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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אריפיפרזול סנדוז® 5
אריפיפרזול סנדוז® 10
אריפיפרזול סנדוז® 15
אריפיפרזול סנדוז® 30

טבליות
הרכב:

כל טבליה מכילה:אריפיפרזול סנדוז 5:
aripiprazole 5 mgאריפיפרזול 5 מ"ג

כל טבליה מכילה:אריפיפרזול סנדוז 10:
aripiprazole 10 mgאריפיפרזול 10 מ"ג

כל טבליה מכילה:אריפיפרזול סנדוז 15:
aripiprazole 15 mgאריפיפרזול 15 מ"ג

כל טבליה מכילה:אריפיפרזול סנדוז 30:
aripiprazole 30 mgאריפיפרזול 30 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה בפרק 2 סעיף "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 
הרופא או אל הרוקח.

נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  זו  תרופה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

בתרופות  שמטופלים  בדמנציה  הקשורה  פסיכוזה  עם  קשישים  מטופלים 
אינה  סנדוז  אריפיפרזול  למוות.  גבוה  בסיכון  נמצאים  אנטי-פסיכוטיות 

לפסיכוזה. הקשורה  בדמנציה  לטיפול  מיועדת 
במתבגרים  בילדים,  אובדניות  למחשבות  הסיכון  את  מעלים  דיכאון  נוגדי 

.25 גיל  עד  צעירים  ובמבוגרים 
עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילים וקרוביהם, לעקוב 
אחר שינויים התנהגותיים כגון החמרת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות 

וכדומה )ראה בפרק 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
	1 למה מיועדת התרופה?.

אריפיפרזול סנדוז 5, 10, 15, 30 מיועדות:
-	 לטיפול בסכיזופרניה.
-	 מחלה  במסגרת  קשה,  עד  בינונית  חומרה  בדרגת  מניה  במצבי  לטיפול 

שעיקר  במטופלים  חדשים  מניה  התקפי  של  ולמניעה   1 סוג  בי-פולרית 
לטיפול  בעבר  שהגיבו  קודמים  מניה  התקפי  ועברו  מניה  התקפי  מחלתם 

באריפיפרזול.
בנוסף, אריפיפרזול סנדוז 5, 10, 15 מיועדות:

-	  )major depressive disorder [MDD]( לטיפול משולב בדיכאון קליני מג'ורי
במטופלים בהם התגובה לטיפול בנוגדי דיכאון הייתה חלקית.

-	 לטיפול באי-שקט הקשור להפרעה האוטיסטית בילדים )בגילים 17-6 שנים(.
קבוצה תרפויטית: אנטי-פסיכוטיים אטיפיים.

	2 לפני השימוש בתרופה .
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	
מכילה התרופה )ראה פרק 6 "מידע נוסף"(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני הטיפול באריפיפרזול סנדוז, ספר לרופא אם:
הינך בהיריון או מתכננת להרות, מניקה או מתכננת להניק.•	
הינך סובל מרמת סוכר גבוהה בדם )המאופיינת בתסמינים כגון צימאון מוגבר, •	

השתנה מרובה, עלייה בתיאבון, וחולשה( או היסטוריה משפחתית של סוכרת.
הינך סובל מהתקפי אפילפסיה )פרכוסים(.•	
הינך סובל מתנועות שרירים בלתי נשלטות ובלתי סדירות.•	
הינך סובל ממחלות קרדיו-וסקולריות )לב וכלי דם(, יש לך היסטוריה משפחתית •	

של מחלות קרדיו-וסקולריות.
היה לך שבץ מוחי או "מיני" שבץ מוחי.•	
סבלת בעבר מהתמכרות להימורים.•	
תנועות •	 אלרגיות,  תופעות  או  בליעה  קשיי  במשקל,  עלייה  לאחרונה  חלו 

היום-יומיות. לפעולות  המפריעה  ישנוניות  רצוניות,  בלתי 
הינך חולה קשיש הסובל מדמנציה )אובדן זיכרון ויכולות שכליות אחרות(; •	

"מיני"  או  מוחי  שבץ  לך  היה  אם  לרופא  לספר  שלך  המטפל  על  או  עליך 
מוחי. שבץ 

הינך סובל או סבלת בעבר מדיכאון.•	
הינך סובל מהפרעה בי-פולרית.•	
יש לך רמת שומנים גבוהה בדם.•	
הינך סובל מלחץ דם נמוך או גבוה.•	
יש לך היסטוריה של נפילות או שאתה סובל ממחלות או נוטל תרופות שיכולות •	

לגרום לנפילות.
סבלת מלויקופניה או נויטרופניה כתוצאה מנטילת תרופות. ייתכן שהרופא •	

ירצה לערוך לך בדיקות דם מקיפות.
הינך עושה פעילות גופנית מאומצת, נחשף לחום גבוה, סובל מהתייבשות •	

או שאתה נוטל באופן קבוע תרופות בעלות פעילות אנטיכולינרגית.
יש לספר לרופא מייד אם יש לך מחשבות אובדניות או מחשבות לפגיעה •	

עצמית )ראה אזהרה בראש העלון ובהמשך סעיף זה ב"אזהרות מיוחדות 
בתרופה"(. לשימוש  הנוגעות 

אין להשתמש בתכשיר במטרה שונה מזו שלשמה נרשם.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 6.
במתבגרים  בילדים,  אובדניות  למחשבות  הסיכון  את  מעלים  דיכאון  נוגדי 
ובמבוגרים צעירים. יש לעקוב מקרוב אחר שינויים התנהגותיים, החמרה או 

אובדניות. ובהתנהגויות  במחשבות  עלייה 
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול באריפיפרזול סנדוז תיתכן ירידה בלחץ הדם, ועל כן יש להיות 
ייתכן שתופנה  כן,  כמו  סדירות.  דם  לחץ  בדיקות  ולבצע  רפואי,  מעקב   תחת 

על ידי הרופא לבדיקות דם לשם מעקב.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם – אריפיפרזול סנדוז עלולה להגביר את השפעתן •	
של תרופות אלו.

התרופות הבאות עלולות להפחית את ההשפעה של אריפיפרזול סנדוז:
	•.)itraconazole( תרופות לטיפול בפטרת – איטראקונאזול
	•.)clarithromycin( אנטיביוטיקה – קלריתרומיצין
	•.)quinidine( תרופה להפרעות בקצב הלב – כינידין
	• ,)fluoxetine( פלואוקסטין – )SSRIs-תרופות נוגדות דיכאון )ממשפחת ה

.)paroxetine( פארוקסטין
התרופות הבאות עלולות להגביר את ההשפעה של אריפיפרזול סנדוז:

	•.)carbamazepine( תרופה לאפילפסיה – קארבאמאזפין
	•.)rifampicin( אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת – ריפאמפיצין
	•.)lorazepam( תרופות להשראת שינה – בנזודיאזפינים, לדוגמה לוראזפאם

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול עם התרופה.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

כן  אם  אלא  בהיריון,  או  היריון  מתכננת  הינך  כאשר  בתרופה  תשתמשי  אל 
זו.  ודנת עימו בסיכון לעומת התועלת בלקיחת תרופה  התייעצת עם הרופא 

תינוקך. על מצבו הכללי של  עלול להשפיע  זו  שימוש בתרופה 
עלייך לדווח מייד לרופא אם הינך בהיריון, חושבת שנכנסת להיריון או אם הינך 

מתכננת להיכנס להיריון.
אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא.

כי  לדעת  עלייך  התרופה  את  ונטלת  להריונך  השלישי  בטרימסטר  הינך  אם 
התופעות הבאות עלולות להופיע בתינוק מייד עם היוולדו: רעד, קשיון/רפיון 

האכלה. וקשיי  נשימה  קשיי  עצבנות,  ישנוניות,  שרירים, 

אם תינוקך סובל מאחת מתופעות אלו – פני לרופא מייד.
שימוש באריפיפרזול סנדוז בהנקה

בנטילת  ליילוד  הלוואי  תופעות  מול  התועלת  לגבי  הרופא  עם  להתייעץ  יש 
אריפיפרזול בהנקה. התייעצי עם הרופא מהי הדרך הטובה ביותר להזין את 

סנדוז. אריפיפרזול  נוטלת  את  כאשר  תינוקך 
נהיגה ושימוש במכונות

מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין  כן  ועל  בערנות  לפגום  עלול  זו  בתרופה  השימוש 
מסוכנות או לבצע פעילות המחייבת ערנות עד שהשפעת התרופה עליך ידועה לך.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש.

