PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v pfedplnéné injekeni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v pfedplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Abilify Maintena 300 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolilovanim

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 300 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekcni stiikacce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim

Prasek: bily az téméft bily
Rozpoustédlo: Ciry roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptripravek Abilify Maintena je indikovan k udrzovaci 1écbé schizofrenie u dospélych pacienti
stabilizovanych pomoci peroralné podavaného aripiprazolu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

U pacientd, kteti nikdy neuzivali aripiprazol, musi byt pfed zahajenim 1é¢by pomoci Abilify Maintena
zjisténa snasenlivost peroralné podavaného aripiprazolu.



Titrace davky neni u piipravku Abilify Maintena nutna.
Pocatecni davku lze podat jednim z nasledujicich dvou rezimi:

. Zahajeni jednou injekci: V den zah4jeni 1é¢by ma byt podana jedna injekce ptipravku Abilify
Maintena 400 mg a v 1¢é¢b¢ se ma béhem nésledujicich 14 dni pokraovat peroralnim
aripiprazolem v davce 10 az 20 mg denné, aby se v téle udrzela terapeutické koncentrace
aripiprazolu dosazena pfi zahajeni 1écby.

. Zahajeni dvéma injekcemi: V den zah4jeni 1écby je zapotfebi podat do rtiznych mist (viz zptsob
podani) dv¢ injekce pripravku Abilify Maintena 400 mg a také jednu peroralni 20mg davku
aripiprazolu.

Po uvodni injekei je doporucena udrzovaci davka piipravku Abilify Maintena 400 mg. Abilify
Maintena 400 mg se podava jednou mésicné jako jedna injekce (nejdiive 26 dnll po piedchozi injekci).
Pokud se pfi davce 400 mg vyskytnou nezadouci ucinky, ma se zvazit snizeni davky na 300 mg jednou
meésicné.

Vynechané davky

Vynechané davky
Nacasovani vynechané davky Postup
Pokud se vynecha 2. nebo
3. davka a pokud je doba od
posledni injekce:
>4 tydny a <5 tydnt Podejte injekci co nejdrive a pak pokracujte v rezimu injekci
jednou mésicng.
> 5 tydnt Podejte jednordzove jednu nebo dveé samostatné injekce

soucasné s jednou 20 mg davkou peroralniho aripiprazolu;
nasledn€ podavejte peroralni aripiprazol po dobu Ctrnacti dni.
Déle je tfeba pokracovat v mésicnim podavani injekei podle

planu.

Pokud se vynecha 4. nebo

jakakoliv dalsi nasledna davka

(tj. po dosazeni ustaleného stavu)

a pokud je doba od posledni

injekce:

>4 tydny a < 6 tydnt Podejte injekci co nejdiive a pak pokracujte v rezimu injekci
jednou mésicn¢.

> 6 tydnt Podejte jednorazove jednu nebo dvé samostatné injekce

soucasné s jednou 20 mg davkou peroralniho aripiprazolu;
nasledn¢ podavejte peroralni aripiprazol po dobu Ctrnacti dni.
Déle je tfeba pokracovat v mésicnim podavani injekei podle
planu.

ZvIastni populace

Starsi osoby
Bezpecnost a tcinnost piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v 1écb¢ schizofrenie u pacientl ve
veéku 65 let a starSich nebyla stanovena (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin nevyzaduji Gpravu davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Pacienti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater nevyzaduji upravu davky. Doporuceni pro
pacienty s té¢zkou poruchou funkce jater nelze stanovit, protoze dostupna data nejsou dostatecna.

U téchto pacientd se davkovani ma fidit opatrné. Ma byt upfednostnéna peroralni forma (viz bod 5.2).
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Osoby se zndmym pomalym metabolismem CYP2D6

U pacientli se znamym pomalym metabolismem CYP2D6:

. Zahajeni jednou injekei: Pocatecni davka ma byt jedna injekce ptipravku Abilify Maintena
300 mg a l1écba ma pokracovat predepsanou davkou peroralniho aripiprazolu denné po dobu 14
dni. Udrzovaci davka ma byt Abilify Maintena 300 mg jednou mésicné.

. Zahajeni dvéma injekcemi: Lécbu je tfeba zahajit dvéma samostatnymi injekcemi ptipravku
Abilify Maintena 300 mg (viz zpisob podani) a jednou davkou peroralniho aripiprazolu v diive
ptedepsané ddvce. Udrzovaci davka ma byt Abilify Maintena 300 mg jednou mési¢né.

Pokud je znamo, ze pacient je pomaly metabolizator CYP2D6 a soucasné uziva silny inhibitor
CYP3A4:

. Zahajeni jednou injekei: Pocatecni davku je tieba snizit na 200 mg (viz bod 4.5) a 1écba ma
pokracovat predepsanou davkou peroralniho aripiprazolu denn¢ po dobu 14 dni.
. Pokud je znamo, Ze je pacient pomalym metabolizatorem CYP2D6 a uziva silny inhibitor

CYP3A4, dve tvodni injekce nejsou vhodné.

Po tivodni injekci pokracujte doporucenou udrzovaci davkou ptipravku Abilify Maintena, jak je
uvedeno v tabulce nize. Pfipravek Abilify Maintena 400 mg a 300 mg je tieba podavat ve formée
jednorazové injekce jednou mesicné (ne diive nez 26 dni po injekci predchozi).

Upravy udrzovaci davky z ditvvodu interakci s inhibitory CYP2D6 a/nebo inhibitory CYP3A4 a/nebo
induktory CYP3A4

Upravy udrzovaci davky musi byt provedeny u pacientii soucasné uzivajicich silné inhibitory CYP3A4
nebo silné inhibitory CYP2D6 po dobu delsi nez 14 dnti. Pokud se inhibitor CYP3A4 nebo inhibitor
CYP2D6 prestane uzivat, davku mtize byt zapotrebi zvysit na predchozi davku (viz bod 4.5).

V ptipadé nezadoucich ucinkli navzdory Gpravé davky ptipravku Abilify Maintena ma byt znovu
vyhodnocena nutnost sou¢asného uzivani inhibitoru CYP2D6 nebo CYP3A4.

Induktory CYP3A4 se nemaji podavat soucasné s piipravkem Abilify Maintena 400 mg nebo 300 mg
po dobu delsi nez 14 dni, protoze hladiny aripiprazolu v krvi se snizi a mohou se snizit az pod
ucinnou mez (viz bod 4.5).

Upravy udrzovacich davek piipravku Abilify Maintena u pacienti, kteii sou¢asné uZivaji silné
inhibitory CYP2D8, silné inhibitory CYP3A4 a/nebo induktory CYP3A4 po dobu delsi nez
14 dnu

Upravena mési¢ni davka

Pacienti pouzZivajici pripravek Abilify Maintena 400 mg

Silné inhibitory CYP2D6 nebo silné inhibitory CYP3A4 300 mg

Silné inhibitory CYP2D6 a silné inhibitory CYP3A4 200 mg*
Induktory CYP3A4 Vyhnéte se pouzivani
Pacienti pouzZivajici pripravek Abilify Maintena 300 mg

Silné inhibitory CYP2D6 nebo silné inhibitory CYP3A4 200 mg*

Silné inhibitory CYP2D6 a silné inhibitory CYP3A4 160 mg*
Induktory CYP3A4 Vyhnéte se pouzivani

Upravenych davek 200 mg al60 mg je dosazeno pouze pouzitim praSku Abilify Maintena a rozpoustédla
pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u déti a dospivajicich ve véku od 0
do 17 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné daje.



Zpusob podani

Pripravek Abilify Maintena 400 mg a 300 mg je urcen pouze k intramuskularnimu podani a nesmi byt
podavan intravenozné nebo subkutanné. Musi jej podavat pouze zdravotnik.

Suspenze musi byt aplikovana pomalu v jediné injekci (davky nesmi byt rozdéleny) do m. gluteus
nebo m. deltoideus. Dbejte, aby nedoslo k neumysiné aplikaci do cévy.

Pokud ma byt Ié€ba zahdjena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riiznych mist ve dvou riiznych
svalech. Neaplikujte ob¢€ do stejného deltového nebo hyzd’ového svalu. Pokud je pacient pomalym
metabolizatorem CYP2D6, aplikujte piipravek do dvou riznych deltovych svali nebo do jednoho
deltového a jednoho hyzd’'ového svalu. Neaplikujte injekci do obou hyzd’ovych svalt.

Uplné pokyny k pouZiti a zachazeni s piipravkem Abilify Maintena 400 mg a 300 mg jsou uvedeny v
pribalové informaci (informace ur¢ené pro zdravotnické pracovniky).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bodg 6.6.
4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

ZlepsSeni klinického stavu pacienta se v prib&hu antipsychotické 1é¢by mliZze objevit po nékolika dnech
az tydnech. Pacienti maji byt peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdobi.

Pouziti u pacientu ve stavu akutni agitovanosti nebo té€Zké psychozy

Abilify Maintena 400 mg/300 mg se nesmi pouzivat k 1é¢b¢ pacientii ve stavu akutni agitovanosti
nebo tézké psychozy, kdy je nutno okamzité dostat priznaky pod kontrolu.

Sebevrazdy
Vyskyt sebevrazedného chovani je psychotickym onemocnénim vlastni a v nékterych pripadech byl
hlaSen Casné po zahéjeni nebo zméné antipsychotické 1écby vcetné 1€¢by aripiprazolem (viz bod 4.8).

U vysoce rizikovych pacientli ma byt antipsychoticka lécba provazena dikladnym dohledem.

Kardiovaskularni onemocnéni

Aripiprazol se ma pouzivat s opatrnosti u pacientli se znamym kardiovaskularnim onemocnénim
(infarkt myokardu nebo ischemickd choroba srde¢ni, srde¢ni selhani nebo abnormality pievodu v
anamnéze), s cerebrovaskularnim onemocnénim, se stavy, které by mohly pacienty predisponovat k
hypotenzi (dehydratace, hypovolemie a 1écba antihypertenzivy) nebo hypertenzi véetné akcelerované
nebo maligni. V souvislosti s uzivanim antipsychotik byly hlaseny piipady Zilniho tromboembolismu
(venous thromboembolism, VTE). Protoze se u pacientii 1écenych antipsychotiky Casto vyskytuji
ziskané rizikové faktory pro VTE, maji byt pfed a béhem lécby aripiprazolem rozpoznany vSechny
mozné rizikové faktory pro VTE a maji byt provedena preventivni opatieni (viz bod 4.8).

Prodlouzeni QT intervalu

V klinickych studiich 1€¢by s peroraln¢ podavanym aripiprazolem byla incidence prodlouzeni QT
intervalu srovnatelna s placebem. Aripiprazol se ma pouzivat s opatrnosti u pacientd s prodlouzenim
QT intervalu v rodinné anamnéze (viz bod 4.8).



Tardivni dyskineze

V jednoroc¢nich nebo kratsich klinickych studiich byly ptipady akutni dyskineze vzniklé pti [é¢bé
aripiprazolem hlaSeny méné Casto. Pokud se u pacienta uzivajiciho aripiprazol znamky a ptiznaky
tardivni dyskineze objevi, ma se zvazit snizeni ddvky nebo pireruseni 1é¢by (viz bod 4.8). Tyto
priznaky se mohou docasné¢ zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout az po preruseni 1écby.

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

NMS je potencialné fatalni komplex pfiznakii souvisejici s antipsychotiky. V klinickych studiich byly
v souvislosti s 1écbou aripiprazolem hlaseny vzacné ptipady NMS. NMS se klinicky manifestuje
hyperpyrexii, svalovou rigiditou, alteraci dusevniho stavu a projevy nestability autonomniho
nervového systému (nepravidelny tep nebo krevni tlak, tachykardie, poceni a srde¢ni dysrytmie). Mezi
dalsi ptiznaky mlze patfit zvySeni kreatinfosfokinazy, myoglobinurie (thabdomyolyza) a akutni
selhani ledvin. Byly vSak také hlaseny ptipady, kdy zvyseni kreatinfosfokindzy a rhabdomyolyza
nebyly jednoznacéné v souvislosti s NMS. Objevi-li se u pacienta znamky a pfiznaky pfizna¢né pro
NMS nebo nevysvétlitelnad vysoka horecka bez dalsich klinickych projevii NMS, podavani vSech
antipsychotik, v€etn¢ aripiprazolu, musi byt pteruSeno (viz bod 4.8).

Epileptické zachvaty

V pribehu 1€¢by aripiprazolem byly v klinickych studiich vzacné hlaseny piipady epileptickych
zachvatii.Proto se u pacientt, ktefi maji zachvatovité onemocnéni v anamnéze nebo maji stavy
provazené epileptickymi zachvaty, vyzaduje pii uzivani aripiprazolu opatrnost (viz bod 4.8).

Starsi pacienti s psychézou spojenou s demenci

Zvysené mortalita

Ve trech placebem kontrolovanych studiich s perordlné€ uzivanym aripiprazolem u starSich pacienti s
psychozou spojenou s Alzheimerovou chorobou (n = 938; primérny vek: 82,4 let; rozpéti: 56 do

99 let) méli pacienti 1é&eni aripiprazolem zvysené riziko imrti ve srovnani s placebem. Umrtnost ve
skupinég pacienti 1é€enych peroralné podavanym aripiprazolem byla 3,5 % ve srovnani s 1,7 % ve
skuping s placebem. Ackoli pfi¢iny umrti byly rizné, zda se, ze vétSina umrti byla bud’
kardiovaskularni (napft. srdecni selhani, nahla smrt) nebo infekéni (napf. pneumonie) povahy (viz
bod 4.8).

Cerebrovaskularni nezadouct ucinky

Ve stejnych studiich s peroralné podavanym aripiprazolem byly u pacientli (pramérny vek: 84 let;
rozpéti: 78 az 88 let) zaznamendny cerebrovaskularni nezadouci uinky (napt. cévni mozkova piihoda,
tranzitorni ischemicka ataka) véetn¢ umrti. Celkové byly v téchto studiich u pacientl [é¢enych
peroraln€ podadvanym aripiprazolem zaznamenany cerebrovaskularni nezadouci ucinky u 1,3 %
pacientli ve srovnani s 0,6 % pacientl ve skupiné s placebem. Tento rozdil nebyl statisticky
vyznamny. Avsak v jedné z téchto studii s fixni davkou byl signifikantni vztah mezi davkou a
vyskytem cerebrovaskularnich nezddoucich Gc¢inkti u pacientii 1é¢enych aripiprazolem (viz bod 4.8).

Aripiprazol neni indikovan k 1é¢be pacientli s psych6zou spojenou s demenci.

Hyperglykemie a diabetes mellitus

U pacientl lécenych aripiprazolem byla zaznamenana hyperglykemie, v n€kterych piipadech extrémni
a spojend s ketoacid6zou nebo hyperosmolarnim kématem nebo imrtim. Rizikové faktory, které
mohou predisponovat pacienty k t€zkym komplikacim, zahrnuji obezitu a vyskyt diabetu v rodinné
anamnéze. Pacienti 1éCeni aripiprazolem maji byt sledovani kviili znamkam a ptiznakim
hyperglykemie (napf. polydipsie, polyurie, polyfagie a slabost) a pacienti s diabetem mellitem nebo s
faktory rizikovymi pro diabetes mellitus maji byt pravideln¢ sledovani z hlediska mozného zhorSeni
gluk6zové tolerance (viz bod 4.8).



Hypersenzitivita

U aripiprazolu se mohou objevit hypersenzitivni reakce, vyznacujici se alergickymi ptiznaky (viz
bod 4.8).

ZvySeni télesné hmotnosti

Zvyseni t€lesné hmotnosti, které mtze vést k zavaznym komplikacim, je ¢asto zaznamenano u
pacientl se schizofrenii kvtli uzivani antipsychotik, o nichz je zndmo, Ze zpiisobuji zvyseni télesné
hmotnosti, kvtili komorbiditdm a kvili nevhodnému zivotnimu stylu. Béhem postmarketingového
sledovani bylo u pacientt, kterym byl pfedepsan peroralné uzivany aripiprazol, zaznamenano zvyseni
télesné hmotnosti. Pokud k nému dojde, je obvykle spojeno s vyznamnymi rizikovymi faktory, jako
jsou diabetes v anamnéze, onemocnéni $titné zlazy nebo adenom hypofyzy. V klinickych studiich
nebylo prokazano, Ze aripiprazol zpisobuje klinicky vyznamné zvyseni télesné hmotnosti (viz

bod 4.8).

Dysfagie

Ve spojeni s aripiprazolem byly pozorovany ezofagealni dysmotilita a aspirace. Aripiprazol ma byt
uzivan s opatrnosti u pacientt s rizikem aspiracni pneumonie.

Patologické hracéstvi a jiné impulzivni poruchy

Pacienti mohou pfi uzivani aripiprazolu pocitovat vétsi nutkani, zejména k hazardnimu hrani, a
neschopnost tato nutkani kontrolovat. Jina hlasena nutkani zahrnuji: zvysena sexuélni nutkani,
kompulzivni nakupovani, zachvatovité nebo kompulzivni pfejidani a jiné impulzivni a kompulzivni
chovani. Je dilezité, aby se osoby, které 1k predepisuji, konkrétné zeptaly pacientli nebo jejich
pecovatell na rozvoj novych nebo zesileni stavajicich nutkani v oblasti hracstvi, sexualnich nutkani,
kompulzivniho nakupovani, zdchvatovitého nebo kompulzivniho piejidani nebo jinych nutkani béhem
1é¢by aripiprazolem. Je tieba mit na paméti, Ze ptiznaky impulzivnich poruch mohou byt spojeny se
zakladnim onemocnénim; v nékterych pfipadech vSak bylo hlaSeno, Ze nutkani ustala, kdyz byla davka
snizena nebo kdyz byl 1éCivy pfipravek vysazen. Pokud nejsou impulzivnich poruchy rozpoznany,
mohou vést k ijme u pacienta a jinych osob. Pokud se u pacienta rozvinou takova nutkani, zvazte
snizeni davky nebo vysazeni 1é¢ivého ptipravku (viz bod 4.8).

Pady
Aripiprazol mtize zptisobit somnolenci, posturalni hypotenzi a motorickou a senzorickou nestabilitu,
coz muize vést k padtim. Pti 16¢be rizikovéjsich pacientd (napf. seniori nebo oslabenych pacientil) je

tteba dbat zvySené opatrnosti a zvazit zahajeni 1é¢by nizsi davkou (viz bod 4.2).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pro ptipravek Abilify Maintena nebyly provadény Zadné studie interakci. Informace uvedené nize byly
prevzaty ze studii s peroralné podavanym aripiprazolem.

Aripiprazol mtze zvySovat ucinek nékterych antihypertenziv kviili svému antagonismu k a/1-
adrenergnim receptortiim.

Vzhledem k primarnimu ucinku aripiprazolu na centralni nervovy systém (CNS) je zapotiebi vénovat
zvySenou pozornost, pokud je aripiprazol poddvan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi lécivymi



pripravky piisobicimi na CNS, které maji podobné nezddouci ucinky, jako je napt. sedace (viz
bod 4.8).

Pokud je aripiprazol podavan soucasné s 1éCivymi piipravky, o nichZ je znamo, ze prodluzuji QT
interval nebo zpiisobuji nerovnovahu elektrolytti, je nutné postupovat s opatrnosti.

Moznost ovlivnéni aripiprazolu jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Chinidin a jiné silné inhibitory CYP2D6

V klinické studii s peroralné podavanym aripiprazolem u zdravych subjektii zvysil silny inhibitor
CYP2D6 (chinidin) hodnoty AUC aripiprazolu o 107 %, zatimco hodnota Cmax se nezménila. Hodnoty
AUC a Cnax aktivniho metabolitu, dehydroaripiprazolu, byly snizeny o 32 %, resp. 0 47 %. Lze
ocekavat, ze ostatni silné inhibitory CYP2D6, jako je fluoxetin a paroxetin, maji podobny ucinek, a
tudiz se méa pouzit podobné snizeni ddvkovani (viz bod 4.2).

