares en frecuencia y tipo a los de
los adultos excepto en somnolencia, espasmos o0 contracciones incontrolables, inquietud, y cansancio que
fueron muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes) y dolor abdominal superior, sequedad de
boca, aumento de la frecuencia cardiaca, ganancia de peso, aumento del apetito, fasciculaciones
musculares, movimientos involuntarios de las extremidades, y mareos, especialmente cuando se
levantaron tras estar tumbados o sentados, que fueron frecuentes (afecta hasta 1 de cada 10 pacientes).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico., incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aripiprazol Liconsa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Aripiprazol Liconsa
= El principio activo es aripiprazol. Cada comprimido contiene 5 mg de aripiprazol.
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http://www.notificaram.es/

» Los demas componentes son lactosa monohidrato, almidéon de maiz, celulosa microcristalina,

hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio, 6xido de hierro rojo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Aripiprazol Liconsa 5 mg son de color rosa palido, redondos y planos
Se presenta en blisters envasados en cajas que contienen 28 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Liconsa, S.A.

C/Dulcinea s/n.
28805 Alcala de Henares — Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, N°7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares
(Guadalajara-Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto:Enero 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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