אזהרות נוספות
מאומצת  גופנית  מפעילות  הימנע  מהתייבשות.  או  יתר  מהתחממות  הימנע 
מדי. במזג אוויר חם, הישאר במקום קריר אם ניתן. הימנע מחשיפה לשמש. 

אל תתלבש יתר על המידה ובבגדים עבים. עליך להרבות בשתיית מים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טבליות אריפיפרזול סנדוז מכילות לקטוז.
אם נאמר לך על ידי הרופא כי יש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 

עם הרופא לפני נטילת תכשיר רפואי זה )ראה גם פרק 6 "מידע נוסף"(.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים:

מ"ג   15 הוא  למבוגרים  המקובל  המינון  בי-פולרית:  ומחלה  סכיזופרניה 
פעם ביום. אולם, הרופא עשוי לרשום לך מינון נמוך יותר או גבוה יותר, עד 

ביום. פעם  מ"ג   30 של  למקסימום 
למתבגרים מגיל 15 ומעלה, בתחילת הטיפול אריפיפרזול סנדוז עשוי להינתן 
מ"ג   10 למינון המקובל של  עד  עלייה הדרגתית  יותר, עם  נמוכים  במינונים 
פעם ביום. אולם, הרופא עשוי לרשום לך מינון נמוך יותר או גבוה יותר, עד 

למקסימום של 30 מ"ג פעם ביום.
)ניתן   2.5 הינו  המקובל  ההתחלתי  המינון  קליני:  בדיכאון  משלים  טיפול 
להשתמש בתכשיר אחר המכיל אריפיפרזול להשגת מינון זה( עד 5 מ"ג ליום.

במידת הצורך, הרופא עשוי להעלות את המינון בהדרגה.
ההתחלתי  המינון  בילדים:  האוטיסטית  להפרעה  הקשור  באי-שקט  טיפול 
המקובל הוא 2.5 מ"ג ליום )ניתן להשתמש בתכשיר אחר המכיל אריפיפרזול 
15 מ"ג ליום,  להשגת מינון זה(. הרופא יעלה את המינון בהדרגה ל-5 עד 

לתרופה. האישית  לתגובה  בהתאם 

אם הינך חש שהשפעת התרופה חזקה מדי או חלשה מדי היוועץ ברופא או 
ברוקח.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה עם מים. אין לכתוש/לחצות/ללעוס את הטבליה.

השתדל ליטול את התרופה בזמנים קבועים כל יום.
אם נטלת בטעות מינון גבוה מדי של אריפיפרזול סנדוז

תופעות הלוואי שדווחו בעת נטילת מנת יתר של אריפיפרזול כוללות הקאות, 
ישנוניות ורעד.

תופעות לוואי נוספות שדווחו כללו ריכוז חומצה גבוה בדם )אצידוזיס(; תוקפנות; 
המעידה  בדם   )AST( טרנספראז  אמינו  אספרטאט  האנזים  בריכוז  עלייה 
)ברדיקרדיה(;  איטי  דופק  פרוזדורים;  פרפור  לכבד;  או  הלב  לשריר  נזק  על 
 )CPK( תרדמת, בלבול; פרכוסים; עלייה בריכוז האנזים קראטין פוספוקינאז
המעידה על נזק לשריר כולל שריר הלב; ירידה בהכרה; לחץ דם גבוה או נמוך.
רמת אשלגן נמוכה בדם )היפוקלמיה(, הארכת מקטע QT, הארכת קומפלקס 
QRS, דלקת ריאות עקב שאיפה לא רצונית של מזון לקנה הנשימה, דום נשימה, 

פרכוסים חוזרים ללא חזרה למצב של הכרה ביניהם )סטטוס אפילפטיקוס(.
אם נטלת מנת יתר או אם הינך חווה את אחד מהתסמינים שתוארו, או אם 
בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית החולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
מנת  על  כפולה  מנה  ליטול  אין  הדרוש,  בזמן  זו  תרופה  ליטול  שכחת  אם 
לפצות על המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
במצב  שיפור  חל  אם  גם  הרופא.  ידי  על  שהומלץ  כפי  בטיפול  להתמיד  יש 

הרופא. עם  התייעצות  ללא  בתרופה  הטיפול  להפסיק  אין  בריאותך, 
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
נוספות  תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. אם יש לך שאלות 

ברוקח. או  ברופא  היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע 
	4 תופעות לוואי.

לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  סנדוז  באריפיפרזול  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
ליטול  הפסק  הבאות,  הלוואי  מתופעות  יותר  או  אחת  חווה  אתה   אם 

אריפיפרזול סנדוז וספר לרופא מייד:
דיכאון חדש או החמרה; מחשבות אובדניות; ניסיון התאבדות; חרדה חדשה •	

או החמרה בחרדה; חוסר מנוחה או עצבנות; הרגשת פאניקה; קשיי שינה; 
רגזנות; כעס; תוקפנות; התנהגות אימפולסיבית מסוכנת; פעלתנות ודיבור 

יתר )מניה(; שינויים בהתנהגות.
אירוע מוחי, כולל שבץ.•	
	• ,)neuroleptic malignant syndrome – NMS( תסמונת נוירולפטית ממאירה

שתסמיניה הם חום גבוה מעל 41°C, קשיון שרירים, שינוי במצב המנטלי, 
אי יציבות פיזיולוגית )דופק לא רגיל, עלייה בלחץ דם, דופק מהיר או קצב 
 creatine( פוספוקינאז  בקראטין  עלייה  נוספים:  סימנים  סדיר(.  לא  לב 
לנזק  ישיר  ביחס  עולה  אנזים שרמתו בדם   ,)phosphokinase – CPK
העלול   )myoglobinuria( בשתן  מיוגלובין  הלב,  בשריר  כולל  בשריר, 

להעיד על הרס שרירים )רבדומיוליזיס(, אי ספיקת כליות חריפה.
עלייה בסוכר בדם )היפרגליקמיה(, סוכרת. התסמינים הבאים מעידים על •	

רמת סוכר גבוהה בדם: הרגשת צימאון, צורך להטיל שתן בתכיפות רבה 
יותר מהרגיל, תחושת רעב חזקה, הרגשה של חולשה ועייפות, כאב בטן, 

בלבול, הבל פה פירותי.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
ירידה  ירידה במשקל; אובדן תיאבון ●  ● חולשה; תשישות; חוסר אנרגיה ● 
ברמות פרולקטין בדם ● עוויתות או תנועות בלתי רצוניות; צורך להיות בתנועה 
כל הזמן ● הקאות; בחילות; תחושת אי-נוחות בקיבה; עצירות ● סחרחורות, 
מחלות   ● ראייה  טשטוש  אי-שקט;  ותחושת  חרדה  שינה,  קשיי  ראש;  כאבי 

העליונות. הנשימה  בדרכי 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
● דופק איטי, דופק מהיר )פלפיטציות( ● בצקת בגפיים, התנפחות של הידיים, 
הקרסוליים או הרגליים ● כאבים בחזה ● נפילות ● עלייה באנזימי כבד בבדיקות 
לקטאט  האנזים  בריכוז  עלייה   ● בדם  )גלוקוז(  הסוכר  ברמות  עלייה   ● דם 
 ●  )GGT( טראנספפטידאז  גמא-גלוטאמיל  האנזים  ברמות  עלייה  דהידרוגנאז; 
שרירים;  קשיון  זיכרון;  איבוד  פרקינסוניזם;  שרירים;  התכווצות  שרירים;  חולשת 
איטיות בתנועה; אובדן חלקי או מלא של תנועת השריר; נוקשות שרירים; רעד; 
איבוד  תוקפנות;   ●  )oculogyric crisis( עיני-סיבובי  משבר  בתנועתיות;  ירידה 
החשק המיני; הזיות; אין אונות ● גודש באף; קוצר נשימה ● פריחה בעור; הזעת 
יתר; גרד; נשירת שיער; רגישות לאור ● ירידה חדה בלחץ דם במעבר פתאומי 
לגרום  שיכולה   )orthostatic hypotension( לעמידה  ישיבה  או  שכיבה  ממצב 