Ketokonazol a jiné silné inhibitory CYP3A4

V klinické studii s peroralné podavanym aripiprazolem u zdravych subjektii zvysil silny inhibitor
CYP3A4 (ketokonazol) hodnoty AUC a Cmax aripiprazolu o 63 %, resp. 0 37 %. Hodnoty AUC a Cpax
dehydroaripiprazolu se zvysily o 77 %, resp. 0 43 %. Soucasné uziti silnych inhibitort CYP3A4 u
osob s pomalym metabolismem CYP2D6 muize vyustit ve vyssi plazmatické koncentrace aripiprazolu
ve srovnani s osobami, které maji rychly metabolismus CYP2D6 (viz bod 4.2). Pokud se zvazuje
soucasné podani ketokonazolu nebo jinych silnych CYP3A4 inhibitorti s aripiprazolem, mozny piinos
pro pacienta ma prevazit mozna rizika. Lze oCekavat, Ze ostatni silné inhibitory CYP3A4, jako je
itrakonazol a inhibitory HIV protedz, maji podobny ucinek, a proto se ma pouzit podobné snizeni
davkovani (viz bod 4.2). Po vysazeni inhibitorit CYP2D6 nebo CYP3A4 se ma davka aripiprazolu
zvys$it na uroven, kterd byla podévana pied zahdjenim soucasné terapie. Pfi soucasném podavani
slabych inhibitord CYP3A4 (napf. diltiazem) nebo CYP2D6 (napf. escitalopram) s aripiprazolem lze
ocekavat mirné zvyseni koncentraci aripiprazolu v plazmé.

Karbamazepin a jiné induktory CYP3A4

Pti souc¢asném podavani karbamazepinu, silného induktoru CYP3A4, a peroralné podavaného
aripiprazolu pacientim se schizofrenii nebo schizoafektivni poruchou byly geometrické priméry
hodnot Crnax @ AUC pro aripiprazol o 68 %, resp. 73 % nizsi ve srovnani s podavanim samotného
peroralniho aripiprazolu (30 mg). Obdobné byly geometrické priméry hodnot Cnax @ AUC pro
dehydroaripiprazol po podani karbamazepinu o 69 %, resp. 71 % niZsi nez ty, které byly zjistény po
1é¢be samotnym perordlné podavanym aripiprazolem. Je-li ptipravek Abilify Maintena

400 mg/300 mg podavan soucasné s ostatnimi induktory CYP3A4 (jako je rifampicin, rifabutin,
fenytoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin a tiezalka), Ize ocekavat, ze maji podobné
ucinky. Soucasné podavani induktordt CYP3A4 s pripravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg neni
vhodné, protoze se snizuji hladiny aripiprazolu v krvi a mohou se sniZzit az pod Gc¢innou mez.

Serotoninovy syndrom

U pacientl uzivajicich aripiprazol byly hladseny piipady serotoninového syndromu; mozné znamky a
ptiznaky tohoto stavu se mohou objevit zejména pfi soucasném uzivani s jinymi serotonergnimi
1é¢ivymi pripravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/norepinefrinu
(SSRI/SNRI), nebo s jinymi léCivymi pripravky, o kterych je znamo, ze zvysuji koncentrace
aripiprazolu (viz bod 4.8).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ocekava se, ze plazmaticka expozice aripiprazolu po jednorazové davce pripravku Abilify Maintena
pretrva az 34 tydni (viz bod 5.2). S ohledem na mozné budouci té¢hotenstvi nebo kojeni je to tieba vzit
v uvahu pfi zahdjeni 1écby Zen ve fertilnim véku. Piipravek Abilify Maintena ma byt u Zen planujicich
téhotenstvi pouzivan, pouze pokud je to nezbytné nutné.



Te€hotenstvi

Neexistuji adekvatni a dobte kontrolované studie aripiprazolu u t€hotnych zen. Byly hlaseny vrozené
vady, nicméné¢ pficinna souvislost s aripiprazolem nemohla byt stanovena. Studie na zvifatech
nemohly vyloucit moznost vyvojové toxicity (viz bod 5.3). Pacientky musi byt pouceny, aby v
prabéhu 1é¢by aripiprazolem informovaly svého 1ékaie o tom, ze ot€hotnély nebo otéhotnét v pribéhu
1é¢by aripiprazolem zamysleji.

Lékati ptedepisujici ptipravek Abilify Maintena si maji byt védomi jeho dlouhodobého plisobeni.
Aripiprazol byl nalezen v plazmé u dospélych pacientii az 34 tydni po jednordazovém podani suspenze
s prodlouzenym uvolnovanim.

U novorozenct, ktefi byli vystaveni antipsychotiklim (v€etn€ aripiprazolu) béhem tfetiho trimestru
téhotenstvi, existuje riziko vyskytu nezadoucich G¢inkti zahrnujicich extrapyramidové piiznaky a/nebo
priznaky z vysazeni, které se mohou po porodu lisit v zd&vaznosti a délce trvani. Byly hlaSeny pripady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, dechové tisn¢ nebo potizi pti krmeni.
Novorozenci proto musi byt peclivé sledovani (viz bod 4.8).

Expozice matky ptipravkem Abilify Maintena pted t¢hotenstvim a béhem n¢j mtze vést k nezddoucim

ucinkiim u novorozence. Piipravek Abilify Mainten se nesmi béhem té¢hotenstvi podavat, pokud to
neni nezbytné€ nutné.

Kojeni

Pokud je ptipravek Abilify Maintena poddvan kojicim matkdm, aripiprazol a jeho metabolity se
vylu€uji do materského mléka v takovém mnozstvi, ze u€inky na kojence jsou pravdépodobné.
Vzhledem k o¢ekavanému pietrvani pripravku Abilify Maintena v plazmé (az 34 tydnt po jediné
davce, viz bod 5.2) mohou byt kojené déti ohrozeny, i kdyz je ptipravek podéan dlouho pied kojenim.
Pacientky, které jsou v soucasné dob¢ 1é¢ené nebo které byly 1éCené pripravkem Abilify Maintena v
poslednich 34 tydnech, nemaji kojit.

Fertilita

Na zakladé¢ udajt ze studii reprodukéni toxicity aripiprazol nenarusil fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aripiprazol ma maly aZ mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje kviili potenciadlnim u¢inkdm
na nervovy systém a zrak, jako je sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidéni, diplopie (viz

bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsi nezadouci t€inky, hlaSené u > 5 % pacientli v dvojité zaslepenych dlouhodobych studiich s
ptipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg, zahrnovaly zvyseni té€lesné hmotnosti (9,0 %), akatizii
(7,9 %), insomnii (5,8 %) a bolest v misté injekce (5,1 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Incidence nezadoucich ucinkii souvisejicich s 1écbou aripiprazolem jsou uvedeny v tabulce nize.
Tabulka vychazi z nezadoucich ucinkt hlasenych béhem klinickych studii a/nebo po uvedeni
ptipravku na trh.

Vsechny nezadouci t€inky jsou uvedeny podle tiid organovych systémil a etnosti; velmi Casté
(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az



< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit). V ramci kazdé
skupiny Cetnosti jsou nezddouci t€inky uvedeny v potadi s klesajici zadvaznosti.

Nezadouci u€inky uvedené s Cetnosti ,,neni zndmo* byly hlaseny po uvedeni pfipravku na trh.

Casté

Méné casté

Neni znamo

Poruchy krve
a
lymfatického

Neutropenie
Anemie
Trombocytopenie

Leukopenie

Snizeni télesné
hmotnosti

Hyperlipidemie
Hypertriglyceridemie
Porucha chuti k jidlu

systemu Snizeny pocet neutrofili
Snizeny pocet leukocytii
Poruchy Hypersenzitivita Alergicka reakce (napf.
imunitniho anafylakticka reakce,
systému angioedém, vcetné
oteklého jazyka, edému
jazyka, edému obliceje,
pruritu nebo koptivky)
Endokrinni Snizen hladina Diabetické
poruchy prolaktinu v krvi hyperosmolarni kdma
Hyperprolaktinemie Diabeticka ketoaciddza
Poruchy Zvyseni télesné Hyperglykemie Anorexie
metabolismu | hmotnosti Hypercholesterolemie Hyponatremie
a vyzivy Diabetes mellitus Hyperinzulinemie

kola
Hypertonie
Bradykineze
Slinéni
Dysgeuzie
Parosmie

Psychiatrické | Agitovanost Sebevrazedna predstava | Dokonana sebevrazda
poruchy Uzkost Psychoticka porucha Sebevrazedny pokus
Neklid Halucinace Patologické hracstvi
Insomnie Blud Impulzivni poruchy
Hypersexualita Zachvatovité piejidani se
Panicka reakce Kompulzivni nakupovéni
Deprese Poriomanie
Afektivni labilita Nervozita
Apatie Agresivita
Dysforie
Porucha spanku
Bruxismus
Snizené libido
Zménénd nalada
Poruchy Extrapyramidova Dystonie Neurolepticky maligni
nervového porucha Tardivni dyskineze syndrom
systému Akatizie Parkinsonismus Generalizovany tonicko-
Tremor Porucha pohybu klonicky zachvat
Dyskineze Psychomotoricka Serotoninovy syndrom
Sedace hyperaktivita Porucha feci
Somnolence Syndrom neklidnych
Zavrat nohou
Bolest hlavy Fenomén ozubeného

10




Casté

Méné c¢asté

Neni znadmo

Poruchy oka Okulogyricka krize
Rozmazané vidéni
Bolest oka
Diplopie
Fotofobie
Srdeéni Komorové extrasystoly | Nahla nevysvétlitelna
poruchy Bradykardie smrt
Tachykardie Srde¢ni zastava
Snizeni amplitudy T Torsades de pointes
viny na Komorové arytmie
elektrokardiogramu Prodlouzeni QT
Abnormalni intervalu
elektrokardiogram
Inverze T viny na
elektrokardiogramu
Cévni Hypertenze Synkopa
poruchy Ortostaticka hypotenze | Zilni tromboembolismus
Zvyseny krevni tlak (v€etné plicni embolie a
hluboké zilni trombdzy)
Respiraéni, Kasel Orofaryngealni spasmus
hrudni a Skytavka Laryngospasmus
mediastinalni Aspira¢ni pneumonie
poruchy
Gastrointesti | Sucho v Ustech Gastroesofagealni reflux | Pankreatitida
nalni Dyspepsie Dysfagie
poruchy Zvraceni
Diarea
Nauzea
Bolest v epigastriu
Bfisni diskomfort
Obstipace
Casté vyprazdiovani
stifev
Hypersekrece slin
Poruchy Abnormalni funkéni Selhani jater
jater a jaterni test Ikterus
Zlu¢ovych Zvysené jaterni enzymy | Hepatitida
cest Zvysena Zvysena alkalicka
alaninaminotransferaza | fosfataza
Zvysena
gamaglutamyltransferaza
Zvyseny bilirubin v krvi
Zvysena
aspartadtaminotransferaza
Poruchy Alopecie Vyrézka
kiiZe a Akné Fotosenzitivni reakce
podkozni Rosacea Hyperhidroza
tkané Ekzém Lékova reakce

Kozni indurace

s eozinofilii a
systémovymi piiznaky
(DRESS)
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Casté Méné Easté Neni znamo

Poruchy Muskuloskeletalni Svalova rigidita Rhabdomyolyza
svalové a ztuhlost Svalové spasmy
kosterni Svalové fascikulace
soustavy a Tuhost svali
pojivové Myalgie
tkané Bolest v konc¢etiné

Avrtralgie

Bolest zad

Omezené kloubni

hybnost

Rigidita sije

Trismus
Poruchy Nefrolitidza Mocova retence
ledvin a Glykosurie Mocova inkontinence
mocovych
cest
Stavy Syndrom z vysazeni léku
spojené s u novorozencu (viz
téhotenstvim, bod 4.6)
Sestinedélim
a
perinatalnim
obdobim
Poruchy Erektilni dysfunkce Galaktorea Priapismus
reprodukéni- Gynekomastie
ho systému a Citlivost prsu
prsu Vulvovaginélni suchost
Celkové Bolest v mist¢€ injekce Pyrexie Porucha termoregulace
poruchy a Indurace v misté injekce | Astenie (tj. hypotermie, pyrexie)
reakce v Unava Porucha chuize Bolest na hrudi
misté Hrudni diskomfort Periferni otok
aplikace Reakce v misté injekce

Erytém v misté injekce

Zdufeni v misté injekce

Diskomfort v misté

injekce

Pruritus v misté injekce

Zizeti

Pomalost
VySetieni Zvysena Zvysena glykemie Kolisani hladiny glukdzy

kreatinfosfokindza v krvi | Snizena glykemie v Krvi

Zvyseny glykosylovany

hemoglobin

Zvyseny obvod pasu

Snizeny cholesterol v

krvi

Snizené triglyceridy v

krvi

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Reakce v misté injekce
Béhem dvojité zaslepenych kontrolovanych fazi dvou dlouhodobych studii byly pozorovany reakce
v misté injekce; byly obecné lehké az sttedné tézké a s postupem casu vymizely. Bolest v misté

injekce (incidence 5,1 %) méla stfedni hodnotu vyskytu 2. den po aplikaci injekce a stfedni hodnotu

doby trvani 4 dny.
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V oteviené studii srovnavajici biodostupnost piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg podavané¢ho
do deltového nebo glutealniho svalu byly reakce v misté aplikace injekce mirn¢ Castéjsi v piipade
aplikace do deltového svalu. Vétsina z nich byla lehka a zlepsila se pfi naslednych injekcich. Pti
srovnani se studiemi, kdy byl ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg injekéné€ aplikovan do
glutealniho svalu, byl opakovany vyskyt bolesti v misté aplikace Castéjsi v piipadé aplikace do
deltového svalu.

Neutropenie
V klinickém programu s ptipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg byla hlaSena neutropenie,
obvykle zac¢inala okolo 16. dne po prvni injekci a trvala primémeé 18 dni.

Extrapyramidové symptomy (EPS)

Ve studiich byl u stabilnich pacientl se schizofrenii ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg
spojen s vyssi Cetnosti vyskytu ptiznakit EPS (18,4 %) nez u 1é¢by peroralnim aripiprazolem (11,7 %).
Nejcastéji pozorovanym piiznakem byla akatizie (8,2 %), obvykle zac¢inala kolem 10. dne po prvni
injekci a trvala prumérné 56 dnt. U subjektl s akatizii byla obvykle nasazena 1écba anticholinergiky,
primarn¢ benzatropin-mesilat a trihexyfenidyl. Méné¢ Casto byl ke zvladnuti akatizie podavan
propranolol nebo benzodiazepiny (klonazepam a diazepam). V Cetnosti vyskytu nasledoval
parkinsonismus v mite 6,9 % u ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,15 % u aripiprazolu

10 mg az 30 mg v tabletové formée a 3,0 % u placeba.

Dystonie

Skupinovy ucinek (class effect): U citlivych jedincti se béhem néekolika prvnich dnii 1é€by mohou
objevit pfiznaky dystonie, dlouhotrvajicich abnormalnich kontrakci svalovych skupin. Mezi ptiznaky
dystonie patii: kieCe krénich svalti, nékdy progredujicich az do ztuhlosti hrdla, potizi s polykanim,
obtizného dychani a/nebo protruze jazyka. Zatimco se mohou tyto ptiznaky objevit pii nizkych
davkach, objevuji se Castéji a s vetsi zavaznosti u vysoce u¢innych antipsychotik prvni generace
podéavanych ve vyssich davkach. Zvysené riziko akutni dystonie bylo pozorovano u muzii a mladSich
vekovych skupin.

Télesnd hmotnost

Béhem dvojité zaslepené faze 38tydenni dlouhodobé studie s aktivni kontrolou (viz bod 5.1) byla
incidence nartstu télesné hmotnosti > o 7 % mezi pocatecni a posledni navstévou 9,5 % u pfipravku
Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 11,7 % u peroralnich 10 mg az 30 mg tablet aripiprazolu.
Incidence snizeni télesné hmotnosti 0 > 7 % od pocatecni po posledni navstévu byla 10,2 % u Abilify
Maintena 400 mg/300 mg a 4,5 % u peroralnich 10 mg az 30 mg tablet aripiprazolu. B€hem dvojité
zaslepené, placebem kontrolované faze 52tydenni dlouhodobé studie (viz bod 5.1) byla incidence
naristu télesné hmotnosti 0 > 7 % od pocatecniho stavu po posledni navstévu 6,4 % u ptipravku
Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 5,2 % u placeba. Incidence sniZzeni télesné hmotnosti 0 > 7 % od
pocatecniho stavu po posledni navstévu byla 6,4 % u pfipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg a
6,7 % u placeba. Béhem dvojité zaslepené 1écby byla primérnd hodnota zmeény télesné hmotnosti od
pocatecni po posledni navstévu —0,2 kg u pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg a —0,4 kg u
placeba (p = 0,812).

Prolaktin
V klinickych studiich pro schvalené indikace a po uvedeni ptfipravku na trh bylo u aripiprazolu
pozorovano jak zvySeni, tak snizeni hladiny prolaktinu v séru ve srovnani s poc¢ateCnim stavem
(bod 5.1).

Patologické hracstvi a jiné impulzivni poruchy
U pacientt lécenych aripiprazolem se miize vyskytnout patologické hracstvi, hypersexualita,

kompulzivni nakupovani a zachvatovité nebo kompulzivni ptejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky
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HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
u¢inkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich s aripiprazolem nebyly hlaseny Zadné piipady predavkovani s nezaddoucimi
ucinky. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nahodné injekci tohoto 1é¢ivého ptipravku do cévy. Po
jakémkoli potvrzeném predavkovani/nahodné nitrozilni aplikaci, nebo pfi takovém podezfeni, je
potieba pozomé pacienta sledovat a pokud se objevi jakakoli medicinsky zavazna zndmka nebo
priznak, vyzaduje se monitorovani, véetn¢ pribézného monitoringu EKG. Lékaisky dohled a
monitorovani ma trvat az do pacientova zotaveni.

Simulace nekontrolovaného uvolnéni 1é¢ivé latky ukazala, ze predpokladany median koncentrace
aripiprazolu dosahuje vrcholu 4 500 ng/ml nebo ptiblizn¢ 9nasobku horni terapeutické hranice. V
ptipadé nekontrolovaného uvolnéni 1é¢ivé latky se predpoklada, Ze koncentrace aripiprazolu rychle
klesaji na horni limit terapeutického okna asi po 3 dnech. Do 7. dne stfedni koncentrace aripiprazolu
dale klesaji na koncentrace odpovidajici depotni i.m. davce bez nekontrolovaného uvolnéni 1é¢ivé
latky. U parenteralniho podani je pteddvkovani méné pravdépodobné nez u peroralné podavanych
1é¢ivych pripravkd, referen¢ni informace pro predavkovani peroralnim podanim aripiprazolu jsou vsak
uvedeny nize.

Znamky a pfiznaky

V klinickych studiich a v postmarketingovych zkuSenostech bylo pozorovano ndhodné nebo zdmérné
akutni predavkovani samotnym aripiprazolem u dospélych pacientt s hlasenymi odhadovanymi
davkami az 1 260 mg (41nasobek nejvyssi doporucené denni davky aripiprazolu) bez fatalnich
nasledkt. Potencialné medicinsky diilezité znamky a ptiznaky zahrnovaly letargii, zvySeny krevni tlak,
somnolenci, tachykardii, nauzeu, zvraceni a prijem. Krome toho bylo hlaseno nahodné predavkovani
samotnym aripiprazolem (do hodnoty 195 mg) u déti bez fatalnich nasledkti. Potencialn€¢ medicinsky
zévazné hlasené piiznaky zahrnovaly somnolenci, piechodnou ztratu védomi a extrapyramidové
symptomy.

Lécba predavkovani

Lécba predavkovani se ma zaméfit na podplirnou terapii zajistujici dostatecné prichodné dychaci
cesty, oxygenaci a ventilaci, a na zvladani ptiznakt. Ma byt zvazena moznost ptisobeni dalSich
1é¢ivych pripravkil. Thned by se tudiz mélo zacit s monitorovanim kardiovaskularniho systému véetné
pribézného monitoringu EKG k odhaleni moznych arytmii. Po jakémkoli potvrzeném piedavkovani
aripiprazolem nebo pfi podezfeni na n€¢j ma lékarsky dohled a sledovani trvat az do pacientova
zotaveni.

Hemodialyza

Pfestoze nejsou zadné informace o ucinku hemodialyzy v 1é¢bé predavkovani aripiprazolem, neni
pravdépodobné, Ze by hemodialyza byla pfi 1écbé predavkovani uzitecna, jelikoz vazba aripiprazolu na
plazmatické bilkoviny je vysoka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, jind antipsychotika, ATC kdéd: NOSAX12

14


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mechanismus u¢inku

Predpoklada se, Ze ucinnost aripiprazolu u schizofrenie je zprostfedkovana prostiednictvim kombinace
¢aste¢ného agonismu dopaminovych D; a serotoninovych 5-HT1a receptord a antagonismu
serotoninovych 5-HT.a receptorti. Na zvifecich modelech dopaminergni hyperaktivity vykazoval
aripiprazol antagonistické vlastnosti a agonistické vlastnosti na modelech dopaminergni hypoaktivity.
Aripiprazol in vitro vykazuje vysokou vazebnou afinitu k dopaminovym D; a Ds, serotoninovym 5-
HT1a a 5-HT2a receptoriim, stfedné silnou afinitu k dopaminovym Da, serotoninovym 5-HT,c a 5-HT7,
alfa-1 adrenergnim a histaminovym Hj receptorim. Aripiprazol také vykazoval stfedné silnou
vazebnou afinitu k mistu zpétného vychytavani serotoninu a zadnou zjevnou afinitu k cholinergnim
muskarinovym receptorim. Nekteré dalsi klinické ucinky aripiprazolu mohou byt vysvétleny interakci
s jinymi receptory, nez jsou subtypy dopaminovych a serotoninovych receptora.

Davky peroralniho aripiprazolu v rozsahu od 0,5 mg do 30 mg podévané jednou denn¢ zdravym
jedinctim po dobu 2 tydni vyvolaly na divce zavislou redukci vazby *C-raklopridu, ligandu receptoru

D2/Ds, v nc. caudatus a putamen, zji$§ténou pozitronovou emisni tomografii.

Klinicka tc¢innost a bezpecnost

Udrzovaci lécba schizofrenie u dospélych

Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Ucinnost ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v udrzovaci 1€cb¢ pacientli se schizofrenii byla
stanovena ve dvou randomizovanych, dvojit¢ zaslepenych dlouhodobych studiich.

Pivotni studii byla 38tydenni, randomizovana, dvojité zaslepend, aktivné kontrolovana studie navrzena
za ucelem prokazat Gi¢innost, bezpecnost a snasenlivost tohoto 1é¢ivého piipravku, podavaného jako
injekce jednou mési¢n€ ve srovnani s peroralnimi 10 mg az 30 mg tabletami aripiprazolu, podavanymi
jednou denn¢ v udrzovaci 1€cb¢ u dospélych pacientl se schizofrenii. Tato studie se skladdala ze
screeningové faze a 3 1éCebnych fazi: konverzni faze, faze peroralni stabilizace a dvojité zaslepené,
aktivné kontrolované faze.

Sest set Sedesat dva pacientd vyhovujicich pro 38tydenni, dvojité zaslepenou, aktivné kontrolovanou
fazi, bylo nahodn¢ zafazeno v poméru 2:2:1 do jedné z 3 1é¢ebnych skupin dvojité zaslepené 1écby:
1) Abilify Maintena 400 mg/300 mg 2) stabilizacni davka peroralniho aripiprazolu v ddvce 10 mg az
30 mg nebo 3) injekeni aripiprazol s dlouhodobym ucinkem v davce 50 mg/25 mg. Injekéni davka
aripiprazolu s dlouhodobym ucinkem, 50 mg/25 mg, byla zatazena jako nizkéa dévka aripiprazolu

k testovani kontrolni citlivosti pro design noninferiority.

Vysledky analyzy primarniho cilového parametru ti¢innosti, odhadovaného podilu pacientt s hrozicim
relapsem do konce 26. tydne dvojit€ zaslepené, aktivné kontrolované faze prokazaly, Ze Abilify
Maintena 400 mg/300 mg je noninferiorni vic¢i peroralnim tabletam aripiprazolu v davce 10 mg az

30 mg.

Odhadovana mira relapsu do konce 26. tydne byla 7,12 % u ptipravku Abilify Maintena
400 mg/300 mg a 7,76 % u peroralnich tablet aripiprazolu v ddvce 10 mg az 30 mg, rozdil —0,64 %.

Interval spolehlivosti 95 % CI (—5,26, 3,99) pro rozdil v odhadovaném podilu pacientti s hrozicim
relapsem do konce 26. tydne vylucoval pfedem definovanou mez noninferiority 11,5 %. Proto je
ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg noninferiorni vii¢i peroralnim tabletam aripiprazolu
v davce 10 mg az 30 mg.

Odhadovany podil pacientd s hrozicim relapsem do konce 26. tydne pro ptipravek Abilify Maintena
400 mg/300 mg byl 7,12 %, coz je statisticky vyznamné méné nez u injek¢niho aripiprazolu

s dlouhodobym ucinkem v davce 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Proto byla stanovena
superiorita ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg oproti injekénimu aripiprazolu s dlouhodobym
ucinkem v davce 50 mg/25 mg, a byla potvrzena validita designu studie.

15



Kaplanovy-Meierovy kiivky ¢asu od randomizace k hrozicimu relapsu béhem 38tydenni, dvojité
zaslepené aktivné kontrolované faze u piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, u peroralniho
aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg a u injekén€ podavaného aripiprazolu s dlouhodobym uc¢inkem
v davce 50 mg/25 mg jsou uvedeny na obrazku 1.

Obrazek 1 Kaplaniv-Meieriv graf product-limit pro ¢as do zhorSeni psychotickych
priznakii/hrozici relaps

e ARIP IMD 400/ 300 mg
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Log-rank test
0,2 A ARIP IMD 400/300 mg oproti ARIP 10-30 mg: hodnota p 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg oproti ARIP IMD 50/25 mg: hodnota p < 0,0001

bjekt bez hroziciho relapsu

omér sul
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Pocet subjektt v riziku

IMD 400/300 mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 B4 80 76 72 71 70 68 65 62 59

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T

0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 1896 210 224 238 252 266

Dnii od randomizace

POZNAMKA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 mg az 30 mg = peroralni
aripiprazol; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazol s dlouhodobym ucinkem pro injekéni aplikaci

Kromeé toho je noninferiorita ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg ve srovnani s peroralnim
aripiprazolem v davce 10 mg az 30 mg podpotena vysledky analyzy skaly PANNS (Positive and
Negative Syndrome Scale Score).

Tabulka 1 Celkové skére PANSS — Zména mezi vychozi navstévou a 38. tydnem LOCEF:
Randomizovany vzorek G¢innosti® °

Celkové skore PANSS — Zména mezi vychozi navstévou a 38. tydnem LOCF:
Randomizovany vzorek uinnosti® °
Abilify Maintena Perorélni Injekeni aripiprazol
aripiprazol s dlouhodobym t¢inkem
400 mg/300 mg 10 az 30 mg/den 50 mg/25 mg
(n=263) (n = 266) (n=131)
Pramérna 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
vychozi hodnota
(SD)
Primérna zména -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
p-hodnota Nevztahuje se 0,0272 0,0002
a Zaporna zména ve skore naznacuje zlepSeni.
b Byli zatazeni pouze pacienti, kteti méli jak pocateéni, tak alespon jednu naslednou hodnotu. P-hodnoty

byly odvozeny ze srovnani pro zménu oproti vychozi hodnoté¢ v ramci analyzy modelu kovariance, kde
1écba byla ¢lenem a pocatecni hodnota kovariatem.

Druha studie byla 52tydenni, randomizovana vysazovaci, dvojité zaslepena studie provedena v USA u
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dospélych pacientt s aktualni diagndzou schizofrenie. Tato studie se skladala ze screeningové faze a

4 1écebnych fazi: konverze, peroralni stabilizace, stabilizace pomoci piipravku Abilify Maintena

400 mg/300 mg a dvojité zaslepena, placebem kontrolovana faze. Pacienti spliiujici pozadavek
peroralni stabilizace ve fazi peroralni stabilizace byli zafazeni do podavani piipravku Abilify Maintena
400 mg/300 mg s jednoduchym zaslepenim a zah4jili fazi stabilizace pomoci pfipravku Abilify
Maintena 400 mg/300 mg minimaln¢ po dobu 12 tydni a maximalné po dobu 36 tydnti. Pacienti
vyhovujici pro dvojité zaslepenou, placebem kontrolovanou fazi byli nahodn¢ zafazeni v poméru 2:1
do dvojité zaslepené 1éCby s piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg, resp. placebem.

Finalni analyza ucinnosti zahrnovala 403 randomizovanych pacientii a 80 zhorseni psychotickych
ptiznakt/hrozicich relapst. Ve skupiné s placebem 39,6 % pacientl postoupilo k hrozicimu relapsu,
zatimco u skupiny s piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg se hrozici relaps objevil u 10 %
pacienti; tedy ve skuping s placebem bylo 5,03nasobné vyssi riziko hroziciho relapsu.

Prolaktin

V dvojit¢ zaslepené, aktivn¢ kontrolované fazi 38tydenni studie doslo mezi vychozi a posledni
navstévou k primérnému poklesu hodnot prolaktinu ve skuping s piipravkem Abilify Maintena

400 mg/300 mg (—0,33 ng/ml) ve srovnani se prumérnou hodnotou zvyseni ve skupiné s peroralné
podavanymi tabletami aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg (0,79 ng/ml; p < 0,01). Incidence u
pacientii pouzivajicich pripravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg s hladinami prolaktinu > 1krat nad
horni hranici normalnich hodnot (ULN) v jakémkoli hodnoceni byla 5,4 % ve srovnani s 3,5 %
pacientt, kteti uzivali peroralng tablety aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg.

V kazd¢ 1é¢ebné skuping byla obecné vyssi incidence u muzl nez u Zen.

V dvojité zaslepené, placebem kontrolované fazi 52tydenni studie doslo mezi vychozi a posledni
navstévou k primérnému poklesu hodnot prolaktinu ve skuping s piipravkem Abilify Maintena

400 mg/300 mg (—0,38 ng/ml) ve srovnani se primérnou hodnotou zvyseni ve skupiné s placebem
(1,67 ng/ml). Incidence u pacientli uzivajicich ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg s hladinami
prolaktinu > 1krat nad horni hranici norméalnich hodnot (ULN) byla 1,9 % ve srovnani se 7,1 % u
pacientl s placebem.

Akutni lécba schizofrenie u dospéelych

Utinnost ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u dospélych pacientii s akutnim relapsem
schizofrenie byla stanovena v kratkodobé (12tydenni), randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované studii (n = 339).

Priméarni cilovy parametr (zména celkového skore PANSS z vychozi hodnoty do tydne 10) prokazal
superioritu ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) oproti placebu (n = 172).

Podobné jako u celkového skore PANSS doslo ke zlepSeni (sniZeni) skore také v pozitivni a negativni
dil¢i skale PANSS oproti vychozi hodnoté.

Tabulka 2 Celkové skére PANSS — Zména z vychozi hodnoty do 10. tydne: Randomizovany
vzorek ucinnosti

Celkové skore PANSS — Zména z vychozi hodnoty do 10. tydne:
Randomizovany vzorek ucinnosti®
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
Prumérna vychozi hodnota (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Primérna hodnota zmény LS (SE) -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=99 n=_81
P-hodnota < 0,0001
Rozdil v 16¢b&° (95 % CI) —15,1 (-19,4; —10,8)

a Data byla podrobena analyze s pouzitim pfistupu opakovanych méfeni modelovanim smisenych efekti

(Mixed-Effects Model Repeated-Measures Analysis - MMRM). Analyza zahrnovala pouze pacienty, kteti
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byli ndhodné zatazeni k 1é¢bé, byla jim podana minimalné jedna injekce a absolvovali zakladni a
minimalné jedno nasledné hodnoceni G¢innosti.

Rozdil (Abilify Maintena minus placebo) v nejmensich ¢tvercich znamenaji zménu oproti vychozimu
stavu.

Pripravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg také vykazal statisticky signifikantni zlepSeni piiznak
vyjadfenych zménou skore dotazniku CGI-S (Clinical Global Impressions Severity) od zahajeni 1é¢by
do 10. tydne

Osobni a socialni fungovani bylo vyhodnoceno pomoci stupnice osobni a socialni vykonnosti
(Personal and Social Performance, PSP). PSP je validovana stupnice urcend pro hodnoceni 1ékafem,
ktera hodnoti osobni a socidlni fungovani ve Ctyfech oblastech: spoleCensky prosp€sné aktivity (napf-.
préace a studium), osobni a socidlni vztahy, péce o sebe sama a rusivé a agresivni chovani. Byl
prokazan statisticky signifikantni 1é¢ebny rozdil ve prospéch ptipravku Abilify Maintena

400 mg/300 mg ve srovnani s placebem v tydnu 10 (+ 7,1; p < 0,0001; 95 % CI: 4,1; 10,1 s pouzitim
modelu ANCOVA (LOCF)).

Bezpecnostni profil byl v souladu s profilem ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Nicméné
byly zaznamendany rozdily oproti udrzovaci 1é¢bé schizofrenie. V kratkodobé (12tydenni),
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii byla incidence zvyseni télesné
hmotnosti a akatizie u pacientil 1é¢enych piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg minimaln¢
dvakrat vyssi nez u placeba. Incidence zvySeni télesné hmotnosti 0 > 7 % z vychozi hodnoty do
posledni navstévy (tyden 12) byla 21,5 % u piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg ve srovnani s
8,5 % u skupiny s placebem. Akatizie byla nejcastéji pozorovanym ptiznakem EPS (Abilify Maintena
400 mg/300 mg 11,4 % a skupina s placebem 3,5 %).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti ptedlozit vysledky studii

s ptipravkem Abilify Maintena u vSech podskupin pediatrické populace se schizofrenii (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg je absorpce aripiprazolu do systémového obéhu
pomala a prodlouzena v diisledku nizké rozpustnosti ¢astic aripiprazolu. Primérny polocas absorpce
pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg je 28 dnil. Absorpce aripiprazolu z i.m. depotni formy
byla Gplnéa v porovnani se standardni i.m. formou (okamzité uvolnéni). Hodnoty upravené pro davku
Crax pro depotni formu byly ptiblizné 5 % Cmax Standardni i.m. formy. Po podani jedné davky
pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg do deltového a hyzd’ového svalu byl rozsah absorpce
(AUC) podobny u obou mist aplikace injekce, ale rychlost absorpce (Cmax) byla vyssi po podani do
deltového svalu. Po intramuskularni aplikaci n¢kolika davek koncentrace aripiprazolu v plazmé
postupné rostou do maximalni koncentrace v plazmé se stfednim ¢asem tmax 7 dnl v piipadé
glutealniho svalu a 4 dnil v ptipad¢ deltového svalu. Rovnovazného stavu koncentraci bylo u
typického subjektu dosazeno Ctvrtou davkou pii obou mistech aplikace. Po injekcich ptipravku Abilify
Maintena v davce od 300 mg do 400 mg bylo pozorovéano nizsi nez na davce zavislé zvyseni
koncentrace aripiprazolu, dehydroaripiprazolu a hodnot AUC.

Distribuce

Na zaklad¢ vysledki ze studii peroralniho podavani aripiprazolu je aripiprazol Siroce distribuovan do
celého t¢la a zdanlivy distribu¢ni objem 4,9 I/kg svéd¢i o rozsahlé extravaskularni distribuci. V
terapeutickych koncentracich se aripiprazol a dehydroaripiprazol vaze na sérové proteiny vice nez v

99 %, a to predevsim na albumin.

Biotransformace
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Aripiprazol se extenzivné metabolizuje v jatrech pfevazné tfemi biotransformacnimi cestami:
dehydrogenaci, hydroxylaci a N-dealkylaci. Na zaklad¢ studii in vitro jsou za dehydrogenaci a
hydroxylaci aripiprazolu zodpovédné enzymy CYP3A4 a CYP2D6, zatimco N-dealkylace je
katalyzovana pomoci CYP3A4. Aripiprazol pfedstavuje v systémovém ob&hu prevladajici podil. Po
opakovaném podani davky piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg ptedstavuje aktivni metabolit
dehydroaripiprazol kolem 29,1 % az 32,5 % AUC aripiprazolu v plazmé.

Eliminace

Po opakovaném podani davek piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg je primémy terminalni
polocas eliminace aripiprazolu 46,5 a 29,9 dnti, pravdépodobné v diisledku kinetiky s omezenou mirou
absorpce. Po jednorazové peroralni davce aripiprazolu oznaéeného [**C] bylo piiblizné 27 % podané
radioaktivity nalezeno v moci a pfiblizn€ 60 % ve stolici. Mén€ nez 1 % nezménéného aripiprazolu se
vyloucilo moci a asi 18 % se vyloucilo v nezménéné forme stolici.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientu

Osoby s pomalym metabolismem CYP2D6

Na zéklad¢ farmakokinetického hodnoceni populace pro piipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg
byla celkova clearance aripiprazolu 3,71 I/h u osob s norméalnim metabolismem CYP2D6 a asi 1,88 I/h
(asi 0 50 % nizsi) u osob s pomalym metabolismem CYP2D6 (pro doporuceni davky viz bod 4.2).

Starsi osoby

Po peroralnim podani aripiprazolu neexistuji zadneé rozdily ve farmakokinetice aripiprazolu mezi
star§imi a mlad$imi zdravymi jedinci. Nebyl ani zjistén zadny vliv véku v populaéni farmakokinetické
analyze pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u pacientl se schizofrenii.

Pohlavi

Po peroralnim podani aripiprazolu neexistuji z&dné rozdily ve farmakokinetice aripiprazolu mezi
zdravymi osobami muZzského a Zenského pohlavi. Nebyl ani zjistén zadny klinicky relevantni vliv
pohlavi v popula¢ni farmakokinetické analyze ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg

v klinickych studiich u pacientli se schizofrenii.

Koureni
Hodnoceni farmakokinetiky aripiprazolu v populaci neodhalilo Zadné klinicky podstatné vlivy koufeni
na farmakokinetiku aripiprazolu.

Rasa
Hodnoceni farmakokinetiky aripiprazolu v populaci neodhalilo zadné odlisnosti ve farmakokinetice
aripiprazolu souvisejici s rasou.

Porucha funkce ledvin

Ve studii jednotlivych davek peroralné podavaného aripiprazolu bylo zjisténo, ze farmakokinetické
vlastnosti aripiprazolu a dehydroaripiprazolu jsou podobné u pacientt s tézkym onemocnénim ledvin i
u mladych zdravych subjektt.

Porucha funkce jater

Studie jednotlivych davek peroralné podavaného aripiprazolu subjektiim s riznym stupném jaterni
cirthozy (tfida A, B a C dle Childa a Pugha) neodhalila vyznamny vliv jaterniho onemocnéni na
farmakokinetiku aripiprazolu a dehydroaripiprazolu, ale do studie byli zafazeni pouze 3 pacienti s
jaterni cirhozou tfidy C, coz je nedostatecné pro vyvozeni zavéri o jejich metabolické kapacité.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologicky profil aripiprazolu podédvaného experimentdlnim zvifatim intramuskulérni injekct je
obecné podobny profilu u peroralniho podavani pfi srovnatelnych hladinach v plazmé. U
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intramuskularni injekce byla vSak v mist¢ injekce pozorovana zanétliva reakce, ktera zahrnovala
granulomat6zni zanét, loziska (ulozend 1€¢iva latka), bunécné infiltraty, edém (otok) a u opic fibrézu.
Tyto ucinky postupné vymizely pii pferuseni podavani.

Neklinické udaje o bezpecnosti ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a

vyvojové toxicity peroralné podavaného aripiprazolu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Peroralni aripiprazol

U peroralniho aripiprazolu byly toxikologicky signifikantni u¢inky pozorovany pouze po davkach
nebo expozicich dostate¢né prevysujicich maximalni davky nebo expozici u ¢loveka, coz ukazuje, ze
i¢inky jsou omezené nebo nemaji vyznam pii klinickém pouziti. Uginky zahrnovaly: adrenokortikalni
toxicitu zavislou na davce u potkant po 104 tydnech peroralniho podavani pii 3 az 10nasobku
pramérnych hodnot AUC v rovnovazném stavu pii maximalni doporucené davce u ¢loveéka a zvysSeny
vyskyt adrenokortikalnich karcinomii a kombinovanych adrenokortikalnich adenomii/karcinomt u
samic potkant pfi pfiblizn¢ 10nasobku prumérnych hodnot AUC v rovnovazném stavu pii maximalni
doporucené davce u Clovéka. Nejvyssi nekancerogenni expozice u samic potkant byla 7krat vyssi nez
expozice u ¢loveka pii doporucené déavcee.