עלייה בלחץ הדם. או  ירידה   ● ולהתעלפות  לסחרחורת 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות  )תופעות  נדירות  לוואי   תופעות 

:)10,000
 ;)atrial flutter( רפרוף עליות ● )תרומבוציטופניה )ירידה ברמת הטסיות בדם ●
דום נשימתי; חסם עלייתי-חדרי; פרפור פרוזדורים )atrial fibrillation(; תעוקת 
חזה )אנגינה פקטוריס(; זרימת דם לא מספקת לשריר הלב )איסכמיה של שריר 
הלב(; התקף לב; כשל לבבי ● ראייה כפולה ● ריפלוקס קיבתי ושטי ● בצקת 
יתר של המערכת החיסונית  בפנים; סרפדת ● דלקת כבד; צהבת ● רגישות 
או  בילירובין  )heat stroke( ● עלייה ברמות פרולקטין, אוראה,  ● מכת חום 
 )A1C( QT; עלייה ברמת המוגלובין מסוכרר  קריאטינין בדם; הארכת מקטע 
● רמת אשלגן נמוכה בדם )היפוקלמיה(; רמת נתרן נמוכה בדם )היפונתרמיה( 
● פירוק תאי שריר )רבדומיוליזיס(; ירידה בכושר התנועה )אקינזיה(; ספאזם 
בשריר הנמשך שבריר שניה וגורם לתנועה בלתי רצונית חדה, קצרה ופתאומית 
דיבור;  עצב שריר(; הפרעות  )תיאום  בקואורדינציה  פגיעה  )מיוקלונוס(;  מאוד 
פרכוסים ● עלייה בחשק המיני; אי-יכולת להגיע לאורגזמה ● טיקים; מחשבות 
אובדניות; חוסר תגובה לסביבה )קטטוניה(; הליכה מתוך שינה ● אצירת שתן; 
השתנה לילית ● הגדלת שדיים בגברים; אי-סדירות בווסת; היעדר או הפסקה 

של הווסת, כאבים בשדיים; זקפה ממושכת.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

שליטה  חוסר   ● במשקל  עלייה  )דיסליפידמיה(;  בדם  השומנים  ברמת  עלייה   ●
בדחפים כאשר נוטלים אריפיפרזול, בייחוד הימור כפייתי ● שינויים ברמה של תאי 
נויטרופניה – מספר  )לויקופניה – מספר נמוך של תאי דם לבנים,  דם מסוימים 
נמוך של נויטרופילים( ● פרכוסים ● פגיעה בכושר השיפוט, ביכולת המנטלית או 
בכישורים המוטורים; תשישות וחוסר יכולת לתקשר ● קושי בוויסות טמפרטורת 
לדרכי  מזון  של  רצונית  לא  שאיפה  בבליעה;  קושי   ● יתר  התחממות  או  הגוף 

הנשימה עם סיכון לדלקת ריאות.
בתרופה.  הטיפול  בזמן  מוות  מקרי  יותר  דווחו  דמנציה  עם  קשישים  במטופלים 

"מיני" שבץ. או  על מקרים של שבץ  דווח  בנוסף 
תופעות לוואי נוספות בילדים ובמתבגרים

רוב תופעות הלוואי שנצפו בילדים בגילי 6-18, נצפו גם במבוגרים.
תופעות לוואי שכיחות – עלייה ברמת אינסולין בדם; הרטבה )בעיקר לילית(; 
נמנום; כאבי ראש; הקאות; עייפות; עלייה או ירידה בתיאבון; ריור יתר ועלייה 
במשקל;  עלייה  הצטננות;  באף;  גודש  בחילה;  שינה;  נדודי  רוק;  בהפרשת 

עוויתות ותנועות לא רצוניות; אי-שקט; רעד; נוקשות שרירים.
תופעות לוואי לא שכיחות – יובש בפה, התכווצות בלתי רצונית של הלשון 
)ספאזם של הלשון(; קיבעון עיני שיכול להתרחש במשך דקות או שעות, בו 

העיניים מקובעות לצדדים או כלפי מעלה; דיבור בשינה; שיעור יתר.
לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר  אם הופיעה תופעת 
צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. לוואי שלא  אתה סובל מתופעת 

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
גבי  )exp. date( המופיע על  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

ליום האחרון של אותו חודש. האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 
.30°C-תנאי אחסון: אין לאחסן מעל ל

	6 מידע נוסף.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

אריפיפרזול סנדוז 5:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; indigo carmine (E132) 
aluminium lake.

כל טבליה של אריפיפרזול סנדוז 5 מכילה 71.02 מ"ג לקטוז מונוהידראט.
אריפיפרזול סנדוז 10:

lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).
כל טבליה של אריפיפרזול סנדוז 10 מכילה 65.97 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

אריפיפרזול סנדוז 15:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide yellow (E172).
כל טבליה של אריפיפרזול סנדוז 15 מכילה 97.75 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

אריפיפרזול סנדוז 30:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).
כל טבליה של אריפיפרזול סנדוז 30 מכילה 196.50 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לתוך  מוכנסות  אשר  )בליסטרים(  מגשיות  בתוך  ארוזה  סנדוז  אריפיפרזול 

30 טבליות. יש  אריזה  בכל  קרטון.  אריזת 
מצוין  האחד  צידן  על  כחול,  וצבען  עגולות  הן   5 סנדוז  אריפיפרזול  טבליות 

  ."444" השני  צידן  ועל   "SZ"
ורוד, על צידן האחד מצוין  וצבען  10 הן עגולות  אריפיפרזול סנדוז  טבליות 

  ."446" צידן השני  ועל   "SZ"
טבליות אריפיפרזול סנדוז 15 הן עגולות וצבען צהוב, על צידן האחד מצוין 

"SZ" ועל צידן השני "447".  
ורוד, על צידן האחד מצוין  וצבען  30 הן עגולות  אריפיפרזול סנדוז  טבליות 

  ."449" צידן השני  ועל   "SZ"
 ,9015 ת.ד.  בע"מ,  ישראל  סנדוז פרמצבטיקה  וכתובתו:  והיבואן  הרישום  בעל 

ישראל. אביב,  תל 
נערך בנובמבר 2023.

מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:
אריפיפרזול סנדוז 5:   162-95-35898-00/01
אריפיפרזול סנדוז 10: 162-96-35899-00/01
אריפיפרזול סנדוז 15: 162-97-35911-00/01
אריפיפרזול סנדוז 30: 162-99-35971-00/01

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أريپيپرازول ساندوز® 5 
أريپيپرازول ساندوز® 10
أريپيپرازول ساندوز® 15
أريپيپرازول ساندوز® 30

أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص على:أريپيپرازول ساندوز 5:
aripiprazole 5 mgأريپيپرازول ‏5‏ ملغ

يحتوي كل قرص على:أريپيپرازول ساندوز 10:
aripiprazole 10 mgأريپيپرازول 10 ملغ

يحتوي كل قرص على:أريپيپرازول ساندوز 15:
aripiprazole 15 mgأريپيپرازول 15 ملغ

يحتوي كل قرص على:أريپيپرازول ساندوز 30:
aripiprazole 30 mgأريپيپرازول 30 ملغ

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر – انُظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من 
مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات ‏إضافيةّ".‏

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب 

أو إلى الصيدليّ.
بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  بهم،  يضرّ  قد  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لا  لعلاج مرضك.  الدواء  هذا  وُصِف 

وحالتهم. الصحيةّ  حالتك 
المتعالجون المسنون الذين يعانون من الذهان المرتبط بالخرف والذين يتم علاجهم بأدوية مضادة للذهان 

معرضون لخطر كبير للوفاة. أريپيپرازول‏ ساندوز غير مخصص لعلاج الخرف المرتبط بالذهان.
تزيد مضادات الاكتئاب من خطر الأفكار الانتحارية لدى الأطفال، لدى المراهقين والبالغين الشباب 

حتى سن 25 عاما. 
مع بدء العلاج بالدواء، يجب على المتعالجين من جميع الأعمار وأقربائهم، مراقبة تغيرات سلوكية 
تتعلق  خاصّة  "تحذيرات   2 الفصل  )انظر  شابه  وما  عدوانية  انتحارية،  أفكار  الاكتئاب،  تفاقم  مثل 

الدواء"(. ‏ باستعمال 

1 لم أعدّ الدواء؟	.
أريپيپرازول ساندوز ‏5‏، ‏10‏، ‏15‏، ‏30‏ معدّ:

-	 لعلاج الفصام.
-	 لعلاج حالات الهوس بدرجة شدة معتدلة حتى شديدة، في إطار مرض ثنائي القطب من نوع 1 ولمنع 

نوبات هوس جديدة لدى متعالجين مرضهم الأساسي هو نوبات هوسية وقد اجتازوا نوبات هوس سابقة 
واستجابوا في الماضي للعلاج بـ أريپيپرازول.