Dals$im nalezem byla cholelitidza jako nasledek precipitace sulfatovych konjugati hydroxymetabolita
aripiprazolu ve Zluci opic po opakovanych peroralnich davkach 25 mg/kg/den az 125 mg/kg/den nebo
piiblizné 16 az 8 1ndsobku maximalni doporu¢ené davky u ¢lovéka stanovené v mg/m?,

Avsak koncentrace sulfatovych konjugat hydroxyaripiprazolu v lidské Zluci pfi nejvyssi doporucené
davce 30 mg denné€ nebyly vyssi nez 6 % koncentraci ve zluci zjist€nych u opic v 39tydenni studii a
jsou znaéné pod jejich limitem rozpustnosti in vitro (6 %).

Ve studiich opakovanych davek podavanych mlad’atiim potkanti a psti byl profil toxicity aripiprazolu
srovnatelny s tim, ktery byl pozorovan u dospélych zvitat, neurotoxicita nebo nezadouci ti¢inky na
VYVO0j se nevyskytly.

Na zaklad¢ vysledka kompletni skaly standardnich testii genotoxicity neni aripiprazol pokladan za
genotoxicky. Ve studiich reprodukéni toxicity aripiprazol nenarusil fertilitu.

Vyvojova toxicita, véetné na davce zavislé opozdéné osifikace u plodu a moznych teratogennich
ucinkd, byla pozorovana u potkant pii davkach vedoucich k subterapeutické expozici (odvozené z
AUC) a u kralika pti davkach vedoucich k expozici 3 a 11nasobné, nez jsou prumérné hodnoty AUC v
rovnovazném stavu u maximalni doporucené klinické davky. Toxické plisobeni na matku se objevilo
pri davkach podobnych tém, které vyvolaly vyvojovou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prések

sodnd stl karmelozy

mannitol (E 421)

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného (E 339)
hydroxid sodny (E 524)

Rozpoustédlo

voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Abilify Maintena 400 mg/300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

Suspenze ma byt injekén¢ aplikovana okamzité po rekonstituci, 1ze ji vSak uchovavat v injekéni
lahvicce pii teploté do 25 °C po dobu az 4 hodin.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg prasek a rozpoustédio pro injekcni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim v predplnené injekcni strikacce

Suspenze ma byt injekéné aplikovana okamzité po rekonstituci, Ize ji vSak uchovévat v injek¢ni
stiikacce pii teploté do 25 °C po dobu az 2 hodin.

Po rekonstituci

Abilify Maintena 300 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Chemicka a fyzicka stabilita po otevieni pied pouZzitim byla prokazana na dobu 4 hodin pfi teploté do
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzite, pokud pfiprava/rekonstituce
nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Neuchovavejte rekonstituovanou
suspenzi v injek¢ni stiikacee.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

Pokud se injekce neprovadi okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku lze uchovat pfti teploté do
25 °C po dobu az 2 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte injek¢ni stiikacku ve vnéjsi krabicee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Injekcni lahvicka
Injekeni lahvicka ze skla tridy I se zatkou z vrstvené pryze a uzaviena odklapécim hlinikovym vickem.
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Rozpoustédlo
2ml injekéni lahvicka ze skla tfidy 1 se zatkou z vrstvené pryze a uzaviena odklapécim hlinikovym
vickem.

Jednotlivé baleni

Jedno jednotlivé baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku prasku, 2ml injekéni lahvicku rozpoustédla,
jednu 3ml stiikacku s ndstavcem luer lock s piedem nasazenou hypodermickou bezpecnostni jehlou
21G o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly, jednu 3ml jednorazovou stfikacku s nastavcem luer
lock, jeden adaptér na injekcni lahvicku a tii hypodermické bezpecnostni jehly: jednu 23G o délce
25 mm, jednu 22G o délce 38 mm a jednu 21G o délce 51 mm.

Vicecetné baleni
Baleni 3 jednotlivych baleni.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injek¢ni stiikacce

Cira predplnéna injekéni st¥ikacka (sklo tfidy I) s Sedymi chlorbutylovymi pojistkami (pfedni, stfedni
a zadni pojistka), pfedni polypropylenova sestava, polypropylenovy tichyt na prsty, pistova ty¢ a
silikonovy hlavni kryt. Pfedni komora mezi piedni pojistkou a stiedni pojistkou obsahuje prasek a
zadni komora mezi stfedni pojistkou a zadni pojistkou obsahuje rozpoustédlo.

Jednotlive baleni
Jedno jednotlivé baleni obsahuje jednu predplnénou injekcni sttikacku a tii hypodermické
bezpecnostni jehly: jednu 23G o délce 25 mm, jednu 22G o délce 38 mm a jednu 21G o délce 51 mm.

Vicecetné baleni
Baleni 3 jednotlivych baleni.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Abilify Maintena 300 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Siln¢ injekéni lahvickou tiepejte po dobu minimalng 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita. Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, pfed podanim injekce ji silné€ ttepejte
po dobu minimalné 60 sekund, aby se obsah resuspendoval.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

Intenzivné tfepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
ptipravek stejnomémé mlécné bily, a okamzité jej pouzijte. Pokud se injekce neaplikuje okamzité po
rekonstituci, injek¢ni stiikacku 1ze uchovat pfi teplote do 25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud stiikacka
lezela déle nez 15 minut, intenzivné stiikackou tiepejte po dobu minimalné 20 sekund, aby se
ptipravek pred podanim injekce resuspendoval.
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Podani do glutealniho svalu

Pro aplikaci do glutealniho svalu je doporuc¢ena hypodermicka bezpecnostni jehla 22G o délce 38 mm.
U obéznich pacienti (BMI > 28 kg/m?) se ma pouzit hypodermické bezpe¢nostni jehla 21G o délce

51 mm. Injekce se maji stfidat do obou glutealnich svala.

Podani do deltoveho svalu

Pro aplikaci do deltového svalu je doporuc¢ena hypodermicka bezpecnostni jehla 23G o délce 25 mm.
U obéznich pacientli se ma pouzit hypodermicka bezpecnostni jehla 22G o délce 38 mm. Injekce se
maji stfidat do obou deltovych svali.

Lahvicky s praskem a rozpoustédlem a predplnéné strikacky jsou pouze na jedno pouziti.

Injekeni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouzitou suspenzi a vodu pro injekci zlikvidujte
vhodnym zptisobem.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Uplné pokyny k pouziti a zachazeni s pripravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg jsou uvedeny v
pribalové informaci (informace uréené pro zdravotnické pracovniky).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

EU/1/13/882/001
EU/1/13/882/003

Abilify Maintena 400 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

EU/1/13/882/002
EU/1/13/882/004

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/13/882/005
EU/1/13/882/007

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/13/882/006
EU/1/13/882/008
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. listopadu 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27. srpna 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM.RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Abilify Maintena 720 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekcni
stiikacce
Abilify Maintena 960 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovadnim v pfedplnéné injekeni
stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolfiovanim v predplnéné injekéni
stiikaCce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 720 mg aripiprazolu (aripiprazole) ve 2,4 ml
(300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolfiovanim v predplnéné injekéni
stiikaCce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 960 mg aripiprazolu (aripiprazole) ve 3,2 ml
(300 mg/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v pfedplnéné injekeni stiikacee.

Suspenze je bild az téméf bila. Suspenze je pH neutralni (pfiblizné 7,0).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Abilify Maintena je indikovan k udrzovaci 1écbé schizofrenie u dospélych pacienti
stabilizovanych pomoci podavaného aripiprazolu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

U pacientt, ktefi nikdy neuzivali aripiprazol, musi byt pted zahajenim 1écby piipravkem Abilify
Maintena zjisténa snasenlivost aripiprazolu.

Titrace davky neni u piipravku Abilify Maintena nutna.

Pocatecni rezim

Pti prechodu z podavani ptipravku Abilify Maintena 400 mg jednou mésicné se doporucuje podat
ptipravek Abilify Maintena 960 mg nejdiive za 26 dni po posledni injekci pfipravku Abilify Maintena
400 mg. Ptipravek Abilify Maintena 960 mg se ma podavat jednou za 2 mésice (kazdych 56 dni).
Zahajeni lze provést jednim ze dvou rezimi:

. Zahajeni jednou injekci: V den zahajeni 1écby po peroralni terapii ma byt podana jedna injekce
ptipravku Abilify Maintena 960 mg a pokracuje se v 1é€b¢€ peroralnim aripiprazolem v davce 10
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az 20 mg denn¢ po dobu 14 dni, aby se udrzela terapeuticka koncentrace aripiprazolu dosazena
pii zahajeni 1€cby.

. Zahajeni dvéma injekcemi: V den zahajeni 1€cby po peroralni terapii se do riznych mist (viz
zpusob podani) poda jedna injekce ptipravku Abilify Maintena 960 mg a jedna injekce
pripravku Abilify Maintena 400 mg, spolu s jednou 20mg davkou peroralné podavané¢ho
aripiprazolu.

Uprava davkovaciho intervalu a davek

Po zahajeni injek¢ni 1éCby je doporucend udrzovaci davka jedna injekce piipravku Abilify Maintena
960 mg kazdy druhy mésic. Piipravek Abilify Maintena 960 mg aplikujte jednou za dva mésice
formou jednorazové injekce 56 dni po predchozi injekci. Pacientiim lze injekci podat az 2 tydny pred
planovanou dvoumési¢ni davkou nebo 2 tydny po ni.

Pokud se pfi podavani davky ptipravku Abilify Maintena 960 mg vyskytnou nezadouci t¢inky, je
tfeba zvazit snizeni davky na piipravek Abilify Maintena 720 mg jednou za dva mésice.

Vynechané davky

Pokud od posledni injekce uplynulo vice nez 8 a mén¢ nez 14 tydni, dalsi davku ptipravku Abilify
Maintena 960 mg/720 mg je tieba podat co nejdiive. Pak se pokracuje podle planu jednou za dva
mésice. Pokud od posledni injekce uplynulo vice nez 14 tydni, dalsi ddvka ptipravku Abilify
Maintena 960 mg/720 mg ma byt podana soucasné s peroraln¢ podavanym aripiprazolem po dobu
14 dni nebo se dvéma samostatnymi injekcemi (po jedné davce Abilify Maintena 960 mg a Abilify
Maintena 400 mg nebo po jedné davce Abilify Maintena 720 mg a Abilify Maintena 300 mg),
podanych soucasné s 20 mg perordlniho aripiprazolu. Pak se pokracuje podle pldnu jednou za dva
mesice.

Zvlastni populace

Starsi osoby
Bezpecnost a tcinnost piipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg v 1écb¢ schizofrenie u pacientl ve
veéku 65 let a starSich nebyla stanovena (viz bod 4.4). Nelze doporucit zadné specifické davkovani.

Porucha funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin nevyzaduji Gpravu davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Pacienti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater nevyzaduji tipravu davky. Doporuceni pro
pacienty s t¢zkou poruchou funkce jater nelze stanovit, protoze dostupna data nejsou dostatecna.

U téchto pacientd se davkovani ma ridit opatrné. Ma byt upfednostnéna peroralni 1ékova forma (viz
bod 5.2).

Osoby se zndmym pomalym metabolismem CYP2D6

U pacientl se znamym pomalym metabolismem CYP2D6:

. Pacienti piechazejici z jednou mésicné podavaného ptipravku Abilify Maintena 300 mg:
Pocatecni davkou ma byt jedna injekce pripravku Abilify Maintena 720 mg, a to nejdrive za
26 dni po piedchozi injekci ptipravku Abilify Maintena 300 mg.

. Zahajeni jednou injekcei (po pfechodu z perordlni 1écby): Pocate¢ni davka ma byt jedna injekce
Abilify Maintena 720 mg a 1écba pokracuje predepsanou peroralni davkou aripiprazolu po dobu
14 dni.

. Zahéjeni dvéma injekcemi (po pfechodu z peroralni 1écby): Pocate¢ni davka ma byt

2 samostatné injekce, jedna injekce piipravku Abilify Maintena 720 mg a jedna injekce
ptipravku Abilify Maintena 300 mg, se souCasnou jednorazovou peroralni davkou 20 mg
aripiprazolu (viz zptsob podani).
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Poté se podava udrzovaci davka pripravku Abilify Maintena 720 mg formou jednorazové injekce
jednou za dva mésice.

Upravy udriovaci davky z ditvodu interakei s inhibitory CYP2D6 a/nebo inhibitory CYP3A4 a/nebo
induktory CYP3A4

Upravy udrzovaci davky musi byt provedeny u pacientl soutasné uzivajicich silné inhibitory CYP3A4
nebo silné inhibitory CYP2D6 po dobu delsi nez 14 dnti. Pokud se inhibitor CYP3A4 nebo inhibitor
CYP2D6 ptestane uzivat, dadvku miize byt nutné zvysit na predchozi davku (viz bod 4.5). V ptipadé
nezadoucich u¢inkd navzdory upravé davky ptipravku Abilify Maintena 960 mg ma byt znovu
vyhodnocena nutnost soucasného uzivani inhibitoru CYP2D6 nebo CYP3A4.

Induktory CYP3A4 se nemaji podavat soucasné s piipravkem Abilify Maintena 960 mg/720 mg po
dobu delsi nez 14 dnt, protoze hladiny aripiprazolu v krvi se snizi a mohou se snizit az pod i¢innou
mez (viz bod 4.5).

Pokud mé pacient pomaly metabolismus cytochromu CYP2D6 a uziva silny inhibitor CYP3A4 nebo
CYP2D6, ptipravek Abilify Maintena 960 mg/720 mg nema byt podavan.

Tabulka 1: Upravy udrZovacich davek p¥ipravku Abilify Maintena u pacienti, kteii sou¢asné
uzivaji silné inhibitory CYP2D6, silné inhibitory CYP3A4 a/nebo induktory
CYP3A4 po dobu delSi nez 14 dnii

Upravena dvoumési¢ni davka

Pacienti uZzivajici pfipravek Abilify Maintena 960 mg*

Silné inhibitory CYP2D6 nebo silné inhibitory CYP3A4 720 mg
Silné inhibitory CYP2D6 a silné inhibitory CYP3A4 Vyhnéte se pouzivani
Induktory CYP3A4 Vyhnéte se pouzivani

vyssi davce.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg u déti a dospivajicich ve véku od 0
do 17 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje.

Zpusob podani

Ptipravek Abilify Maintena 960 mg a 720 mg je urcen pouze k intramuskularni injekci do m. gluteus a
nesmi byt podavan intraven6zn€ ani subkutanné. Smi jej podavat pouze zdravotnik.

Suspenze musi byt aplikovana pomalu v jediné injekci (davky nesmi byt rozdéleny) do m. gluteus, a to
stfidave¢ na pravou a levou stranu. Dbejte, aby nedoslo k neumysiné aplikaci do cévy.

Pokud na tvod pouzivate dve injekce (jednu s piipravkem Abilify Maintena 960 mg nebo 720 mg a
druhou s ptipravkem Abilify Maintena 400 mg nebo 300 mg), aplikujte je do dvou riznych mist. V

zadném piipadé je neaplikujte do stejného m. gluteus.

Uplné pokyny k pouZiti a zachazeni s piipravkem Abilify Maintena 960 mg/720 mg jsou uvedeny v
pribalové informaci (informace urené pro zdravotnické pracovniky).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zlepseni klinického stavu pacienta se v prubehu antipsychotické 1éCby miize objevit po nékolika dnech
az tydnech. Pacienti maji byt peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdobi.

Pouziti u pacient ve stavu akutni agitovanosti nebo t€zZké psychozy

Abilify Maintena se nesmi pouzivat k 1é¢bé pacientii ve stavu akutni agitovanosti nebo tézké
psychozy, kdy je nutno okamzité dostat ptiznaky pod kontrolu.

Sebevrazdy
Vyskyt sebevrazedného chovani je psychotickym onemocnénim vlastni a v n€kterych piipadech byl
hlasen Casné€ po zahajeni nebo zméné antipsychotické 1€cby vcetné 1€¢by aripiprazolem (viz bod 4.8).

U vysoce rizikovych pacientli ma byt antipsychotickd 1écba provazena dikladnym dohledem.

Kardiovaskuldrni onemocnéni

Aripiprazol se ma pouzivat s opatrnosti u pacientli se znamym kardiovaskularnim onemocnénim
(infarkt myokardu nebo ischemicka choroba srde¢ni, srde¢ni selhani nebo abnormality ptevodu v
anamnéze), s cerebrovaskularnim onemocnénim, se stavy, které by mohly pacienty predisponovat k
hypotenzi (dehydratace, hypovolemie a 1é¢ba antihypertenzivy) nebo hypertenzi véetné akcelerované
nebo maligni. V souvislosti s uzivanim antipsychotik byly hlaseny ptipady zilniho tromboembolismu
(venous thromboembolism, VTE). ProtoZe se u pacientl 1écenych antipsychotiky Casto vyskytuji
ziskané rizikové faktory pro VTE, maji byt pied a béhem 1écby aripiprazolem rozpoznany vSechny
mozné rizikové faktory pro VTE a maji byt provedena preventivni opatieni (viz bod 4.8).

Prodlouzeni QT intervalu

V klinickych studiich 1é¢by s peroralné podavanym aripiprazolem byla incidence prodlouzeni QT
intervalu srovnatelna s placebem. Aripiprazol se ma pouzivat s opatrnosti u pacientt s prodlouzenim
QT intervalu v rodinné anamnéze (viz bod 4.8).

Tardivni dyskineze

V jednoroc¢nich nebo kratsich klinickych studiich byly ptipady akutni dyskineze vzniklé pti 1écbe
aripiprazolem hlaSeny méné Casto. Pokud se u pacienta uzivajiciho aripiprazol znamky a ptiznaky
tardivni dyskineze objevi, ma se zvazit snizeni davky nebo preruseni 1é¢by (viz bod 4.8). Tyto
priznaky se mohou docasné¢ zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout az po preruseni 1écby.

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

NMS je potencialné fatalni komplex ptiznaki souvisejici s antipsychotiky. V klinickych studiich byly
v souvislosti s 1écbou aripiprazolem hlaseny vzacné ptipady NMS. NMS se klinicky manifestuje
hyperpyrexii, svalovou rigiditou, alteraci dusevniho stavu a projevy nestability autonomniho
nervového systému (nepravidelny tep nebo krevni tlak, tachykardie, poceni a srdec¢ni dysrytmie). Mezi
dalsi ptiznaky mlze patfit zvySeni kreatinfosfokinazy, myoglobinurie (thabdomyolyza) a akutni
selhani ledvin. Byly vsak také hlaseny ptipady, kdy zvyseni kreatinfosfokinazy a rhabdomyolyza
nebyly jednoznaéné v souvislosti s NMS. Objevi-li se u pacienta znamky a pifiznaky prizna¢né pro
NMS nebo nevysvétlitelnad vysoka horecka bez dalsich klinickych projevii NMS, podavani vSech
antipsychotik, véetné aripiprazolu, musi byt pferuseno (viz bod 4.8).

Epileptické zachvaty

V pribéhu 1écby aripiprazolem byly v klinickych studiich vzacné hlaseny piipady epileptickych
zachvatl. Proto se u pacientl, ktefi maji zdchvatovité onemocnéni v anamnéze nebo maji stavy
provazené epileptickymi zachvaty, vyzaduje pii uzivani aripiprazolu opatrnost (viz bod 4.8).
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Starsi pacienti s psychézou spojenou s demenci

Zvysena mortalita

Ve trech placebem kontrolovanych studiich s peroralné€ uzivanym aripiprazolem u starSich pacientt s
psychdzou spojenou s Alzheimerovou chorobou (n = 938; primérny vek: 82,4 let; rozpéti: 56 do

99 let) méli pacienti lé&eni aripiprazolem zvysené riziko imrti ve srovnani s placebem. Umrtnost ve
skuping pacienti 1é€enych peroralné podavanym aripiprazolem byla 3,5 % ve srovnani s 1,7 % ve
skuping s placebem. Ackoli pfi¢iny umrti byly rizné, zda se, ze vétSina umrti byla bud’
kardiovaskularni (napf. srdecni selhani, nahla smrt) nebo infekéni (napf. pneumonie) povahy (viz
bod 4.8).