بالإضافة، أريپيپرازول ساندوز ‏5‏، ‏10‏، ‏15‏‏ معدّ: 
-	 لدى   )major depressive disorder [MDD[( الشديد  السريري  للاكتئاب  مشترك  لعلاج 

جزئية. للاكتئاب  مضاد  لعلاج  الاستجابة  كانت  متعالجين 
-	 لعلاج عدم الهدوء ‏المرتبط باضطراب التوحد لدى الأطفال )في أعمار ‏6-17‏ سنة(.

الفصيلة العلاجية: مضادات الذهان اللانمطية.
2 قبل استعمال الدواء‏	.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا )أليرجي( للمادة الفعالة أو لأحد المركبات الإضافيةّ التي يحتويها الدواء )انظر الفصل •	

6 "معلومات ‏إضافيةّ"(.‏

تحذيرات خاصّة تتعلق باستعمال الدواء 
قبل العلاج بـ أريپيپرازول ساندوز، أخبر الطبيب إذا:

كنت حاملا أو تخططين للحمل، مرضعة أو تخططين للإرضاع.•	
التبوّل، زيادة •	 الدم )يتميز بأعراض مثل زيادة العطش، كثرة  كنت تعاني من نسبة سكر عالية في 

السكري.‏ عائلي من  تاريخ  أو‏  والضعف(  الشهية، 
كنت تعاني من نوبات صرع )اختلاجات(.•	
كنت تعاني من حركات عضلية خارجة عن السيطرة وغير منتظمة.•	
كنت تعاني من أمراض قلبية وعائية )قلب وأوعية دموية(، لديك تاريخ عائلي من أمراض قلبية وعائية.•	
أصبت بسكتة دماغية أو سكتة دماغية "صغيرة".•	
عانيت في الماضي من إدمان على القمار.•	
أو أعراض حساسية، حركات لاإرادية، •	 البلع  الوزن، صعوبات في  لديك مؤخرا زيادة في  طرأت 

الأنشطة ‏اليومية.‏ يعوق  نعاس 
أو •	 أنت  الذاكرة وقدرات فكرية أخرى(؛ فيجب عليك  الخرف )فقدان  يعاني من  كنت مريضا مسنا 

على المعالج الخاص بك إخبار الطبيب إذا كنت قد أصبت بسكتة دماغية أو سكتة دماغية "صغيرة". 
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من اكتئاب.•	
كنت تعاني من اضطراب ثنائي القطب.•	
لديك مستوى عال من الدهون في الدم.•	
كنت تعاني من انخفاض أو ارتفاع ضغط الدم.•	
لديك تاريخ من حالات السقوط )الوقوع( أو لديك أمراض أو تتناول أدوية يمكن أن تتسبب بالسقوط.•	
عانيت من نقص الكريات البيضاء أو قلة العدلات نتيجة تناول أدوية. قد يرغب طبيبك في إجراء •	

شاملة. دم  اختبارات 
تمارس نشاطا بدنيا مرهقا، تتعرض لارتفاع في درجة الحرارة، تعاني من تجفاف أو تتناول بانتظام •	

أدوية ذات فعالية مضادة للكولين.
يجب إخبار الطبيب على الفور إذا كانت لديك أفكار انتحارية أو إيذاء النفس )انظر التحذير في بداية •	

من النشرة ولاحقا في هذا البند في "تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(.
يمُنع استعمال المستحضر لغرض آخر غير الغرض الذي تم وصفه من أجله.

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 6 سنوات.

تزيد مضادات الاكتئاب من خطر الأفكار الانتحارية لدى الأطفال، المراهقين والبالغين الشباب. يجب 
مراقبة تغيرات سلوكية، تفاقم أو زيادة الأفكار والسلوكيات الانتحارية عن كثب.

فحوصات ومتابعة
من المحتمل حدوث انخفاض في ضغط الدم خلال فترة العلاج بـ أريپيپرازول ساندوز، وبالتالي يجب 
أن تكون تحت إشراف طبي، وإجراء فحوصات ضغط دم منتظمة. كذلك، قد يوجهك الطبيب لإجراء 

اختبارات دموية بغرض المتابعة.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات 
تتناول:‏ إذا كنت  الطبيب أو ‏الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ،  الغذائيةّ، فأخبر 

أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم – قد يزيد أريپيپرازول ساندوز من تأثير هذه الأدوية.•	
قد تقلل الأدوية التالية من تأثير أريپيپرازول ساندوز‏:

أدوية لعلاج الفطريات – إيتراكونازول ‏)‏itraconazole‏(.‏•	
	•.)clarithromycin( مضادات حيوية – كلاريثروميسين
دواء لاضطرابات نظم القلب – كينيدين ‏)‏quinidine‏(.‏•	
پاروكسيتين •	 )‏fluoxetine‏(،  فلوأوكسيتين‏   –  )SSRIs الـ  عائلة  )من  للاكتئاب  مضادة   أدوية 

‏‏)‏paroxetine‏(.‏
‎:‎قد تزيد الأدوية التالية من تأثير أريپيپرازول ساندوز‏

دواء للصرع – كاربامازيپين ‏)‏carbamazepine‏(.‏•	
مضاد حيوي لعلاج السل – ريفامپيسين ‏)‏rifampicin‏(.‏•	
أدوية للحث على النوم – البنزوديازيپيانت، على سبيل المثال لورازيپام ‏)‏lorazepam‏(.‏•	

استعمال الدواء والغذاء‏
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
يمُنع شرب النبيذ أو المشروبات الكحولية أثناء فترة العلاج بالدواء.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

لا تستعملي الدواء إذا كنت تخططين للحمل أو إذا كنت حاملا، إلا إذا كنت قد استشرت طبيبك وناقشت 
معه المخاطر مقابل الفائدة من تناول هذا الدواء. قد يؤثر استعمال هذا الدواء في وضع رضيعك العام.

يجب عليك إبلاغ الطبيب على الفور إذا كنت حاملا، أو تعتقدين أنك أصبحت حاملا، أو إذا كنت تخططين 
للحمل.

لا تتوقفي عن العلاج من تلقاء نفسك، بل استشيري الطبيب.
إذا كنت في الثلث الثالث من الحمل وتناولت الدواء، فيجب أن تعلمي أن الأعراض التالية قد تظهر لدى 
التنفُّس  نعاس، عصبية، صعوبات‏ في  العضلات،  ارتجاف، تصلب/ارتخاء  الرضيع فورا مع ولادته: 

وصعوبات في إطعام الرضيع‏.
إذا كان رضيعك يعاني من أي من هذه الأعراض – فتوجهي إلى الطبيب على الفور.

استعمال أريپيپرازول ساندوز خلال الإرضاع
يجب استشارة الطبيب حول الفائدة مقابل الأعراض الجانبية لدى المولود حديثا عند تناول أريپيپرازول 
أثناء الإرضاع. استشيري الطبيب حول أفضل طريقة لإطعام رضيعك عند تناولك لـ أريپيپرازول ساندوز.

السياقة واستعمال الماكينات
أو  الخطيرة  الماكينات  تشغيل  أو  السياقة  منك  يمنع  وبالتالي  اليقظة،  الدواء  هذا  استعمال  يضعف  قد 

عليك. الدواء  تأثير  مدى  تعرف  حتى  اليقظة  يلزم  نشاط  ممارسة 
بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات الهوائيةّ أو من اللعب بالقرب من الشارع.‏

تحذيرات إضافية
تجنب فرط السخونة أو الجفاف. تجنب ممارسة نشاط بدني مجهد للغاية. في الطقس الحار، أمكث في مكان 
ينبغي وملابس سميكة. يجب  التعرض لأشعة الشمس. لا ترتدي ملابس أكثر مما  بارد إن أمكن. تجنب 

الإكثار من شرب الماء.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

تحتوي أقراص أريپيپرازول ساندوز على لاكتوز.
إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكريات معينّة، اتصل بالطبيب قبل تناول هذا 

المستحضر الطبي هذا )انظر أيضا الفصل 6 "معلومات إضافية"(.
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

عليك استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 
عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 
الجرعة المتبعة عادة هي:

البالغون:
الفصام واضطراب ثنائي القطب: الجرعة المتبعة للبالغين هي 15 ملغ، مرة في اليوم. غير أنه، قد يصف 

لك الطبيب جرعة اقل أو أعلى، حتى حد أقصى قدره 30 ملغ مرة واحدة في اليوم.
للمراهقين من عمر 15 عاما فما فوق، في بداية العلاج، قد يعُطى أريپيپرازول ساندوز بجرعات أقل، 
مع زيادة تدريجية تصل إلى الجرعة إعتيادية قدرها 10 ملغ مرة في اليوم. ومع ذلك، قد يصف لك 

الطبيب جرعة أقل أو أعلى، حتى حد أقصى قدره 30 ملغ مرة يوميا.
آخر  استعمال مستحضر  المتبعة هي ‏‎2.5‎‏ ‏)يمكن  الابتدائية  الجرعة  السريري:  للاكتئاب  علاج مكمل 

اليوم. يتضمن أريپيپرازول للحصول على مقدار هذه الجرعة( حتى ‏‎5‎‏ ملغ مرة في 
إذا دعت الحاجة، قد يرفع الطبيب ‏الجرعة تدريجيا.‏

علاج عدم الهدوء المتعلق باضطراب التوحد لدى الأطفال: الجرعة الابتدائية المتبعة هي
هذه  مقدار  على  للحصول  أريپيپرازول  يتضمن  آخر  مستحضر  استعمال  )يمكن  اليوم  في  ملغ   2.5
اليوم، وفق الاستجابة  15 ملغ في  5 حتى  إلى  تدريجيا  الجرعة  برفع  الطبيب  يقوم  الجرعة(. سوف 

‎.للدواء الشخصية 
إذا شعرت أن تأثير الدواء قوي جدا أو ضعيف جدا، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.

يمُنع تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها. 
يجب ابتلاع الدواء مع الماء. لا يجوز سحق /شطر/مضغ القرص.

حاول تناول الدواء في أوقات ثابتة كل يوم.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة عالية جدا، من أريپيپرازول ساندوز

تشمل الأعراض الجانبية التي تم الإبلاغ عنها عند تناول جرعة مفرطة من أريپيپرازول: تقيؤات، نعاس 
وارتجاف.

)الحماض(؛  الدم  في  الحمض  تركيز  ارتفاع  الإبلاغ عنها  تم  التي  الأخرى  الجانبية  الأعراض  شملت 
عدوانية؛ زيادة في تركيز إنزيم ناقلة أمين الأسپارتات )AST( في الدم مما يشير إلى تلف عضلة القلب 
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أو الكبد؛ رجفان أذيني؛ نبض بطيء )bradycardia(؛ غيبوبة، ارتباك؛ تشنجات؛ زيادة في تركيز 
إنزيم فسفوكيناز الكرياتين )CPK( مما يشير إلى تلف العضلات بما في ذلك عضلة القلب؛ انخفاض 

الوعي؛ ارتفاع أو انخفاض ضغط الدم.
انخفاض مستوى البوتاسيوم في الدم )hypokalemia(، إطالة مقطع QT، إطالة معقد QRS، التهاب 
رئوي بسبب استنشاق لاإرادي لطعام إلى القصبة الهوائية، انقطاع النفس، حالات اختلاج متكررة دون 

.)status epilepticus( العودة إلى حالة الوعي بينهما
إذا كنت قد تناولت جرعة مفرطة أو إذا كنت تختبر أيا من الأعراض التي وصفت، أو إذا ابتلع طفلا 
المستشفى  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  الفور  على  فتوجه  الدواء،  من  الخطأ  طريق  عن 

معك. الدواء  علبة  وأحضر 
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، لا يجوز لك تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة 

المنسية. تناوَل الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب.
يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك 

التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة 
تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى 

استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
4 الأعراض الجانبية	.

كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال أريپيپرازول ساندوز أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 
لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.

إذا اختبرت واحدا أو أكثر من الأعراض الجانبية التالية، فتوقف عن تناول أريپيپرازول ساندوز وأخبر 
الطبيب على الفور:

أو •	 راحة  عدم  القلق؛  تفاقم  أو  جديد  قلق  انتحار؛  محاولة  انتحارية؛  أفكار  تفاقمه؛  أو  جديد  اكتئاب 
عصبية؛ شعور بالذعر؛ صعوبات في النوم؛ سخط؛ غضب؛ عدوانية؛ سلوك اندفاعي خطير؛ حيوية 

وإفراط في الكلام )هوس(؛ تغيرات في السلوك.
 حدث دماغي، بما في ذلك سكتة.•	
	• ،)neuroleptic malignant syndrome – NMS( للذّهان المضاد  للدواء  الخبيثة  المتلازمة 

التي تكون أعراضها سخونة عالية فوق C°41، تصلب العضلات، تغير في الحالة العقلية، عدم استقرار 
فسيولوجي )نبض غير طبيعي، وزيادة ضغط الدم، نبض سريع أو عدم انتظام ضربات القلب(. علامات 
أخرى: زيادة في إنزيم فسفوكيناز الكرياتين )creatine phosphokinase – CPK(، وهو إنزيم 
يزداد مستواه في الدم بتناسب طردي مع تلف العضلات، بما في ذلك في عضلة القلب، وجود ميوچلوبين 

في البول )بيلة ميوچلوبينية( والذي قد يشير إلى تدمير العضلات )انحلال الربيدات(، فشل كلوي حاد.
ارتفاع نسبة السكر في الدم )hyperglycemia(، سكري. تشير الأعراض التالية إلى ارتفاع نسبة •	

بالجوع  المعتاد، شعور  من  أكثر  متكرر  بشكل  التبول  إلى  بالعطش، حاجة  الدم: شعور  في  السكر 
الشديد، شعور بالضعف والتعب، آلام البطن، ارتباك، رائحة نفس كرائحة الفاكهة.

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبيةّ شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:‏

● ضعف؛ إرهاق؛ نقص الطاقة ● فقدان الوزن؛ فقدان الشهية ● انخفاض مستويات البرولاكتين في الدم 
● تشنجات أو حركات لاإرادية؛ حاجة إلى أن تكون في حالة حركة طوال الوقت ● تقيؤات؛ غثيان؛ 
شعور بعدم الراحة في المعدة؛ إمساك ● دوخة، صداع؛ صعوبات في النوم، قلق وشعور بعدم هدوء؛ 

عدم وضوح الرؤية ● أمراض في مسالك التنفس العلوية.
أعراض جانبيةّ غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:‏