Cerebrovaskularni nezadouct ucinky

Ve stejnych studiich s peroralné podavanym aripiprazolem byly u pacientli (pramérny vek: 84 let;
rozpéti: 78 az 88 let) zaznamenany cerebrovaskularni nezadouci uinky (napt. cévni mozkova piihoda,
tranzitorni ischemicka ataka) v¢etn€ umrti. Celkove byly v téchto studiich u pacientii 1écenych
peroraln€ podavanym aripiprazolem zaznamenany cerebrovaskularni nezadouci ucinky u 1,3 %
pacientti ve srovnani s 0,6 % pacientl ve skupiné s placebem. Tento rozdil nebyl statisticky
vyznamny. Avsak v jedné z té€chto studii s fixni davkou byl signifikantni vztah mezi davkou a
vyskytem cerebrovaskularnich nezddoucich ucinkti u pacientii 1é¢enych aripiprazolem (viz bod 4.8).

Aripiprazol neni indikovan k 1é¢be pacientli s psych6zou spojenou s demenci.

Hyperglykemie a diabetes mellitus

U pacientt lécenych aripiprazolem byla zaznamenéana hyperglykemie, v nékterych ptipadech extrémni
a spojend s ketoacid6zou nebo hyperosmolarnim kématem nebo imrtim. Specifické studie

s pripravkem Abilify Maintena u pacientl s hyperglykemii nebo diabetem mellitem nebyly provedeny.
Rizikové faktory, které mohou predisponovat pacienty k t€zkym komplikacim, zahrnuji obezitu a
vyskyt diabetu v rodinné anamnéze. Pacienti 1é¢eni aripiprazolem maji byt sledovani kvtili znamkam a
ptiznaktim hyperglykemie (napft. polydipsie, polyurie, polyfagie a slabost) a pacienti s diabetem
mellitem nebo s faktory rizikovymi pro diabetes mellitus maji byt pravidelné sledovani z hlediska
mozného zhorseni glukdzove tolerance (viz bod 4.8).

Hypersenzitivita

U aripiprazolu se mohou objevit hypersenzitivni reakce, vyznacujici se alergickymi pfiznaky (viz
bod 4.8).

Zvyseni télesné hmotnosti

Zvyseni télesné hmotnosti, které mize vést k zdvaznym komplikacim, je ¢asto zaznamenano u
pacientt se schizofrenii kviili uzivani antipsychotik, o nichz je zndmo, Ze zpiisobuji zvyseni télesné
hmotnosti, kvtili komorbiditdm a kvili nevhodnému zivotnimu stylu. Béhem postmarketingového
sledovani bylo u pacientt, kterym byl pfedepsan peroralné uzivany aripiprazol, zaznamenano zvyseni
télesné hmotnosti. Pokud k nému dojde, je obvykle spojeno s vyznamnymi rizikovymi faktory, jako
jsou diabetes v anamnéze, onemocnéni $titné zlazy nebo adenom hypofyzy. V klinickych studiich
nebylo prokazano, ze aripiprazol zpasobuje klinicky vyznamné zvyseni té¢lesné hmotnosti (viz

bod 4.8).

Dysfagie

Ve spojeni s aripiprazolem byly pozorovany ezofagealni dysmotilita a aspirace. Aripiprazol ma byt
pouzivan s opatrnosti u pacientd s rizikem aspiracni pneumonie.
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Patologické hracéstvi a jiné impulzivni poruchy

Pacienti mohou pfi uzivani aripiprazolu pocitovat vétsi nutkani, zejména k hazardnimu hrani, a
neschopnost tato nutkani kontrolovat. Jina hlasena nutkani zahrnuji: zvysena sexualni nutkani,
kompulzivni nakupovani, zachvatovité nebo kompulzivni pfejidani a jiné impulzivni a kompulzivni
chovani. Je dtlezité, aby se osoby, které 1¢k pfedepisuji, konkrétné zeptaly pacientl nebo jejich
pecovatell na rozvoj novych nebo zesileni stavajicich nutkani v oblasti hracstvi, sexualnich nutkani,
kompulzivniho nakupovani, zdchvatovitého nebo kompulzivniho pirejidani nebo jinych nutkani béhem
1é¢by aripiprazolem. Je tfeba mit na pameéti, Ze ptiznaky impulzivnich poruch mohou byt spojeny se
zakladnim onemocnénim; v nékterych pfipadech vSak bylo hlaSeno, Ze nutkani ustala, kdyz byla davka
snizena nebo kdyz byl 1éCivy piipravek vysazen. Pokud nejsou impulzivni poruchy rozpoznany,
mohou vést k ijme u pacienta a jinych osob. Pokud se u pacienta rozvinou takova nutkani, zvazte
snizeni davky nebo vysazeni 1é¢ivého ptipravku (viz bod 4.8).

Pady
Aripiprazol mtize zptisobit somnolenci, posturalni hypotenzi a motorickou a senzorickou nestabilitu,
coz muize vést k padtim. Pti 16¢be rizikovéjSich pacientd (napf. seniori nebo oslabenych pacientil) je

tteba dbat zvySené opatrnosti a zvazit zahajeni 1écby niz8i davkou (viz bod 4.2).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pro ptipravek Abilify Maintena nebyly provadény zadné studie interakci. Nize uvedené informace
jsou ziskany ze studii s peroralnim aripiprazolem. Pfi hodnoceni potencidlu 1ékovych interakci je také
tteba vzit v ivahu dvoumeésicni interval mezi ddvkami a dlouhy polocas eliminace aripiprazolu po
injekci ptipravku Abilify Maintena 960 mg nebo 720 mg.

Aripiprazol muze zvySovat ucinek nékterych antihypertenziv kvili svému antagonismu k a/1-
adrenergnim receptorim.

Vzhledem k primarnimu uc¢inku aripiprazolu na centralni nervovy systém (CNS) je zapotiebi vénovat
zvysenou pozornost, pokud je aripiprazol podavan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi 1é¢ivymi
pripravky pasobicimi na CNS, které maji podobné nezadouci ucinky, jako je napt. sedace (viz

bod 4.8).

Pokud je aripiprazol podavan soucasné s 1éCivymi piipravky, o nichZ je znamo, ze prodluzuji QT
interval nebo zpiisobuji nerovnovahu elektrolytti, je nutné postupovat s opatrnosti.

Moznost ovlivnéni aripiprazolu jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Chinidin a jiné silné inhibitory CYP2D6

V klinické studii s peroralné podavanym aripiprazolem u zdravych subjektii zvysil silny inhibitor
CYP2D6 (chinidin) hodnoty AUC aripiprazolu o 107 %, zatimco hodnota Cmax se nezménila. Hodnoty
AUC a Cnax aktivniho metabolitu, dehydroaripiprazolu, byly snizeny o 32 %, resp. 0 47 %. Lze
ocekavat, Ze ostatni silné inhibitory CYP2D6, jako je fluoxetin a paroxetin, maji podobny ucinek, a
tudiz se méa pouzit podobné snizeni ddvkovani (viz bod 4.2).

Ketokonazol a jiné silné inhibitory CYP3A4

V klinické studii s peroralné podavanym aripiprazolem u zdravych subjektii zvysil silny inhibitor
CYP3A4 (ketokonazol) hodnoty AUC a Cmax aripiprazolu o 63 %, resp. 0 37 %. Hodnoty AUC a Crax
dehydroaripiprazolu se zvysily o 77 %, resp. 0 43 %. Soucasné uziti silnych inhibitort CYP3A4 u
osob s pomalym metabolismem CYP2D6 muize vyustit ve vyssi plazmatické koncentrace aripiprazolu

30



ve srovnani s osobami, které maji rychly metabolismus CYP2D6 (viz bod 4.2). Pokud se zvazuje
soucasné podani ketokonazolu nebo jinych silnych CYP3A4 inhibitorti s aripiprazolem, mozny piinos
pro pacienta ma prevazit mozna rizika. Lze oCekavat, Ze ostatni silné inhibitory CYP3 A4, jako je
itrakonazol a inhibitory HIV protedz, maji podobny ucinek, a proto se ma pouzit podobné snizeni
davkovani (viz bod 4.2). Po vysazeni inhibitorit CYP2D6 nebo CYP3A4 se ma davka aripiprazolu
zvysit na uroven, ktera byla podavana pred zahajenim soucasné terapie. Pti soucasném podavani
slabych inhibitord CYP3A4 (napf. diltiazem) nebo CYP2D6 (napf. escitalopram) s aripiprazolem lze
oCekavat mirné zvySeni koncentraci aripiprazolu v plazmé.

Karbamazepin a jiné induktory CYP3A4

Pti souc¢asném podavani karbamazepinu, silného induktoru CYP3 A4, a peroralné podavaného
aripiprazolu pacientim se schizofrenii nebo schizoafektivni poruchou byly geometrické priméry
hodnot Crmax @ AUC pro aripiprazol o 68 %, resp. 73 % nizsi ve srovnani s podavanim samotného
peroralniho aripiprazolu (30 mg). Obdobné byly geometrické priméry hodnot Crmax @ AUC pro
dehydroaripiprazol po podani karbamazepinu o 69 %, resp. 71 % niZsi nez ty, které byly zjistény po
1é¢be samotnym perordlné podavanym aripiprazolem. Je-li ptipravek Abilify Maintena

960 mg/720 mg podavan soucasné s ostatnimi induktory CYP3A4 (jako je rifampicin, rifabutin,
fenytoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin a tiezalka teckovana), Ize ocekavat, Ze maji
podobné tcinky. Soucasné podavani induktort CYP3A4 s ptipravkem Abilify Maintena

960 mg/720 mg neni vhodné, protoze se snizuji hladiny aripiprazolu v krvi a mohou se snizit az pod
ucinnou mez.

Serotoninovy syndrom

U pacienti uzivajicich aripiprazol byly hlaSeny ptipady serotoninového syndromu; mozné znamky a
ptiznaky tohoto stavu se mohou objevit zejména pii soucasném uzivani s jinymi serotonergnimi
1é¢ivymi ptipravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/norepinefrinu
(SSRI/SNRI), nebo s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, o kterych je znamo, ze zvySuji koncentrace
aripiprazolu (viz bod 4.8).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

~

Zeny ve fertilnim véku

Ocekava se, ze plazmaticka expozice aripiprazolu po jednorazové davce ptipravku Abilify Maintena
ptetrva az 34 tydnt (viz bod 5.2). S ohledem na mozné budouci t€hotenstvi nebo kojeni je to tfeba vzit
v tvahu pfi zahéjeni 1écby zen ve fertilnim veku. Ptipravek Abilify Maintena mé byt u zen planujicich
téhotenstvi pouzivan, pouze pokud je to nezbytné nutné.

Te€hotenstvi

Neexistuji adekvatni a dobie kontrolované studie aripiprazolu u téhotnych zen. Byly hlaSeny vrozené
vady, nicmén¢ pfi¢inna souvislost s aripiprazolem nemohla byt stanovena. Studie na zvifatech
nemohly vyloucit moznost vyvojové toxicity (viz bod 5.3). Pacientky musi byt pouceny, aby v
pribehu 1é¢by aripiprazolem informovaly svého 1ékare o tom, Ze ot€hotnély nebo otéhotnét v pribéhu
1éCby aripiprazolem zamysleji.

Leékafti predepisujici piipravek Abilify Maintena si maji byt védomi jeho dlouhodobého plisobeni.
Aripiprazol byl nalezen v plazmé u dospélych pacientii az 34 tydni po jednordzovém podani suspenze
s prodlouzenym uvolfiovanim.

U novorozenct, kteti byli vystaveni antipsychotikiim (v€etné aripiprazolu) béhem ttetiho trimestru
téhotenstvi, existuje riziko vyskytu nezddoucich ucinkti zahrnujicich extrapyramidové piiznaky a/nebo
priznaky z vysazeni, které se mohou po porodu lisit v zd&vaznosti a délce trvani. Byly hlaSeny pripady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, dechové tisn¢€ nebo potizi pfi krmeni.
Novorozenci proto musi byt peclivé sledovani (viz bod 4.8).
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Expozice matky piipravkem Abilify Maintena pied téhotenstvim a béhem né&j mtze vést k nezddoucim
ucinkiim u novorozence. Piipravek Abilify Maintena béhem t¢hotenstvi nepodavejte, pokud to neni
nezbytné nutné.

Kojeni

Aripiprazol a jeho metabolity se vylucuji do matetského mléka v takovém mnozstvi, Ze pokud je
pripravek Abilify Maintena podavan kojicim Zendm, jsou u€inky na kojence pravdépodobné.
Vzhledem k o¢ekdvanému pietrvani pripravku Abilify Maintena v plazmé (az 34 tydnt po jediné
davce, viz bod 5.2), mohou byt kojené déti ohrozeny, i kdyz je pripravek Abilify Maintena podan
dlouho pted kojenim. Pacientky aktudlné ¢i v poslednich 34 tydnech 1écené pripravkem Abilify
Maintena nemaji kojit.

Fertilita

Na zaklad¢ udaju ze studii reprodukéni toxicity aripiprazol nenarusil fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Aripiprazol ma maly aZ mirmy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje kviili potencialnim G¢inkim
na nervovy systém a zrak, jako je sedace, somnolence, synkopa, rozmazané¢ vidéni, diplopie (viz
bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil piipravki Abilify Maintena 960 mg a Abilify Maintena 720 mg pfi 1écbe
schizofrenie u dospélych je zaloZen na adekvatnich a dobfe kontrolovanych studiich ptipravka Abilify
Maintena 400 mg a Abilify Maintena 300 mg. Obecn¢ byly nezadouci G¢inky pozorované v klinickych
studiich ptipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg podobné jako ve studiich ptipravkl Abilify
Maintena 400 mg/300 mg.

Nejcasteji pozorovanymi nezadoucimi ucinky hlaSenymi u > 5 % pacientti ve dvou dvojité
zaslepenych dlouhodobych studiich ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg bylo zvySeni télesné
hmotnosti (9,0 %), akatizie (7,9 %) a nespavost (5,8 %). V klinickych studiich ptipravku Abilify
Maintena 960 mg/720 mg byly nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi Gc¢inky zvyseni télesné
hmotnosti (22,7 %), bolest v mist¢ injekce (18,2 %), akatizie (9,8 %), izkost (8,3 %), bolest hlavy
(7,6 %), nespavost (7,6 %) a zacpa (6,1).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Vyskyt nezadoucich ucinku ptipravki Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 960 mg/720 mg je uveden
v nasledujici tabulce. Udaje v tabulce byly sestaveny na zaklad¢é nezadoucich uc¢inkd hlasenych
z klinickych hodnoceni, popt. z pouziti po uvedeni ptipravku na trh.

Vsechny nezadouci U¢inky jsou uvedeny podle tiid organovych systémil a Cetnosti; velmi Casté

(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit). V ramci kazdé
skupiny ¢etnosti jsou nezadouci t¢inky uvedeny v potadi s klesajici zavaznosti.

Nezadouci uc¢inky uvedené s Cetnosti ,,neni znamo* byly hlaSeny po uvedeni ptipravku na trh.
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Tridy Casté Méné casté Neni znamo
organovych

systému

Poruchy krve Neutropenie Leukopenie

a lymfatického

Anemie

systemu Trombocytopenie
Snizeny pocet neutrofild
Snizeny pocet leukocyti
Poruchy Hypersenzitivita Alergicka reakce (napf.
imunitniho anafylakticka reakce,
systému angioedém, vcetné
oteklého jazyka, edému
jazyka, edému obliceje,
pruritu nebo kopfivky)
Endokrinni Snizend hladina Diabetické
poruchy prolaktinu v krvi hyperosmolarni kéma
Hyperprolaktinemie Diabeticka ketoaciddza
Poruchy Zvyseni télesné Hyperglykemie Anorexie

metabolismu a
VYZivy

hmotnosti®
Diabetes mellitus
SniZeni télesné
hmotnosti

Hypercholesterolemie
Hyperinzulinemie
Hyperlipidemie
Hypertriglyceridemie
Porucha chuti k jidlu

SniZena chut k jidlu®
Hyponatremie

Psychiatrické | Agitovanost SebevraZzedna piedstava | Dokonana sebevrazda
poruchy Uzkost Psychoticka porucha Sebevrazedny pokus
Neklid Halucinace Patologické hracstvi
Insomnie Blud Impulzivni poruchy
Hypersexualita Zachvatovité piejidani se
Panické reakce Kompulzivni nakupovani
Deprese Poriomanie
Afektivni labilita Nervozita
Apatie Agresivita
Dysforie
Porucha spanku
Bruxismus
Snizené libido
Zménéné nalada
Poruchy Extrapyramidova Dystonie Neurolepticky maligni
nervového porucha Tardivni dyskineze syndrom
systému Akatizie Parkinsonismus Generalizovany tonicko-
Tremor Porucha pohybu klonicky zachvat
Dyskineze Psychomotoricka Serotoninovy syndrom
Sedace hyperaktivita Porucha teci
Somnolence Syndrom neklidnych
Zavrat nohou
Bolest hlavy Fenomén ozubeného
kola
Hypertonie
Bradykineze
Slinéni
Dysgeuzie
Parosmie
Poruchy oka Okulogyricka krize

Rozmazané vidéni
Bolest oka
Diplopie
Fotofobie
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Tridy Casté Méné casté Neni znamo
organovych

systému

Srdeéni Komorové extrasystoly Na&hla smrt
poruchy Bradykardie Srde¢ni zastava

Tachykardie

Snizeni amplitudy T viny
na elektrokardiogramu
Abnormalni
elektrokardiogram
Inverze T viny na
elektrokardiogramu

Torsades de pointes
Komorové arytmie
QT prodlouzeni

Cévni poruchy Hypertenze Synkopa
Ortostaticka hypotenze Vendzni embolizace
Zvyseny krevni tlak (v€etné plicni embolie a
hluboké zilni trombdzy)
Respiracni, Kasel Orofaryngealni spasmus
hrudni a Skytavka Laryngospasmus
mediastinalni Aspiracni pneumonie
poruchy
Gastrointestin | Sucho v Ustech Gastroesofagealni reflux | Pankreatitida
alni poruchy Dyspepsie Dysfagie
Zvraceni
Diarea
Nauzea
Bolest v epigastriu
Bfisni diskomfort
Obstipace
Casté vyprazdiiovani
stfev
Hypersekrece slin
Poruchy jater Abnormalni funkéni Selhani jater
a Zlucovych jaterni test Ikterus
cest Zvysené jaterni enzymy | Hepatitida
Zvysena Zvysena alkalicka
alaninaminotransferaza fosfataza
Zvysena
gamaglutamyltransferaza
Zvyseny bilirubin v krvi
Zvysena
aspartadtaminotransferaza
Poruchy kiiZe Alopecie Vyrazka
a podkozni Akné Fotosenzitivni reakce
tkané Rosacea Hyperhidroza
Ekzém Lékova reakce

Kozni indurace

s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky
(DRESS)
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kreatinfosfokinaza v krvi

Snizena glykemie
Zvyseny glykosylovany
hemoglobin

Zvyseny obvod pasu
Snizeny cholesterol v
krvi

Snizené triacylglyceroly
v Krvi

Tridy Casté Méné casté Neni znamo
organovych
systému
Poruchy Muskuloskeletalni Svalova rigidita Rhabdomyolyza
svalové a ztuhlost Svalové spasmy
kosterni Svalové fascikulace
soustavy a Tuhost svali
pojivové tkané Myalgie

Bolest v koncetiné

Avrtralgie

Bolest zad

Omezena kloubni

hybnost

Rigidita sije

Trismus
Poruchy ledvin Nefrolitiaza Mocova retence
a mocovych Glykosurie Mocova inkontinence
cest
Stavy spojené s Syndrom z vysazeni Iéku
téhotenstvim, u novorozencu
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim
Poruchy Erektilni dysfunkce Galaktorea Priapismus
reprodukéni- Gynekomastie
ho systému a Citlivost prsu
prsu Vulvovaginalni suchost
Celkové Bolest v misté injekce? Pyrexie Porucha termoregulace
poruchy a Indurace v misté injekce | Astenie (tj. hypotermie, pyrexie)
reakce v misté¢ | Unava Porucha chiize Bolest na hrudi
aplikace Hrudni diskomfort Periferni otok

Reakce v mist¢ injekce

Erytém v mist€ injekce

Zduieni v misté injekce

Diskomfort v misté

injekce

Pruritus v mist¢ injekce

Zizen

Pomalost
VySeti‘eni Zvysena Zvysena glykemie Kolisani hladiny glukézy

v Krvi

a: Hlaseno jako velmi ¢asté v klinickych studiich s pfipravkem Abilify Maintena 960 mg/720 mg.
b: Hlaseno pouze v programu klinickych studii Abilify Maintena 960 mg/720 mg

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Reakce v misté injekce
V uvedené oteviené studii hlasilo 18,2 % u pacientil s piipravkem Abilify Maintena 960 mg a 9,0 %
pacient s piipravkem Abilify Maintena 400 mg né&jakou nezadouci ptihodu v misté injekce (vSechny
byly hlaseny jako bolest v miste injekce). V obou lécebnych skupinach se vétsina téchto bolesti
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objevila uz pii prvni injekci ptipravku Abilify Maintena 960 mg (21 z 24 pacientit) nebo ptipravku
Abilify Maintena 400 mg (7 z 12 pacientlr), odeznéla béhem 5 dnti a jejich Cetnost a intenzita pfi
naslednych injekcich klesala. Celkové primérmé skore na vizualni analogové stupnici bolesti (0 =
zadna bolest az 100 = nesnesitelna bolest) hlasené pacientem bylo u obou 1écebnych skupin pfi
posledni injekci podobné: 0,8 pted a 1,4 po podani ptipravku Abilify Maintena 960 mg a 1,3 po
podani ptipravku Abilify Maintena 400 mg.