● نبض بطيء، نبض سريع )خفقان( ● وذمة في الأطراف، تورم في اليدين، الكاحلين أو الرجلين ● آلام 
في الصدر ● حالات سقوط ● زيادة في إنزيمات الكبد في اختبارات الدم ● زيادة في مستويات السكر 
)چلوكوز( في الدم ● زيادة في تركيز إنزيم نازعة هيدروجين اللاكتات؛ زيادة في مستويات إنزيم ناقلة 
الببتيد چاما چلوتاميل )GGT( ● ضعف العضلات؛ تشنج عضلات؛ باركنسونية؛ فقدان الذاكرة؛ تيبس 
عضلات؛ بطء في الحركة؛ فقدان جزئي أو كامل لحركة العضلات؛ تصلب العضلات؛ ارتجاف؛ انخفاض 
الحركة؛ أزمة تدوير المقلة )oculogyric crisis( ● عدوانية؛ فقدان الرغبة الجنسية؛ الهلوسة؛ عجز 
جنسي ● احتقان الأنف؛ ضيق التنفس ● طفح جلدي؛ تعرق مفرط؛ حكه؛ تساقط الشعر؛ حساسية للضوء 
الوقوف  إلى  الجلوس  أو  الاستلقاء  وضعية  من  المفاجئ  الانتقال  عند  الدم  ضغط  في  حاد  انخفاض   ●
في  ارتفاع  أو  انخفاض   ● والإغماء  الدوخة  يسبب  أن  يمكن  الذي   )orthostatic hypotension(

ضغط الدم.
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:

أذينية  رفرفة   ● الدم(  في  الدموية  الصفائح  مستوى  في  )انخفاض  الصفيحات  نقص   ● 
 )atrial flutter(؛ توقف التنفس؛ إحصار أذيني بطني؛ رجفان أذيني )atrial fibrillation(؛ ذبحة صدرية 
قلبيه؛  نوبة  القلب(؛  تروية عضلة  )نقص  القلب  إلى عضلة  الدم  تدفق  كفاية  )angina pectoris(؛ عدم 
يرقان  الكبد؛  التهاب  الشرى ●  الوجه؛  في  وذمة  مريئي ●  معدي  ارتداد  قلبي ● رؤية مزدوجة ●  فشل 
الپرولاكتين؛  مستويات  في  زيادة   ● )heat stroke( المناعي ● ضربة حر للجهاز  الحساسية  فرط   ●
السكري  الهيموچلوبين  مستوى  في  زيادة  QT؛  مقطع  إطالة  الدم؛  في  الكرياتينين  أو  البيليروبين  اليوريا؛ 
)A1C( ● انخفاض مستوى البوتاسيوم في الدم )hypokalemia(؛ انخفاض مستوى الصوديوم في الدم 
القدرة على الحركة )تعذر  الربيدات(؛ انخفاض  )hyponatremia( ● انحلال خلايا العضلات )انحلال 
الحركة(؛ تشنج في العضلات يستمر لجزء من الثانية ويسبب حركة لا إرادية حادة، قصيرة ومفاجئة للغاية 
في  اختلاجات ● زيادة  الكلام؛  العضلي(؛ اضطرابات  العصب  )تنسيق  التنسيق  العضلي(؛ تضرر  )الرمع 
عدم  انتحارية؛  أفكار  )tics(؛  عرّات   ● الجنسية  النشوة  إلى  الوصول  على  القدرة  عدم  الجنسية؛  الرغبة 
الاستجابة للمحيط )جامود‑catatonia(؛ مشي خلال النوم ● احتباس البول؛ تبول ليلي ● تضخم الثديين عند 

الثديين؛ الانتصاب لفترات طويلة. الرجال؛ عدم انتظام الطمث؛ غياب أو انقطاع الطمث؛ آلام في 
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(‏:

● ارتفاع مستوى الدهون في الدم )عسر شحميات الدم - dyslipidemia(؛ زيادة الوزن ● عدم التحكم 
في الدوافع عند تناول أريپيپرازول، وخاصة القمار القهري ● تغيرات في مستوى بعض خلايا الدم )نقص 

العدلات( ●  من  منخفض  العدلات – عدد  قلة  البيضاء،  الدم  منخفض من خلايا  البيض – عدد  الكريات 
اختلاجات ● ضعف القدرة في الحكم، في القدرة العقلية أو في المهارات الحركية؛ إرهاق وعدم قدرة على 
التواصل ● صعوبة في تنظيم درجة حرارة الجسم أو فرط السخونة ● صعوبة في البلع؛ استنشاق لاإرادي 

لطعام في المسالك التنفسية مع خطر الإصابة بالتهاب رئوي.
بالدواء.  العلاج  أثناء  بالخرف،  المصابين  المسنين  المرضى  لدى  الوفيات  من  المزيد  عن  الإبلاغ  تم 

‎.الصغيرة الدماغية  السكتة  أو  دماغية  سكتة  حالات  عن  الإبلاغ  تم  ذلك،  إلى  بالإضافة 
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين

لدى  أيضا  لوحظت  عاما،   6-18 بين  بأعمار  الأطفال  لدى  لوحظت  التي  الجانبية  الأعراض  معظم 
البالغين.

نعاس؛  ليلي(؛  )خاصة  البول  سلس  الدم؛  في  الأنسولين  مستوى  في  زيادة  شائعة –  جانبية  أعراض 
اللعاب؛ أرق؛  اللعاب وزيادة إفراز  صداع؛ تقيؤ؛ تعب؛ زيادة أو فقدان في الشهية؛ إفراط في سيلان 
ارتجاف؛  الوزن؛ تشنجات وحركات لاإرادية، عدم هدوء؛  برد؛ زيادة  احتقان الأنف؛ نزلات  غثيان؛ 

عضلات. تصلب 
أعراض جانبية غير شائعة – جفاف الفم، تقلص لا إرادي للسان )تشنج اللسان(؛ ثبات حركة العين 
الذي يمكن أن يحدث لدقائق أو ساعات، حيث يتم ثبات العينين نحو الجانبين أو لأعلى؛ التحدث خلال 

النوم؛ فرط نمو الشعر.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكر 

في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

الأعراض  عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
)www.health.gov.il(، الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو 

https://sideeffects.health.gov.il :عبر الدخول إلى الرابط
5 كيف يخُزّن الدواء؟ 	.

تجنبّ التسمم‎! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةexp. date)‎ ‎( الظاهر على العبوة.
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين: يمنع التخزين فوق 30°C‏.
6 معلومات إضافيةّ	.

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
أريپيپرازول ساندوز 5:

lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; magnesium 
stearate; hydroxypropyl cellulose; indigo carmine (E132) aluminium lake.

يحتوي كل قرص من أريپيپرازول ساندوز ‏‎5‎‏ على 71.02 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
أريپيپرازول ساندوز 10:

lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; magnesium 
stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).

يحتوي كل قرص من أريپيپرازول ساندوز ‏‎10‎‏ على 65.97 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.‏
أريپيپرازول ساندوز 15:

lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; magnesium 
stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide yellow (E172).

يحتوي كل قرص من أريپيپرازول ساندوز ‏‎‏15 على 97.75 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.‏
أريپيپرازول ساندوز 30:

lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; magnesium 
stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).

يحتوي كل قرص من أريپيپرازول ساندوز 30 على 196.50 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.‏
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

أريپيپرازول ساندوز معبأ في لويحات )بليستر( داخل عبوة كرتونية.‎ ‎تتضمن كل عبوّة 30 قرصا.
أقراص أريپيپرازول ساندوز 5 مستديرة، لونها أزرق، مطبوع على جانب واحد منها "‏SZ‏"، وعلى 

الجانب الآخر "444‏".  
أقراص أريپيپرازول ساندوز 10 مستديرة، لونها قرنفلي، مطبوع على جانب واحد منها "‏SZ‏"، وعلى 

الجانب الآخر "‏446‏".  
أقراص أريپيپرازول ساندوز 15 مستديرة، لونها أصفر، مطبوع على جانب واحد منها "‏SZ‏"، وعلى 

الجانب الآخر "‏447‏".  
أقراص أريپيپرازول ساندوز 30 مستديرة، لونها قرنفلي، مطبوع على جانب واحد منها "‏SZ‏"، وعلى 

الجانب الآخر "‏449‏".  
 ،9015 ص.ب.  م.ض.،  إسرائيل  الأدوية  لصناعة  ساندوز  وعنوانه:  والمستورد  التسجيل   صاحب 

تل أبيب، إسرائيل.
تم تحريرها في تشرين الثاني 2023.

‎رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: ‏
أريپيپرازول ساندوز 5:   ‏‎01‎‏/162-95-35898-00
أريپيپرازول ساندوز 01‎ :10‏/162-96-35899-00
أريپيپرازول ساندوز 01‎ :15‏/162-97-35911-00
أريپيپرازول ساندوز 30‏: ‏‎01‎‏/162-99-35971-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only.