Neutropenie
V klinickém programu s piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg byla hladSena neutropenie,
obvykle zacinala okolo 16. dne po prvni injekci a trvala primémeé 18 dni.

Extrapyramidové symptomy (EPS)

Ve studiich byl u stabilnich pacientl se schizofrenii ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg
spojen s vyssi Cetnosti vyskytu pfiznakti EPS (18,4 %) nez u 1éby peroralnim aripiprazolem (11,7 %).
Nejcastéji pozorovanym piiznakem byla akatizie (8,2 %), obvykle zac¢inala kolem 10. dne po prvni
injekci a trvala primérné 56 dnti. U subjektii s akatizii byla obvykle nasazena 1éCba anticholinergiky,
primarné benzatropin-mesilat a trihexyfenidyl. Mén¢ Casto byl ke zvladnuti akatizie podavan
propranolol nebo benzodiazepiny (klonazepam a diazepam). V Cetnosti vyskytu nasledoval
parkinsonismus v mife 6,9 % u pfipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,2 % u aripiprazolu

10 mg az 30 mg v tabletové formé a 3,0 % u placeba.

Udaje z oteviené studie pacientt 16¢enych piipravkem Abilify Maintena 960 mg ukéazaly minimélni
zménu oproti vychozimu stavu ve skore EPS, hodnoceném pomoci $kal Simpson-Angus (SAS),
Abnormal Involuntary Movement (AIMS) a Barnes Akathisia Rating (BARS). Incidence piihod
souvisejicich s EPS u pacientt lécenych s piipravkem Abilify Maintena 960 mg byla 18,2 %

v porovnani s vyskytem u pacientd lé¢enych ptipravkem Abilify Maintena 400 mg, kde byla 13,4 %.

Dystonie

Skupinovy ucinek (class effect): U citlivych jedincti se béhem nékolika prvnich dnti 1é¢by mohou
objevit ptiznaky dystonie, dlouhotrvajicich abnormalnich kontrakei svalovych skupin. Mezi ptiznaky
dystonie patii: kiece krénich svalti, nékdy progredujicich az do ztuhlosti hrdla, potizi s polykanim,
obtizného dychani a/nebo protruze jazyka. Zatimco se mohou tyto ptiznaky objevit pti nizkych
davkach, objevuji se Castéji a s vEtsi zavaznosti u vysoce ucinnych antipsychotik prvni generace
podavanych ve vysSich davkach. Zvysené riziko akutni dystonie bylo pozorovano u muzi a mladsich
vekovych skupin.

Télesna hmotnost

Béhem dvojité zaslepené faze 38tydenni dlouhodobé studie s aktivni kontrolou (viz bod 5.1) byla
incidence nartstu télesné hmotnosti 0 > 7 % mezi pocatecni a posledni navstévou 9,5 % u ptipravku
Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 11,7 % u peroréalnich 10 mg az 30mg tablet aripiprazolu. Incidence
snizeni télesné hmotnosti o > 7 % od pocatecni po posledni navstévu byla 10,2 % u Abilify Maintena
400 mg/300 mg a 4,5 % u peroralnich 10 mg az 30 mg tablet aripiprazolu. B€hem dvojité zaslepené,
placebem kontrolované faze 52tydenni dlouhodobé studie (viz bod 5.1) byla incidence narGstu télesné
hmotnosti 0 > 7 % od pocatecniho stavu po posledni navstévu 6,4 % u pripravku Abilify Maintena
400 mg/300 mg a 5,2 % u placeba. Incidence snizeni télesné hmotnosti 0 > 7 % od pocatecniho stavu
po posledni navstévu byla 6,4 % u ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 6,7 % u placeba.
Béhem dvojite zaslepené 1écby byla primérnd hodnota zmény t€lesné hmotnosti od pocatecni po
posledni navstévu —0,2 kg u piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg a —0,4 kg u placeba

(p =0,812).

V oteviené randomizované studii s opakovanymi davkami u dospé€lych pacientii se schizofrenii (a
bipolarni poruchou I), kde byla posuzovana dvoumésicni 1ékova forma piipravku Abilify Maintena
960 mg a mésicne podavany pripravek Abilify Maintena 400 mg, doslo celkové u> 7 % k zvyseni
télesné hmotnosti oproti zahajeni 1écby, a tato hodnota byla u obou ptipravki srovnatelna: Abilify
Maintena 960 mg 40,6 %, Abilify Maintena 400 mg 42,9 %. Primérna zména télesné hmotnosti od
zahéjeni 1é¢by do posledni navstévy Cinila 3,6 kg (Abilify Maintena 960 mg) a 3,0 kg (Abilify
Maintena 400 mg).
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Prolaktin
V klinickych studiich pro schvalené indikace a po uvedeni ptipravku na trh bylo u aripiprazolu
pozorovano jak zvyseni, tak snizeni hladiny prolaktinu v séru ve srovnani s poc¢atecnim stavem

(bod 5.1).
Patologické hracstvi a jiné impulzivni poruchy
U pacientt [éCenych aripiprazolem se mtze vyskytnout patologické hracstvi, hypersexualita,

kompulzivni nakupovani a zachvatovité nebo kompulzivni ptejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich s aripiprazolem nebyly hlaSeny zadné ptipady predavkovani s nezadoucimi
ucinky. I kdyz jsou zkuSenosti s predavkovanim aripiprazolem omezené, u n€kolika malo ptipadt
(ndhodnych nebo umyslnych) hldsenych v klinickych studiich s perordlnim aripiprazolem ¢i po
uvedeni na trh ¢inila odhadovana nejvyssi davka celkem 1 260 mg a nedoslo k Zadnému tmrti.

Moznost dose dumpingu (narazového uvolnéni celé davky) byla ovéfovana simulaci plazmatickych
koncentraci aripiprazolu po uplné absorpci davky pripravku Abilify Maintena 960 mg v systémovém
ob¢hu. Na zakladé vysledkt simulace plati, ze pokud by k dumpingu doslo, koncentrace aripiprazolu
mohou dosahnout az 13,5nasobku koncentraci pozorovanych po bézné terapeutické davce piipravku
Abilify Maintena 960 mg bez tohoto efektu. Koncentrace aripiprazolu by navic po dumpingu klesaly
na hodnoty obvyklé po podani ptipravku Abilify Maintena 960 mg po dobu pét dni.

Znamky a priznaky

Davejte pozor, aby nedoslo k neumyslné aplikaci ptipravku do cévy. Po jakémkoli potvrzeném nebo
suspektnim pfedavkovani ¢i neumyslném intravendznim podani aripiprazolu je nutné pacienta pecliveé
sledovat. Potencidln€é medicinsky vyznamné znamky a ptiznaky pfedavkovani byly letargie, zvyseni
krevniho tlaku, somnolence, tachykardie, nauzea, zvraceni a prajem.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum proti aripiprazolu neexistuje. Pii 1é¢be predavkovani je vhodné zaméfit se na
podpiirnou péci a zajistit peclivy lékarsky dohled a monitorovani. Zajistéte dostatecné dychaci cesty,
zasobeni kyslikem a ventilaci. Monitorujte srde¢ni rytmus a vitalni funkce. Nasad'te podptrnou a
symptomatickou 1écbu. Vhodna jsou vSeobecna opatieni vyuzivana k 1é¢be predavkovani jakymkoli
lé¢ivym piipravkem. Vezméte v ivahu, Ze mohlo dojit k pfedavkovani vice 1é¢ivymi pripravky.

Pti volbé 1é¢by a formy zotaventi je tieba vzit v uvahu dlouhodobé ptisobeni 1é¢ivého piipravku a
dlouhy elimina¢ni polocas aripiprazolu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, jind antipsychotika, ATC kdéd: NOSAX12
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Mechanismus u¢inku

Predpoklada se, Ze ucinnost aripiprazolu u schizofrenie je zprostfedkovana prostiednictvim kombinace
¢aste¢ného agonismu dopaminovych D; a serotoninovych 5-HT1a receptord a antagonismu
serotoninovych 5-HT.a receptorti. Na zvifecich modelech dopaminergni hyperaktivity vykazoval
aripiprazol antagonistické vlastnosti a agonistické vlastnosti na modelech dopaminergni hypoaktivity.
Aripiprazol in vitro vykazuje vysokou vazebnou afinitu k dopaminovym D; a Ds, serotoninovym 5-
HT1a a 5-HT2a receptoriim, stfedné silnou afinitu k dopaminovym Da, serotoninovym 5-HT,c a 5-HT7,
alfa-1 adrenergnim a histaminovym Hj receptorim. Aripiprazol také vykazoval stfedné silnou
vazebnou afinitu k mistu zpétného vychytavani serotoninu a zadnou zjevnou afinitu k cholinergnim
muskarinovym receptorim. Nekteré dalsi klinické ucinky aripiprazolu mohou byt vysvétleny interakci
s jinymi receptory, nez jsou subtypy dopaminovych a serotoninovych receptora.

Davky peroralniho aripiprazolu v rozsahu od 0,5 mg do 30 mg podévané jednou denn¢ zdravym
jedinctim po dobu 2 tydni vyvolaly na divce zavislou redukci vazby *C-raklopridu, ligandu receptoru

D2/Ds, v nc. caudatus a putamen, zji$§ténou pozitronovou emisni tomografii.

Klinicka tc¢innost a bezpecnost

Udrzovaci lécba schizofrenie u dospélych

Uginnost piipravku Abilify Maintena 960 mg podavaného jednou za dva mésice byla stanovena
¢astecné na zaklad¢ farmakokinetického pfemosténi u otevirené, vicedavkové a randomizované
multicentrické studie s paralelnimi rameny. Studie prokazala, ze ptipravek Abilify Maintena 960 mg
zajisti podobné koncentrace aripiprazolu (a tedy i uc¢innost) jako ptipravek Abilify Maintena 400 mg, a
to po celou dobu mezi davkami (viz bod 5.2).

Podobnost plazmatickych koncentraci aripiprazolu u ptipravka Abilify Maintena 960 mg a Abilify
Maintena 400 mg je uvedena v tabulce 2.

Tabulka 2: Pomér geometrickych pruméru a interval spolehlivosti (CI) po ¢tvrté davce
pripravku Abilify Maintena 960 mg nebo sedmé a osmé davce piipravku Abilify
Maintena 400 mg v oteviené studii

Parametr Pomér 90% CI
(Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 400 mg)
AUCq.56 1,006° 0,851-1,190
Cs6/Cos” 1,011¢ 0,893-1,145
Crmax 1,071° 0,903-1,270

& AUCos6 po ctvrtém podani pripravku Abilify Maintena 960 mg nebo soucet hodnot AUCo.28 po
sedmém a osmém podani piipravku Abilify Maintena 400 mg.

Plazmatické koncentrace aripiprazolu po ¢tvrtém podani piipravku Abilify Maintena 960 mg
(Cs6) nebo osmém podani ptipravku Abilify Maintena 400 mg (Cag).

¢ Abilify Maintena 960 mg (n = 34), Abilify Maintena 400 mg (n = 32).

4 Abilify Maintena 960 mg (n = 96), Abilify Maintena 400 mg (n = 82).

Utinnost piipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg pii 1é¢bé schizofrenie je dale podpotfena
prokazanou ucinnosti pfipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, jak je uvedeno dale.

(”]cvinnost pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Ucinnost ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v udrZzovaci 1€¢b¢ pacientl se schizofrenii byla
stanovena ve dvou randomizovanych, dvojité¢ zaslepenych dlouhodobych studiich.

Pivotni studii byla 38tydenni, randomizovana, dvojité zaslepend, aktivné kontrolovana studie navrzena
za ucelem prokazat ucinnost, bezpecnost a snasenlivost tohoto 1é¢ivého ptipravku, podavaného jako
injekce jednou meési¢né, ve srovnani s peroralnimi 10mg az 30mg tabletami aripiprazolu, podavanymi
jednou denné v udrzovaci 1é¢be u dospélych pacientl se schizofrenii. Tato studie se skladala ze
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screeningové faze a 3 1éCebnych fazi: konverzni faze, faze peroralni stabilizace a dvojité zaslepené,
aktivné kontrolované faze.

Sest set Sedesat dva pacientd vyhovujicich pro 38tydenni, dvojité zaslepenou, aktivné kontrolovanou
fazi, bylo ndhodné zatazeno v pomeéru 2:2:1 do jedné ze 3 1é€ebnych skupin dvojité zaslepené 1éCby:
1) Abilify Maintena, 2) stabiliza¢ni davka peroralniho aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg, nebo

3) injekeni aripiprazol s dlouhodobym ucinkem v davce 50 mg/25 mg. Déavka aripiprazolu

50 mg/25 mg ve formé¢ injekci s dlouhodobym ucinkem byla zafazena jako nizka davka aripiprazolu
k testovani kontrolni citlivosti pro design noninferiority.

Vysledky analyzy primarniho cilového parametru ti¢innosti, odhadovaného podilu pacientt s hrozicim
relapsem do konce 26. tydne dvojité zaslepené, aktivné kontrolované faze prokdzaly, ze ptipravek
Abilify Maintena 400 mg/300 mg je noninferiorni vic¢i peroralnim tabletdm aripiprazolu v davce

10 mg az 30 mg.

Odhadovana mira relapsu do konce 26. tydne byla 7,12 % u ptipravku Abilify Maintena
400 mg/300 mg a 7,76 % u peroralnich tablet aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg, rozdil —0,64 %.

Interval spolehlivosti 95 % CI (—5,26, 3,99) pro rozdil v odhadovaném podilu pacientt s hrozicim
relapsem do konce 26. tydne vyloucil predem definovanou mez noninferiority 11,5 %. Proto je
ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg noninferiorni vii¢i peroralnim tabletam aripiprazolu
v davce 10 mg az 30 mg.

Odhadovany podil pacientl s hrozicim relapsem do konce 26. tydne pro ptipravek Abilify Maintena
400 mg/300 mg byl 7,12 %, coz je statisticky vyznamné méné nez u injekéniho aripiprazolu

s dlouhodobym tc¢inkem v ddvce 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Proto byla stanovena
superiorita piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg oproti injekénimu aripiprazolu s dlouhodobym
ucinkem v davce 50 mg/25 mg, a byla potvrzena validita designu studie.

Kaplanovy-Meierovy kiivky ¢asu od randomizace k hrozicimu relapsu béhem 38tydenni, dvojité
zaslepené aktivné kontrolované faze u piipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, u peroralniho
aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg a u injekéné podavaného aripiprazolu s dlouhodobym ucinkem
v davce 50 mg/25 mg jsou uvedeny na obrazku 1.
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Obrazek 1:  Kaplaniv-Meiertiv graf product-limit pro ¢as do zhorseni psychotickych
priznaki/hrozici relaps
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0,2 A ARIP IMD 400/300 mg oproti ARIP 10-30 mg: hodnota p 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg oproti ARIP IMD 50/25 mg: hodnota p < 0,0001

omér sul

0,0

P

Pocet subjektt v riziku

IMD 400/300 mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 188 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 1D1 95 90 86 B4 80 76 72 71 70 68 65 62 59
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0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266

Dnii od randomizace

POZNAMKA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg az 30 mg = perorélni aripiprazol; ARIP
IMD 50/25 mg = injekeni aripiprazol s dlouhodobym ucinkem

Krome¢ toho je noninferiorita piipravku Abilify Maintena ve srovnani s peroralnim aripiprazolem
v davce 10 mg az 30 mg podpofena vysledky analyzy $kaly PANSS (Positive and Negative Syndrome
Scale Score).

Tabulka 3 Celkové skére PANSS — Zména mezi vychozi navs§tévou a 38. tydnem LOCF
(nahrazeni chybéjicich idaji posledni dostupnou hodnotou):
Randomizovany vzorek uinnosti® °

Abilify Maintena Peroralni Injekéni aripiprazol
aripiprazol s dlouhodobym tc¢inkem,
400 mg/300 mg 10 az 30 mg/den 50 mg/25 mg
(n =263) (n = 266) (n=131)

Primérna 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
vychozi hodnota
(SD)
Primérna zména -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
p-hodnota Nevztahuje se 0,0272 0,0002

Zaporna zmeéna ve skore naznacuje zlepSeni.

Byli zatfazeni pouze pacienti, kteti méli jak pocatecni, tak alesponi jednu naslednou hodnotu. P-hodnoty
byly odvozeny ze srovnani pro zménu oproti vychozi hodnoté v rdmci analyzy modelu kovariance, kde
1é¢ba byla ¢lenem a pocateéni hodnota kovariatem.

Druha studie byla 52tydenni, randomizovana vysazovaci, dvojité zaslepena studie provedena v USA u
dospélych pacientt s aktualni diagnoézou schizofrenie. Tato studie se skladala ze screeningové faze a
4 1écebnych fazi: konverze, peroralni stabilizace, stabilizace i.m. davky a dvojité zaslepena, placebem
kontrolovana faze. Pacienti spliiujici pozadavek peroralni stabilizace ve fazi peroralni stabilizace byli
zatazeni do podavani pripravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg s jednoduchym zaslepenim a
zahajili fazi stabilizace i.m. davky minimaln¢ po dobu 12 tydnd a maximalné po dobu 36 tydnu.
Pacienti vyhovujici pro dvojité zaslepenou, placebem kontrolovanou fazi byli nahodné zaiazeni

v poméru 2:1 do dvojité zaslepené 1éCby s piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg, resp.
placebem.
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Finalni analyza u¢innosti zahrnovala 403 randomizovanych pacientii a 80 zhorSeni psychotickych
ptiznakt/hrozicich relapst. Ve skupiné s placebem 39,6 % pacientl postoupilo k hrozicimu relapsu,
zatimco u skupiny s ptipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg se hrozici relaps objevil u 10 %
pacientl; tedy ve skupiné€ s placebem bylo 5,03nasobn¢ vyssi riziko hroziciho relapsu.

Prolaktin

V dvojit¢ zaslepené, aktivn¢ kontrolované fazi 38tydenni studie doslo mezi vychozi a posledni
navstévou k primeérnému poklesu hodnot prolaktinu ve skupiné s ptipravkem Abilify Maintena

400 mg/300 mg (—0,33 ng/ml) ve srovnani s primérnou hodnotou zvyseni ve skupin¢ s peroralné
podavanymi tabletami aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg (0,79 ng/ml; p < 0,01). Incidence u
pacientt pouzivajicich piipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg s hladinami prolaktinu > 1krat nad
horni hranici normalnich hodnot (ULN) v jakémkoli hodnoceni byla 5,4 % ve srovnani s 3,5 %
pacientq, kteti uzivali peroralné tablety aripiprazolu v davce 10 mg az 30 mg.

V kazdé 1é¢ebné skupiné byla obecné vyssi incidence u muzii nez u Zen.

V dvojité zaslepené, placebem kontrolované fazi 52tydenni studie doslo mezi vychozi a posledni
navstévou k primeérnému poklesu hodnot prolaktinu ve skupiné s ptipravkem Abilify Maintena

400 mg/300 mg (—0,38 ng/ml) ve srovnani s primérnou hodnotou zvyseni ve skuping s placebem
(1,67 ng/ml). Incidence u pacientti pouzivajicich ptipravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg

s hladinami prolaktinu > 1krat nad horni hranici normalnich hodnot (ULN) byla 1,9 % ve srovnani se
7,1 % u pacientl s placebem.

Akutni lécba schizofrenie u dospéelych

Utinnost ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u dospélych pacientii s akutnim relapsem
schizofrenie byla stanovena v kratkodobé (12tydenni), randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované studii (n = 339).

Primérni cilovy parametr (zména celkového skore PANSS z vychozi hodnoty do tydne 10) prokazal
superioritu ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) oproti placebu (n = 172).

Podobneé jako u celkového skore PANSS doslo ke zlepSeni (snizeni) skore také v pozitivni a negativni
dil¢i skale PANSS oproti vychozi hodnotg.

Tabulka 4 Celkové skére PANSS — Zména z vychozi hodnoty do 10. tydne: Randomizovany
vzorek ucinnosti

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
Primérna vychozi hodnota (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Primérna hodnota zmény LS (SE) -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=99 n=81
p-hodnota <0,0001
Rozdil v 16&¢b&® (95 % CI) —-15,1 (-19,4; —10,8)

Data byla podrobena analyze s pouzitim pfistupu opakovanych méfeni modelovanim smiSenych efektd
(Mixed-Effects Model Repeated-Measures Analysis, MMRM). Analyza zahrnovala pouze pacienty, ktefi
byli ndhodné zarazeni k 1é¢bé, byla jim podana minimaln€ jedna injekce a absolvovali zékladni a
minimalné jedno nasledné hodnoceni ucinnosti.

Rozdil (Abilify Maintena minus placebo) v nejmensich ¢tvercich znamenaji zménu oproti vychozimu
stavu.

Pripravek Abilify Maintena 400 mg/300 mg také vykazal statisticky signifikantni zlepSeni piiznaka
vyjadfenych zménou skore dotazniku CGI-S (Clinical Global Impressions Severity) od zahajeni 1é¢by
do 10. tydne.

Osobni a socialni fungovani bylo vyhodnoceno pomoci stupnice osobni a socialni vykonnosti
(Personal and Social Performance, PSP). PSP je validovana stupnice ur¢ena pro hodnoceni lékarem,
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ktera hodnoti osobni a socialni fungovani ve Ctyfech oblastech: spolecensky prospésné aktivity (napf.
prace a studium), osobni a socialni vztahy, péCe o sebe sama a rusivé a agresivni chovani. Byl
prokazan statisticky signifikantni 1é¢ebny rozdil ve prospéch ptipravku Abilify Maintena

400 mg/300 mg ve srovnéni s placebem v tydnu 10 (+ 7,1; p < 0,0001; 95 % CI: 4,1; 10,1 s pouzitim
modelu ANCOVA (LOCF)).

Bezpecnostni profil byl v souladu s profilem ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Nicméné
byly zaznamenany rozdily oproti udrzovaci 1é¢bé schizofrenie. V kratkodobé (12tydenni),
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii byla incidence zvySeni télesné
hmotnosti a akatizie u pacientli léCenych piipravkem Abilify Maintena 400 mg/300 mg minimalné
dvakrat vyssi nez u placeba. Incidence zvySeni télesné hmotnosti 0 > 7 % z vychozi hodnoty do
posledni navstévy (tyden 12) byla 21,5 % u ptipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg ve srovnani s
8,5 % u skupiny s placebem. Akatizie byla nejcastéji pozorovanym ptiznakem EPS (Abilify Maintena
400 mg/300 mg 11,4 % a skupina s placebem 3,5 %).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Abilify Maintena u vSech podskupin pediatrické populace se schizofrenii (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dale uvedené farmakokinetické vysledky aripiprazolu po podani ptipravku Abilify Maintena byly
ziskany pti podani do m. gluteus.

Abilify Maintena 960 mg/720 mg (oproti pfipravku Abilify Maintena 400 mg/300 mg) zajistuje
pusobeni aripiprazolu po dobu 2 mésicti. Davky ptipravku Abilify Maintena 960 mg a 720 mg
podavané do m. gluteus vedou k celkové expozici v rozmezi odpovidajicimu davkam pfipravku
Abilify Maintena 300 mg a 400 mg jednou mésicné. Primérné pozorované maximalni plazmatické
koncentrace (Cmax) @ plazmatické koncentrace aripiprazolu na konci davkového intervalu byly navic u
ptipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg podobné jako u piipravku Abilify Maintena

400 mg/300 mg v odpovidajicich davkach (viz bod 5.1).

Primérna plazmaticka koncentrace aripiprazolu (ve srovnani s ¢asovymi profily po ¢tvrtém podani
pripravku Abilify Maintena 960 mg (n = 102) nebo po sedmém a osmém podani ptipravku Abilify
Maintena 400 mg (n = 93) do m. gluteus) u pacientl se schizofrenii (a bipolarni poruchou I) je
znazornéna na obrazku 2.
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Obrazek 2: Primérna plazmaticka koncentrace aripiprazolu v porovnani s ¢asovym profilem
po ¢tvrtém podani pripravku Abilify Maintena 960 mg nebo sedmém a osmém
podani pripravku Abilify Maintena 400 mg

Absorpce/distribuce

Absorpce aripiprazolu do systémového obéhu je po injekci do m. gluteus pomala z diivodu nizké
rozpustnosti ¢astic aripiprazolu. Uvolilovani aripiprazolu z ptipravku Abilify Maintena

960 mg/720 mg vede po podani do m. gluteus k setrvalym plazmatickym koncentracim po dobu
2 mésict. Uvolnovani lécivé latky po jednorazové davee 780 mg dvoumeésicniho aripiprazolu

s dlouhodobym ucinkem zacina 1. den a trva az 34 tydnd.

Biotransformace

Aripiprazol se extenzivné metabolizuje v jatrech prevazné ttemi biotransformacnimi cestami:
dehydrogenaci, hydroxylaci a N-dealkylaci. Na zaklad¢ studii in vitro jsou za dehydrogenaci a
hydroxylaci aripiprazolu zodpovédné enzymy CYP3A4 a CYP2D6, zatimco N-dealkylace je
katalyzovana pomoci CYP3A4. Aripiprazol predstavuje v systémovém ob&hu pievladajici podil. Po
opakovaném podani davky piipravku Abilify Maintena 960 mg/720 mg ptedstavuje aktivni metabolit
dehydroaripiprazol ptiblizné 30 % AUC aripiprazolu v plazmé.

Eliminace
Po jednorazové peroralni divce oznaceného [*C] aripiprazolu bylo pfiblizné 25 % podané
radioaktivity nalezeno v moci a ptiblizné 55 % ve stolici. Méné nez 1 % nezménéného aripiprazolu se

vyloucilo moci a asi 18 % se vyloucilo v nezménéné forme stolici.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientu

S ptipravkem Abilify Maintena nebyly provedeny zadné specifické studie u zvlastnich skupin
pacientd.

Osoby s pomalym metabolismem CYP2D6
Z populacni farmakokinetické analyzy vyplyva, Ze jsou plazmatické koncentrace aripiprazolu u

pomalych metabolizatortt CYP2D6 ptiblizné dvakrat vyssi nez u normalnich metabolizatort (viz bod
4.2).
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Starsi osoby

Po peroralnim podani aripiprazolu neexistuji zadné rozdily ve farmakokinetice aripiprazolu mezi
star§imi a mladSimi zdravymi jedinci. Nebyl ani zjistén zadny vliv véku v populacni farmakokinetické
analyze aripiprazolu u pacientt se schizofrenii.

Pohlavi

Po peroralnim podani aripiprazolu neexistuji zadne rozdily ve farmakokinetice aripiprazolu mezi
zdravymi osobami muzského a Zenského pohlavi. Nebyl ani zjistén zadny klinicky relevantni vliv
pohlavi v popula¢ni farmakokinetické analyze aripiprazolu v klinickych studiich u pacientti se
schizofrenii.

Koureni
Hodnoceni farmakokinetiky aripiprazolu v populaci neodhalilo zadné klinicky podstatné vlivy kouteni
na farmakokinetiku aripiprazolu.

Rasa
Hodnoceni farmakokinetiky aripiprazolu v populaci neodhalilo Zadné odlisnosti ve farmakokinetice
aripiprazolu souvisejici s rasou.

Porucha funkce ledvin

Ve studii jednotlivych davek peroralné podavaného aripiprazolu bylo zjisténo, ze farmakokinetické
vlastnosti aripiprazolu a dehydroaripiprazolu jsou podobné u pacientii s t€zkym onemocnénim ledvin i
u mladych zdravych subjekti.

Porucha funkce jater

Studie jednotlivych davek peroralné podavaného aripiprazolu subjektiim s riiznym stupném jaterni
cirthozy (tfida A, B a C dle Childa a Pugha) neodhalila vyznamny vliv jaterniho onemocnéni na
farmakokinetiku aripiprazolu a dehydroaripiprazolu, ale do studie byli zafazeni pouze 3 pacienti s
jaterni cirhozou tfidy C, coz je nedostatecné pro vyvozeni zavéra o jejich metabolické kapacité.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologicky profil aripiprazolu podavaného experimentalnim zvifatim intramuskularni injekci je
obecné podobny profilu u peroralniho podavani pti srovnatelnych hladinach v plazmé. U
intramuskularni injekce byla v§ak v miste injekce pozorovédna zanétliva reakce, ktera zahrnovala
granulomato6zni zanét, loziska (ulozena 1é¢iva latka), bunééné infiltraty, edém (otok) a u opic fibrozu.
Tyto ucinky postupné vymizely pii pferuseni podavani.

Neklinické udaje o bezpecnosti ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a

vyvojové toxicity peroraln¢ podadvaného aripiprazolu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Peroralni aripiprazol

U peroralniho aripiprazolu byly toxikologicky signifikantni ucinky pozorovany pouze po davkach
nebo expozicich dostatecné prevysujicich maximalni davky nebo expozici u cloveka, coz ukazuje, ze
i¢inky jsou omezené nebo nemaji vyznam pii klinickém pouziti. Uginky zahrnovaly: adrenokortikalni
toxicitu zavislou na davce u potkanti po 104 tydnech peroralniho podavani pii 3 az 10nasobku
priamérnych hodnot AUC v rovnovazném stavu pfi maximalni doporuc¢ené davce u ¢lovéka a zvyseny
vyskyt adrenokortikalnich karcinomt a kombinovanych adrenokortikalnich adenomu/karcinomui u
samic potkani pfi priblizné 10nasobku primérnych hodnot AUC v rovnovazném stavu pii maximalni
doporucené davce u Clovéka. Nejvyssi nekancerogenni expozice u samic potkant byla 7krat vyssi nez
expozice u Clovéka pti doporucené davce.
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Dalsim néalezem byla cholelitidza jako nésledek precipitace sulfatovych konjugati hydroxymetabolita
aripiprazolu ve Zluci opic po opakovanych peroralnich davkach 25 az 125 mg/kg/den nebo pfiblizné
16 az 8 1ndsobku maximalni doporu¢ené davky u ¢lovéka stanovené v mg/m?.,

Avsak koncentrace sulfatovych konjugat hydroxyaripiprazolu v lidské Zluci pfi nejvyssi doporucené
davce 30 mg denné€ nebyly vyssi nez 6 % koncentraci ve zluci zjiSt€nych u opic v 39tydenni studii a
jsou znaéné pod jejich limitem rozpustnosti in vitro (6 %).

Ve studiich opakovanych davek podavanych mlad’atiim potkanti a psti byl profil toxicity aripiprazolu
srovnatelny s tim, ktery byl pozorovan u dospélych zvitat, neurotoxicita nebo nezadouci t¢inky na

VYVOj se nevyskytly.

Na zakladé¢ vysledkti kompletni skaly standardnich testl genotoxicity neni aripiprazol pokladan u
cloveka za genotoxicky. Ve studiich reprodukéni toxicity aripiprazol nenarusil fertilitu.

Vyvojova toxicita, v€éetné na davce zavislé opozdéné osifikace u plodu a moznych teratogennich
ucinkd, byla pozorovana u potkant pii davkach vedoucich k subterapeutické expozici (odvozené z
AUCQC) a u kralikt pii davkach vedoucich k expozici 3 a 11ndsobné, nez jsou priimérné hodnoty AUC v
rovnovazném stavu u maximalni doporucené klinické davky u ¢loveéka. Toxické plisobeni na matku se
objevilo pfi davkach podobnych tém, které vyvolaly vyvojovou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sodna stl karmelozy

makrogol

povidon (E 1201)

chlorid sodny

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného (E 339)

hydroxid sodny (k upravé pH) (E 524)

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna injekeni stiikacka (polymer z cyklického olefinu) s brombutylovou pistovou zatkou a
krytem hrotu a polypropylenovym pistem a opérkou prstil.

Abilify Maintena 960 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovdnim v ptedplnéné injekéni
stiikacce:

Jedno 960mg baleni obsahuje jednu piedplnénou injekéni stiikacku a dvé sterilni bezpecnostni jehly:
jednu o délce 38 mm (1,5 palce) s primérem 22 G a jednu s rozméry 51 mm (2 palce) 21 G.
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Abilify Maintena 720 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce:

Jedno 720mg baleni obsahuje jednu predplnénou injekéni stiikacku a dvé sterilni bezpecnostni jehly:
jednu o délce 38 mm (1,5 palce) s primérem 22 G a jednu s rozméry 51 mm (2 palce) 21 G.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Uchopte injekéni stiikacku do ruky a alespont 10% na ni poklepejte. Poté ji nejméné 10 sekund
dikladné protrepavejte.

Podavani do m. gluteus

K podavani do m. gluteus se doporucuje pouzit sterilni bezpec¢nostni jehlu o délce 38 mm (1,5 palce) a
priméru 22 G; u obéznich pacientii (index télesné hmotnosti > 28 kg/m?) ma byt pouzita sterilni
bezpecnostni jehla o délce 51 mm (2 palce) a priméru 21 G.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Uplné pokyny k pouZiti a zachazeni s piipravkem Abilify Maintena 960 mg/720 mg jsou uvedeny v
pribalové informaci (informace uréené pro zdravotnické pracovniky).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolfiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce:

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliovanim v predplnéné injekéni
stiikacce:

EU/1/13/882/010

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. bifezna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobetl odpovédnych za propousténi Sarzi

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg prdsek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Dansko

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim v predplnéné injekcni strikacce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Dansko

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06550 Valbonne

Francie

Abilify Maintena 720 mg / 960 mg injekcni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné
injekcni strikacce

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

51



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka — Jednotlivé baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

Jedna injekéni lahvicka s praskem

Jedna injekéni lahvicka se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tii hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injekeni lahvicky

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskul&rni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln¢ injek¢ni lahvickou tiepejte po dobu minimalng 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.

Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, pied injekci s ni silné tfepejte po dobu
minimalné 60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injekéni stiikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zptisobem zlikvidujte injekeni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouzitou suspenzi a
vodu pro injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/001

13. CiSLO SARZE

Lot

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (s blue boxem) — vicec¢etné baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim
Vicecetné baleni: Tti jednotliva baleni, kazdé obsahujici:

Jednu injekéni lahvicku s praskem

Jednu injekéni lahvicku se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injek¢ni lahvicky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln€ injekeéni lahvickou tfepejte po dobu minimalné 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.

Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, ped injekci s ni silné tfepejte po dobu
minimaln¢ 60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

18.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté¢ do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injekéni stiikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zpisobem zlikvidujte injek¢ni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouZzitou suspenzi a
vodu pro injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/003

13. CiSLO SARZE

Lot

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (bez blue boxu) — soucast vice¢etného baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim
Jednotlivé baleni obsahuje:

Jednu injekéni lahvicku s praskem

Jednu injekéni lahvicku se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injek¢ni lahvicky

Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatne.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln¢ injekéni lahvickou tiepejte po dobu minimalng 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.
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Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, ped injekci s ni siln€ tfepejte po dobu
minimaln¢ 60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté¢ do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injek¢ni strikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zptisobem zlikvidujte injek¢ni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouzitou suspenzi a
vodu pro injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/882/003

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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[15.  NAVOD K POUZITI

116. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

118. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Prasek v injekéni lahvicéce 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 300 mg prasek pro injekci s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka — Jednotlivé baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

Jedna injekéni lahvicka s praskem

Jedna injekéni lahvicka se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tii hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injekeni lahvicky

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskul&rni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln¢ injek¢ni lahvickou tiepejte po dobu minimalng 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.

Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, pied injekci ji siln€ tiepejte po dobu minimalné
60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi ve sttikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zptisobem zlikvidujte injekeni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouzitou suspenzi a
vodu na injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/002

13. CiSLO SARZE

Lot

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal (s blue boxem) — Vicecetné baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim
Vicecetné baleni: Tti jednotliva baleni, kazdé obsahujici:

Jednu injekéni lahvicku s praskem

Jednu injekéni lahvicku se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injek¢ni lahvicky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln€ injekeéni lahvickou tfepejte po dobu minimalné 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.

Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, pred injekct ji silné tfepejte po dobu minimalné
60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

18.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté¢ do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi ve stiikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zpisobem zlikvidujte injek¢ni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouZzitou suspenzi a
vodu na injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/004

13. CiSLO SARZE

Lot

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (bez blue boxu) — soucast vice¢etného baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim
Jednotlivé baleni obsahuje:

Jednu injekéni lahvicku s praskem

Jednu injekéni lahvicku se 2 ml rozpoustédla

Dvé sterilni stfikacky, jedna s jehlou pro rekonstituci
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jeden adaptér injek¢ni lahvicky

Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatne.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Siln¢ injekéni lahvickou tiepejte po dobu minimalng 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat
jednolita.

68



Pokud se injekce nepodava okamzité po rekonstituci, pied injekci ji siln€ tfepejte po dobu minimalné
60 sekund, aby se obsah znovu rozpustil.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 4 hodiny pii teploté¢ do 25 °C
Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi ve sttikacce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vhodnym zptisobem zlikvidujte injek¢ni lahvicku, adaptér, stiikacku, jehly, nepouzitou suspenzi a
vodu na injekci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/882/004

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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[15.  NAVOD K POUZITI

116. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

118. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Prasek v injekéni lahvicce 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 400 mg prasek pro injekci s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

400 mg

| 6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s rozpousStédlem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek Abilify Maintena
voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka — Jednotlivé baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahujici prasek v ptedni komote a rozpoustédlo v zadni komote
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekéni sttikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
pripravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouZijte.

Pokud se injekce neaplikuje okamzit€ po rekonstituci, injekéni stiikacku Ize uchovat pri teploté do

25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud sttikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stiikackou tiepejte po
dobu minimalné 20 sekund, aby se pied injekci piipravek resuspendoval.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte pfedplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/005

13. CiSLO SARZE

Lot

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal (s blue boxem) — Vicecetné baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
Vicecetné baleni: Tti jednotliva baleni, kazdé obsahujici:
Jednu ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici praSek v pfedni komote a rozpoustédlo v zadni

komote
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

mésic

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
pripravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouZijte.

Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku Ize uchovat pri teploté do

25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud stiikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stiikackou tfepejte po
dobu minimaln¢ 20 sekund, aby se pted injekci ptipravek resuspendoval.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

18.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté¢ do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vngjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte ptedplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/007

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (bez blue boxu) — soucast vice¢etného baleni 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim

Jednotlivé baleni obsahuje:

Jednu ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici praSek v pfedni komote a rozpoustédlo v zadni
komote

Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatné.

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
ptipravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouzijte.
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Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku 1ze uchovat pii teploté do
25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud stfikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stfikackou tfepejte po
dobu minimalné 20 sekund, aby se pied injekci pfipravek resuspendoval.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte predplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/007

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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115. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

[17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

118. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekéni stiikacka - 300 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 300 mg injekce s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka — Jednotlivé baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahujici prasek v ptedni komote a rozpoustédlo v zadni komote
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekéni sttikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
pripravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouZijte.