Aripiprazole Sandoz® 5
Aripiprazole Sandoz® 10
Aripiprazole Sandoz® 15
Aripiprazole Sandoz® 30
Tablets
Composition:
Aripiprazole Sandoz 5: Each tablet contains: aripiprazole 5 mg
Aripiprazole Sandoz 10: Each tablet contains: aripiprazole 10 mg
Aripiprazole Sandoz 15: Each tablet contains: aripiprazole 15 mg
Aripiprazole Sandoz 30: Each tablet contains: aripiprazole 30 mg
Inactive and allergenic ingredients in this medicine – see in section 
2 under “Important information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, contact the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.
Elderly patients with dementia-related psychosis treated with 
antipsychotics are at high risk of death. Aripiprazole Sandoz is not 
intended for the treatment of dementia-related psychosis.
Antidepressants increase the risk of suicidal thoughts in children, 
adolescents and young adults up to the age of 25.
When starting treatment with the medicine, patients of all ages and 
their relatives must monitor for behavioral changes, such as worsening 
of depression, suicidal thoughts, aggressiveness and the like (see in 
section 2 “Special warnings regarding use of the medicine”).

1.	 What is the medicine intended for?
Aripiprazole Sandoz 5, 10, 15, 30 are intended:
-	 For treatment of schizophrenia.
-	 For treatment of moderate to severe manic episodes in bipolar disorder 

type 1 and for the prevention of new manic episodes in patients who 
experience predominantly manic episodes and who had previous 
manic episodes that responded to aripiprazole treatment.

In addition, Aripiprazole Sandoz 5, 10, 15 are intended:
-	 For combined treatment of clinical depression (major depressive 

disorder [MDD]) for patients who experienced a partial response to 
therapy with antidepressants.

-	 For treatment of irritability associated with autistic disorder in children 
(ages 6-17 years).

Therapeutic group: Atypical antipsychotics.
2.	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
additional ingredients in this medicine (see section 6 “Further 
information”).

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Aripiprazole Sandoz, tell the doctor if:
	• You are pregnant or planning to become pregnant, breastfeeding or 
planning to breastfeed.

	• You suffer from a high blood sugar level (characterized by symptoms 
such as increased thirst, passing large amounts of urine, increased 
appetite and weakness) or a family history of diabetes.

	• You suffer from epileptic attacks (seizures).
	• You suffer from uncontrolled and irregular muscle movements.
	• You suffer from cardiovascular diseases (heart and blood vessels), a 
family history of cardiovascular diseases.

	• You had a stroke or “mini” stroke.
	• You suffered in the past from gambling addiction.
	• You recently experienced weight gain, difficulty swallowing or allergic 
reactions, involuntary movements, sleepiness that interferes with daily 
activities.

	• You are an elderly patient suffering from dementia (loss of memory and 
other cognitive capacities); you or your caregiver must tell your doctor 
if you had a stroke or a “mini” stroke.

	• You suffer, or have suffered in the past from depression.
	• You suffer from bipolar disorder.
	• You have high blood fat levels.
	• You suffer from high or low blood pressure.
	• You have a history of falls or you are suffering from diseases or are 
taking medicines that can cause falls.

	• You suffered from leukopenia or neutropenia as a result of taking 
medicines. Your doctor may want to have you perform extensive blood 
tests.

	• You perform strenuous physical activity, are exposed to high temperatures, 
suffer from dehydration or regularly take medicines with anticholinergic 
activity.

	• Inform your doctor immediately if you have suicidal thoughts or 
thoughts about self-injury (see the warning at the top of the leaflet and 
later in this section “Special warnings regarding use of the medicine”).

Do not use this medicine for any purpose other than that for which it 
was prescribed.
Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children and adolescents below 
the age of 6.
Antidepressants increase the risk of suicidal thoughts in children, 
adolescents and young adults. Closely monitor for behavioral changes, 
worsening or increase in suicidal thoughts and behavior.
Tests and follow-up
During treatment with Aripiprazole Sandoz, there may be a drop in 
blood pressure. You should therefore be under medical supervision and 
regularly monitor your blood pressure.
In addition, the doctor may refer you for blood tests for follow-up.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell your 
doctor or pharmacist. In particular, inform the doctor or pharmacist if you 
are taking:
	• Medicines to treat hypertension – Aripiprazole Sandoz may increase 
the effect of these medicines.

The following medicines may reduce the effect of Aripiprazole Sandoz:
	• Medicines for treatment of fungal infections (itraconazole).
	• Antibiotic – clarithromycin.
	• Medicine for heart rhythm disturbances – quinidine.
	• Antidepressants (from the SSRI family) – fluoxetine, paroxetine.

The following medicines may increase the effect of Aripiprazole Sandoz:
	• Medicine for the treatment of epilepsy – carbamazepine.
	• Antibiotic for the treatment of tuberculosis – rifampicin.
	• Hypnotics – benzodiazepines, e.g., lorazepam.

Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wines or alcoholic beverages while under treatment with 
the medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
Do not use the medicine if you are planning to become pregnant or are 
pregnant, unless you have consulted with your doctor and discussed 
with him the risks versus the benefits of taking this medicine. Use of this 
medicine may affect the general condition of your baby.
You must report immediately to the doctor if you are pregnant, think you 
are pregnant or if you are planning to become pregnant.
Do not stop treatment on your own; consult with the doctor.
If you are in the third trimester of your pregnancy and have taken the 
medicine, you should be aware that the following effects may occur in 
your infant immediately upon birth: tremor, muscle stiffness/weakness, 
sleepiness, nervousness, difficulty breathing and difficulty in feeding.
If your baby suffers from any of these effects – contact the doctor immediately.
Use of Aripiprazole Sandoz when breastfeeding
Consult your doctor about the benefit versus side effects to the newborn 
if taking aripiprazole when breastfeeding. Consult the doctor about the 
best way to feed your baby when taking Aripiprazole Sandoz.
Driving and operating machinery
Use of this medicine may impair alertness and therefore, do not drive 
or operate dangerous machinery or engage in activities that require 
alertness until you know how this medicine affects you.
Children should be warned against riding bicycles or playing near the 
road.
Additional warnings
Avoid getting overheated and dehydrated. Avoid excessively strenuous 
physical activity. In hot weather, stay in a cool place, if possible. Avoid 
exposure to the sun. Avoid overdressing and thick clothing. Drink plenty 
of water.
Important information about some of the ingredients of the  
medicine
Aripiprazole Sandoz tablets contain lactose.
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to 
some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product 
(also see section 6 “Further information”).
3.	 How should you use the medicine?
Always use the medicinal product according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the medicinal product.
Only your doctor will determine your dosage and how you should take 
this medicine. 
The usual dosage is:
Adults:
Schizophrenia and bipolar disorder: The usual dosage for adults is 15 mg, 
once a day. However, the doctor may prescribe a lower or higher dosage 
for you, up to a maximum of 30 mg once a day.
For adolescents 15 years of age and older, at the beginning of treatment, 
Aripiprazole Sandoz may be given in lower dosages, with a gradual 
increase up to the usual dosage of 10 mg once a day. However, the 
doctor may prescribe a lower or higher dosage for you, up to a maximum 
of 30 mg once a day.
Complementary treatment in major depressive disorder: The usual 
starting dosage is 2.5 (another medicine containing aripiprazole may 
be used to achieve this dosage) to 5 mg a day. 
If necessary, the doctor may increase the dosage gradually.
Treatment of irritability associated with autistic disorder in children: The 
usual starting dosage is 2.5 mg a day (another medicine containing 
aripiprazole may be used to achieve this dosage). The doctor will 
gradually increase the dosage to 5 to 15 mg a day, in accordance with 
the individual response to the medicine.
If you feel that the effect of the medicine is too strong or too weak,  
consult the doctor or pharmacist.

Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine with water. Do not crush/split/chew the tablet. 
Try to take the medicine at fixed times each day.
If you accidentally take a higher dosage of Aripiprazole Sandoz 
Side effects that have been reported on overdosing with aripiprazole 
include vomiting, sleepiness and tremor.
Additional side effects that have been reported included high acid 
concentrations in the blood (acidosis); aggressiveness; increased 
aspartate aminotransferase (AST) enzyme concentration in the blood, 
indicative of damage to the heart muscle or liver; atrial fibrillation; slow heart 
rate (bradycardia); coma, confusion; seizures; increased concentration of 
the creatine phosphokinase (CPK) enzyme, indicative of muscle damage, 
including to the heart muscle; reduced consciousness; high or low blood 
pressure. 
Low blood potassium level (hypokalemia), prolonged QT interval, 
prolonged QRS complex, lung inflammation due to involuntary inhalation 
of food into the trachea, respiratory failure, repeated seizures without 
regaining consciousness in between (status epilepticus).
If you took an overdose or if you experience one or more of the listed 
symptoms, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
immediately contact a doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine at the required time, do not take a 
double dose to compensate for the forgotten dose. Take the next dose at 
the usual time and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. Even 
if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
As with any medicine, use of Aripiprazole Sandoz may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
If you experience one or more of the following side effects, stop  
taking Aripiprazole Sandoz and tell your doctor immediately:
	• New onset or worsened depression; suicidal thoughts; suicide attempt; 
new onset or worsened anxiety; restlessness or nervousness; sense of 
panic; sleeping difficulties; agitation; anger; aggressiveness; dangerously 
impulsive behavior; hyperactivity and excessive talkativeness (mania); 
behavioral changes.

	• Cerebral event, including stroke.
	• Neuroleptic malignant syndrome (NMS), whose symptoms are high 
fever exceeding 41°C, muscle stiffness, change in mental state, 
physiological instability (unusual heart rate, increased blood pressure, 
rapid heart rate or irregular heart rhythm). Additional signs: increased 
creatine phosphokinase (CPK), an enzyme whose level in the blood 
increases in direct proportion to muscle damage, including the heart 
muscle, myoglobin in the urine (myoglobinuria), which may indicate 
muscle breakdown (rhabdomyolysis), acute kidney failure.

	• Increased blood sugar (hyperglycemia), diabetes. The following 
symptoms are indicative of high blood sugar level: thirst, need to 
urinate more frequently than usual, strong feeling of hunger, feeling 
of weakness and tiredness, abdominal pain, confusion, fruity-smelling 
breath.

Additional side effects
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users):
● Weakness; exhaustion; lack of energy ● Weight loss; loss of appetite ● 
Decrease in prolactin blood levels ● Twitching or involuntary movements; 
need to constantly be in motion ● Vomiting; nausea; stomach discomfort; 
constipation ● Dizziness, headaches; sleeping difficulties, anxiety and 
feeling of restlessness; blurred vision ● Upper respiratory tract diseases.
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 users):
● Slow heart rate, fast heart rate (palpitations) ● Edema in the limbs, 
swelling of the hands, ankles and legs ● Chest pains ● Falls ● Increased 
liver enzymes in blood tests ● Increased blood sugar (glucose) levels ● 
Increased concentration of the lactate dehydrogenase enzyme; increased 
levels of the gamma‑glutamyl transpeptidase (GGT) enzyme ● Muscle 
weakness; muscle spasms; parkinsonism; memory loss; muscle stiffness; 
slow movement; partial or full loss of muscle movement; muscle rigidity; 
tremor; reduced motility; oculogyric crisis ● Aggressiveness; loss of sexual 
desire; hallucinations; impotence ● Nasal congestion; shortness of breath 
● Skin rash; excessive sweating; itching; hair loss; photosensitivity ● Sharp 
drop in blood pressure when suddenly transitioning from a lying to sitting or 
standing position (orthostatic hypotension), which can cause dizziness and 
fainting ● Blood pressure increase or decrease.
Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 users):
● Thrombocytopenia (decreased platelet levels in the blood) ● Atrial flutter; 
respiratory arrest; atrioventricular block; atrial fibrillation; angina pectoris; 
insufficient blood circulation to the heart muscle (myocardial ischemia); 
heart attack; heart failure ● Double vision ● Gastro-esophageal reflux 
● Facial edema; urticaria ● Hepatitis; jaundice ● Hypersensitivity of the 
immune system ● Heat stroke ● Increased levels of prolactin, urea, bilirubin 
or creatinine in the blood; prolonged QT interval; increased hemoglobin 
A1C levels ● Low blood potassium level (hypokalemia); low blood sodium 
level (hyponatremia) ● Muscle cell breakdown (rhabdomyolysis); reduced 
motility (akinesia); muscle spasm that lasts for a split second and causes a 
sharp, short and very sudden unwanted movement (myoclonus); impaired 
coordination (nerve-muscle coordination); speech disturbances; convulsions 
● Increased sex drive; inability to reach an orgasm ● Tics; suicidal thoughts; 
irresponsiveness to the surroundings (catatonia); sleepwalking ● Urinary 
retention; bedwetting ● Enlarged breasts in men; irregular menstruation; 
absence or termination of menstruation, breast pains; prolonged erection.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has 
not yet been determined):
● Increased blood fat levels (dyslipidemia); weight gain ● Lack of impulse 
control when taking aripiprazole, especially compulsive gambling ● 
Changes in the level of certain blood cells (leukopenia – a low number 
of white blood cells, neutropenia – a low number of neutrophils) ● Fits ● 
Impaired judgement; impaired mental ability or motor skills; exhaustion 
and inability to communicate ● Difficulty regulating body temperature or 
overheating ● Swallowing difficulty; involuntary inhalation of food into the 
airways, with risk of lung inflammation. 
In elderly patients with dementia, more cases of death during the course 
of treatment with this medicine were reported. In addition, cases of 
stroke or “mini” stroke have been reported.
Additional side effects in children and adolescents
Most of the side effects observed in children ages 6-18 have also been 
observed in adults.
Common side effects – increased blood insulin levels; wetting (mainly 
at night); drowsiness; headaches; vomiting; tiredness, increased or 
decreased appetite; excessive salivation and increased secretion of 
saliva; sleeplessness; nausea; nasal congestion; common cold; weight 
gain; involuntary twitching and movements; restlessness; tremor; muscle 
stiffness.
Uncommon side effects – dry mouth, involuntary tongue spasm; ocular 
freeze that can last for minutes or hours, in which the eyes are fixated to 
the sides or upward; sleep talking; excessive hairiness.
If a side effects occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with 
the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How should the medicine be stored?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in 
a safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Do not store above 30˚C. 
6.	 Further information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Aripiprazole Sandoz 5:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; magnesium 
stearate; hydroxypropyl cellulose; indigo carmine (E132) aluminium lake.
Each Aripiprazole Sandoz 5 tablet contains 71.02 mg lactose  
monohydrate. 
Aripiprazole Sandoz 10:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).
Each Aripiprazole Sandoz 10 tablet contains 65.97 mg lactose  
monohydrate. 
Aripiprazole Sandoz 15:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide yellow (E172).
Each Aripiprazole Sandoz 15 tablet contains 97.75 mg lactose  
monohydrate.
Aripiprazole Sandoz 30:
lactose monohydrate; maize starch; microcrystalline cellulose; 
magnesium stearate; hydroxypropyl cellulose; iron oxide red (E172).
Each Aripiprazole Sandoz 30 tablet contains 196.50 mg lactose  
monohydrate.
What the medicine looks like and contents of the package:
Aripiprazole Sandoz is packed in blister trays, which are inserted into a 
carton package. Each pack contains 30 tablets.
Aripiprazole Sandoz 5 tablets are round and blue, with "SZ" indicated 
on one side and “444” on the other.
Aripiprazole Sandoz 10 tablets are round and pink, with "SZ" indicated 
on one side and “446” on the other.
Aripiprazole Sandoz 15 tablets are round and yellow, with "SZ" indicated 
on one side and “447” on the other.
Aripiprazole Sandoz 30 tablets are round and pink, with "SZ" indicated 
on one side and “449” on the other.
License holder and importer’s name and address: 
Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd., P.O.Box 9015, Tel Aviv, Israel.
Revised in November 2023.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Aripiprazole Sandoz 5:   162-95-35898-00/01 
Aripiprazole Sandoz 10: 162-96-35899-00/01
Aripiprazole Sandoz 15: 162-97-35911-00/01
Aripiprazole Sandoz 30: 162-99-35971-00/01
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