Pokud se injekce neaplikuje okamzit€ po rekonstituci, injekéni stiikacku Ize uchovat pri teploté do

25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud sttikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stiikackou tiepejte po
dobu minimalné 20 sekund, aby se pied injekci piipravek resuspendoval.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte pfedplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/006

13. CiSLO SARZE

Lot

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal (s blue boxem) — Vicecetné baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym az v piredplnéné
injek¢ni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
Vicecetné baleni: Tti jednotliva baleni, kazdé obsahujici:

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahujici prasek v predni komoie a rozpoustédlo v zadni komote
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze pro intramuskul&rni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
pripravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouZijte.

Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku lze uchovat pfi teplote do

25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud stiikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stiikackou tfepejte po
dobu minimalné 20 sekund, aby se pied injekci ptipravek resuspendoval.

86



6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte pfedplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/008

13. CiSLO SARZE

Lot

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (bez blue boxu) — soucast vice¢etného baleni 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim
Jednotlivé baleni obsahuje:

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahujici prasek v predni komoie a rozpoustédlo v zadni komote
Tti hypodermické bezpecnostni jehly

Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Pouze pro intramuskularni podani

1

Podavejte jednou mésicné

Intenzivné tfepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze po dobu 20 sekund, dokud nebude
pripravek stejnomérné mlécné bily, a okamzité jej pouzijte.

Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku Ize uchovat pri teploté do

25 °C po dobu az 2 hodin. Pokud stfikacka lezela déle nez 15 minut, intenzivné stfikackou tfepejte po
dobu minimalné¢ 20 sekund, aby se pied injekci ptipravek resuspendoval.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny pii teploté¢ do 25 °C

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte predplnénou injekéni stiikacku a jehly.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/008

13. CiSLO SARZE

Lot

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekéni stiikacka - 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 400 mg injekce s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazol
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

400 mg

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka 720 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 720 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 720 mg aripiprazolu ve 2,4 ml (300 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sodna sil karmelozy, makrogol 400, povidon K17, chlorid sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni stiikacce

1 ptedplnénd injekeni stiikacka
2 sterilni bezpe¢nostni jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze k intramuskularnimu podani

2

mesice

Podavejte jednou za 2 mésice.
Uchopte injekéni stiikacku do ruky a alespon 10x na ni poklepejte. Poté ji nejméné 10 sekund
dikladné protrepavejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/009

13. CiSLO SARZE

Lot

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekeni stiikacka 720 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 720 mg injekce s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazole
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

720 mg/2,4 ml

| 6. JINE

95



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka 960 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Abilify Maintena 960 mg injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce
aripiprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 960 mg aripiprazolu ve 3,2 ml (300 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sodna sil karmelozy, makrogol 400, povidon K17, chlorid sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni stiikacce

1 ptedplnénd injekeni stiikacka
2 sterilni bezpe¢nostni jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouze k intramuskularnimu podani

2

mesice

Podavejte jednou za 2 mésice.
Uchopte injekéni stiikacku do ruky a alespon 10x na ni poklepejte. Poté ji nejméné 10 sekund
dikladné protrepavejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/882/010

13. CiSLO SARZE

Lot

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekeni stiikacka 960 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Abilify Maintena 960 mg injekce s prodlouzenym uvoliiovanim
aripiprazole
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

960 mg/3,2 ml

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
aripiprazol

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude podan ptipravek Abilify Maintena
Jak se ptipravek Abilify Maintena podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v =

1. Co je pripravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Pripravek Abilify Maintena obsahuje 1é¢ivou latku aripiprazol v injek¢ni lahvicce. Aripiprazol patii do
skupiny léku, které se oznacuji jako antipsychotika. Pipravek Abilify Maintena se pouziva k 1écbé
schizofrenie — onemocnéni charakterizované pfiznaky, jako jsou sluchové, zrakové nebo hmatové
vjemy, které neexistuji, podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emo¢ni oplosténi.
Lid¢ s t€émito obtizemi se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Pripravek Abilify Maintena je ur¢en pro dosp€lé pacienty se schizofrenii, ktefi jsou dostate¢né
stabilizovani béhem 1é¢by aripiprazolem uZivanym usty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude podan piipravek Abilify Maintena

Nepouzivejte Abilify Maintena
. jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted zahajenim 1éCby piipravkem Abilify Maintena se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Béhem 1é¢by timto piipravkem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovéani. Okamzité informujte
svého lékare, pokud mate pied podanim nebo po podani ptipravku Abilify Maintena mySlenky nebo
pocity, Ze si chcete ublizit.

Pted 1écbou piipravkem Abilify Maintena, informujte svého 1ékaie, pokud mate:

. akutné agitovany (neklidny a zvySené pohyblivy) stav nebo zdvazny psychoticky stav

. srdecni problémy nebo jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou ptihodu, zejména pokud vite, ze
mate jiné rizikové faktory pro cévni mozkovou piihodu
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. vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou ptiznaky, jako je nadmérnd zizen, zvysené
moceni, zvySena chut k jidlu a pocit slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

. epileptické zachvaty (kiece), nebot’ kviili nim Vas mozna bude 1ékar chtit vice sledovat

. mimovolni, nepravidelné svalové zaSkuby, zejména v obliceji

. jste n€kdy prode¢lal(a) kombinaci horecky, poceni, zrychleného dychani, svalové ztuhlosti a
diimoty nebo ospalosti (miiZze se jednat o piiznaky neuroleptického maligniho syndromu)

. demenci (ztratu paméti a jinych dusevnich schopnosti) zejména jste-li vyssiho véku

. kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt

kardiovaskularniho onemocnéni v rodin€, cévni mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou* cévni
mozkovou prihodu, abnormalni krevni tlak

. nepravidelny srdecni tep, nebo pokud mél nékdo jiny ve Vasi rodin€ nepravidelny srdecni tep
(v¢etné tzv. prodlouzeni QT intervalu pozorovaného na EKG)
. krevni srazeniny nebo vyskyt krevnich sraZenin v rodin€, protoze antipsychotika mivaji

spojitost s tvorbou krevnich srazenin
. jakékoli potize s polykanim
. zkuSenost s nadmérnym hra¢stvim v minulosti
. véazné problémy s jatry.

Pokud si v§imnete, ze se Vam zvySuje télesnd hmotnost, objevuji se u Vas neobvyklé pohyby, spavost,
ktera Vam brani vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykanim nebo mate alergické
ptiznaky, okamzité o tom informujte svého 1ékare.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zplisobem, a Ze nemtizete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i ostatni.
Tyto projevy se nazyvaji impulzivni poruchy a miize mezi n¢ patfit navykové hracstvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmémé utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek a pocitt.

Lékai Vam moznd bude muset snizit ddvku, nebo pfipravek vysadit.

Tento 1éCivy ptipravek miZe zpiisobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a zmény ve
schopnosti pohybu a udrzovani rovnovahy, coz miize vést k padiim. Bud’te opatrny(4), zejména pokud
jste vyssiho véku nebo néjak oslabeny(a).

Déti a dospivajici
Tento pfipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let. Neni znamo, zda je u téchto
pacientl bezpecny a G€inny.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Abilify Maintena
Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Léky na snizeni krevniho tlaku: ptipravek Abilify Maintena mtze zvysit u¢inek 1€kt uzivanych ke
snizeni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze informujete svého lékare, pokud uzivate 1€k ke snizeni krevniho
tlaku.

Pouzivani ptipravku Abilify Maintena s n€kterymi 1éky mtize vést k tomu, Ze 1ékar bude muset upravit
Vasi davku piipravku Abilify Maintena nebo ostatnich 1€kt. Je obzvlast’ dilezité informovat svého
lékare o tom, Ze uzivate:

. ptipravky na upravu srdecniho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1é¢be deprese a izkosti (napft. fluoxetin,
paroxetin, tfezalka teCkovanad)

. protiplisiiové piipravky (napf. itrakonazol)

. ketokonazol (k 1écbé Cushingova syndromu, kdy télo produkuje nadbytek kortizolu),

. nekteré piipravky k 1é€beé infekce HIV (jako je efavirenz, nevirapin a inhibitory proteazy, napft.

indinavir, ritonavir)
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. protikieéové piipravky pouzivané k 1é€bé epilepsie (napi. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
. nektera antibiotika pouzivana k 1é¢bé tuberkuldzy (rifabutin, rifampicin)
. ptipravky, o kterych je znamo, Ze prodluzuji QT interval.

Tyto Iéky mohou zvySovat riziko nezadoucich u¢inkli nebo snizovat ucinek ptipravku Abilify
Maintena; pokud mate pti soucasném uzivani té€chto 1¢kti s ptipravkem Abilify Maintena jakékoli
neobvyklé ptiznaky, kontaktujte 1ékate.

Ptipravky, které zvySuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pfi problémech, jako je deprese,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantné-kompulzivni porucha a socialni fobie, ale také pti
migréné a bolesti:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pfi stavech, jako je deprese, generalizovana tzkostna
porucha, obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) a socialni fobie, ale také migréna a bolest

. SSRI (jako je paroxetin a fluoxetin) pouzivané pii depresi, OCD, panice a uzkosti

. jiné antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢b¢é deprese

. tricyklicka antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pii depresivnim
onemocnéni

. tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny piipravek u mirné deprese

. silna analgetika (napf. tramadol a pethidin) pouzivana k ulevée od bolesti

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1écb¢ migrény.

Tyto Iéky mohou zvysovat riziko nezadoucich ucinki; pokud mate pii soucasném uzivani téchto 1€kt
s pripravkem Abilify Maintena jakékoli neobvyklé pfiznaky, navstivte 1ékate.

Abilify Maintena s alkoholem
Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud jste téhotna, nema Vam byt piipravek Abilify Maintena podan bez konzultace s 1ékafem.
Ujistéte se, ze okamzité informujete svého l1ékate, pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt
téhotna, nebo planujete otehotnét.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozenct, jejichz matkam byl pfipravek Abilify Maintena
podavan v poslednich tfech mésicich (trimestru) t€hotenstvi: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
ospalost, pohybovy neklid, problémy s dychanim a potize pfi krmeni.

Jestlize se u Vaseho ditéte objevi kterykoli z téchto pfiznaki, obrat'te se na svého lékare.

Pokud dostavate pripravek Abilify Maintena, Iékaf s Vami projedna, zda byste méla kojit s ohledem
na piinos lécby pro Vas a pfinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste soucasné pouZzivat pripravek
Abilify Maintena a kojit. Porad’te se se svym lékafem, jaky je nejlepsi zplisob krmeni Vaseho ditéte,
pokud dostévate piipravek Abilify Maintena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by timto piipravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4). To je
tteba vzit v avahu v pripadech, kdy se vyzaduje plna bd¢€lost, napf. pfi fizeni automobilu nebo pii
obsluze stroju.

Abilify Maintena obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Abilify Maintena podava

Abilify Maintena je ve formé prasku, ze kterého lékar nebo zdravotni sestra ptipravi suspenzi.
Lékat rozhodne, jaka davka ptipravku Abilify Maintena je pro Vas spravna. Doporucend pocatecni
davka je 400 mg, pokud Iékar nerozhodne, ze Vam bude podéana nizsi pocatecni nebo pokracovaci

davka.

Lécbu pripravkem Abilify Maintena lze zahajit dvéma zptsoby. O nejvhodnéj$im zptisobu rozhodne
1ékat.

. Pokud prvni den dostanete jednu injekci pripravku Abilify Maintena, budete dale aripiprazol
uzivat Usty, a to po dobu 14 dni.
. Pokud prvni den dostanete dve injekce piipravku Abilify Maintena, pii stejné navstéve uzijete

Usty jednu tabletu aripiprazolu.
Poté bude 1écba pokracovat podavanim injekci ptipravku Abilify Maintena, pokud Vam lékar nefekne
jinak.

Lékat Vam ptipravek podé kazdy mésic ve forme jedné injekce aplikované do hyzd’ového nebo
deltového svalu (hyzdé nebo rameno). Béhem injekce miiZete citit mirnou bolest. Lékat bude stfidat
injekce mezi pravou a levou stranou. Injekce nebudou podavany do zily.

Jestlize Vam bude podano vice pripravku Abilify Maintena, neZ mélo byt

Tento ptipravek Vam bude podavan pod Iékatskym dohledem; proto neni nepravdépodobné, Ze byste
dostal(a) ptili§ mnoho ptipravku. Pokud navstévujete vice nez jednoho lékate, feknéte jim, ze
dostavate pripravek Abilify Maintena.

Pacienti, kterym bylo podano pfili§ mnoho tohoto piipravku, pozorovali nésledujici ptiznaky:

. zrychleny srdecni tep, pohybovy neklid/agresivitu, problémy s feci,
. neobvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka) a snizenou uroven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zdchvaty (epilepsie), kdma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost sval a diimota nebo ospalost; pomalejsi dychani, duseni, vysoky nebo nizky krevni

tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vyse
uvedeného.

Pokud vynechéte injekci Abilify Maintena

Je dilezité, abyste svou planovanou davku nevynechal(a). Injekci byste mel(a) dostat kazdy mésic, ale
ne diive nez po 26 dnech od posledni injekce. Pokud injekci vynechate, mé¢l(a) byste kontaktovat
svého lékate a dohodnout se na dalsi injekci v co nejkrat$im terminu.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat piipravek Abilify Maintena
Nepterusujte 1écbu jen proto, ze se citite 1épe. Je dilezité, abyste pokracoval(a) v podavani ptripravku
Abilify Maintena tak dlouho, jak Vam tekl 1¢kaf.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
Okamzité informujte svého lékare, pokud mate jakékoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucink:

. kombinace téchto ptiznakli: nadmérna ospalost, zavrat’, zmatenost, dezorientace, obtizna fec,
obtizna chiize, svalova ztuhlost nebo tfes, horecka, slabost, podrazdénost, agresivita, uzkost,
zvyseny krevni tlak nebo epileptické zachvaty, kterou mohou vést k bezvédomi.

. neobvykly pohyb, zejména obli¢eje nebo jazyka, kvtli kterym Vam Iékat mozna bude chtit
snizit davku.

. pokud mate pfiznaky, jako je otok, bolest a zarudnuti na noze, coz miize znamenat, ze mate
krevni srazeninu, kterd miize putovat cévami do plic a zptsobit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Pokud pozorujete kterykoli z téchto ptiznakii, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

. kombinace horecky, zrychleného dechu, poceni, svalové ztuhlosti a dfimoty nebo ospalosti,
protoze to mtize byt znamkou stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom (NMS).
. Zizen vétsi nez obvykle, potfebu Castéjsiho moceni, veliky hlad, pocit slabosti nebo tnavy,

nevolnost, pocit zmatenosti nebo dech, ktery je citit po ovoci, protoze to miize byt ptiznakem
diabetu (cukrovky).
. sebevrazedné myslenky, chovani nebo pocity ¢i myslenky na to, Ze si ubliZzite.

Po podani pripravku Abilify Maintena se mohou objevit i nezddouci ucinky uvedené nize.
Porad’te se s 1ékaiem nebo zdravotni sestrou, pokud se objevi kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inkt:

Casté nezdadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. zvyseni télesné hmotnosti

. diabetes mellitus (cukrovka)

. sniZeni télesné hmotnosti

. pocit neklidu

. pocity Uzkosti

. neschopnost ztstat v klidu, problém sedét v klidu

. obtize se spaAnkem (nespavost)

. trhavy odpor vici pasivnimu pohybu zpisobeny napinanim a uvolfiovanim svald, abnormalné
zvySené svalové napéti, pomaly pohyb téla

. akatizie (neptijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potfeba se neustale pohybovat)

. tfes nebo chvéni

. nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijive pohyby

. vykyvy bdélosti, matoznost

. ospalost

. zavrat

. bolest hlavy

. sucho v Ustech

. svalova ztuhlost

. neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci béhem pohlavniho styku

. bolest v misté injekce, zatvrdnuti kiize v mist¢ injekce

. slabost, ztrata sily nebo extrémni Unava

. beéhem krevnich testt Vam miize 1€kaft zjistit vyssi hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi (enzym

dulezity pro funkci svalil)
Méné caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. nizka hladina specifického druhu bilych krvinek (neutropenie), nizké hodnoty hemoglobinu
nebo ¢ervenych krvinek, nizka hladina krevnich desticek
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alergické reakce (pfecitlivélost)

vysené hladiny hormonu prolaktinu v krvi

vysoky krevni cukr

zvysené tuky v krvi, jako je vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina triglyceridu a také
nizké hladina cholesterolu a nizkd hladina triglycerida

zvysené hodnoty inzulinu, hormonu regulujiciho hodnoty cukru v krvi

snizena nebo zvysena chut’ k jidlu

sebevrazedné myslenky

dusevni porucha charakterizovana narusenym kontaktem s realitou nebo jeho ztratou
halucinace

bludy

zvyseny zajem o sex

panicka reakce

deprese

kolisani nalady

stav netec¢nosti s nedostatkem emoci, pocity emoc¢niho a dusevniho nepohodli

porucha spanku

skfipani zuby nebo svirani celisti

snizeny zajem o sex (snizeni libida)

zmény nalady

svalové problémy

svalové pohyby, které nemuzete kontrolovat, jako jsou grimasy, mlaskani rty a pohyby jazyka.
Obvykle nejprve postihuji oblicej a sta, ale mohou postihnout i jiné ¢asti téla. Mohou to byt
projevy stavu, kterému se tika ,,tardivni dyskineze”.

parkinsonismus — zdravotni stav s mnoha riiznymi pfiznaky, které zahrnuji sniZené nebo pomalé
pohyby, pomalé mysleni, Skubani pii ohybani koncetin (ptiznak ozubeného kola), Sourani,
zrychlené kroky, ties, maly nebo zadny vyraz tvare, svalova ztuhlost, slinéni

problémy s pohybem

extrémni neklid a neklidné nohy

naru$ené vnimani chuti a ¢ichu

fixace oCnich bulbii v jedné pozici,

rozmazané vidéni

bolest oka

dvojité vidéni

citlivost o¢i na svétlo

abnormalni tlukot srdce, pomala nebo rychla tepova frekvence, abnormalni elektricka vodivost
v srdci, abnormalni hodnoty EKG srdce

vysoky krevni tlak

zévrat’ pti vstavani z pozice vleze nebo vsedé v disledku poklesu krevniho tlaku

kasel

skytavka

refluxni choroba jicnu. Nadmérné mnozstvi zaludecnich §tav vracejicich se do jicnu (reflux),
coz zpusobuje paleni zahy a ptipadné poskozeni jicnu

paleni zahy

zvraceni

prijem

pocit na zvraceni

bolest bicha

nepfijemny pocit v bfise

zacpa

Casta stolice

slinéni, vice slin v tstech nez je bézné

abnormalni padani vlast

akné, stav kiize obliceje, kdy jsou tvate a nos neobvykle cervené, ekzém, zatvrdnuti kiize
svalova ztuhlost, svalové kiece, svalové zaskuby, napéti svald, bolest svalti (myalgie), bolest
v koncetiné
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bolest kloubti (artralgie), bolest zad, omezena kloubni hybnost, ztuhla $ije, omezené otevirani
ust

ledvinové kameny, cukr (glukéza) v moci

spontanni vylucovani mléka z prst (galaktorea)

zvétSeni prsit u muza, citlivost prsu, suchost pochvy
horecka

ztrata sily

porucha chtize

nepiijemné pocity na hrudi

reakce v miste injekce, jako je zarudnuti, otok, nepfijemné pocity a svédeéni v misté injekce
Zizen

stagnace

jaterni testy mohou ukéazat abnormalni vysledky

beéhem testl muze 1ékar zjistit

- zvySené mnozstvi jaternich enzymu

- zvysené mnozstvi alaninaminotransferazy

- zvysené mnozstvi gamaglutamyltransferazy

- zvysené mnozstvi bilirubinu v krvi

- zvysené mnozstvi aspartataminotransferazy

- zvysené nebo snizené mnozstvi glukdzy (cukru)v krvi
- zvysené mnozstvi glykosylovaného hemoglobinu

- snizené mnozstvi cholesterolu v krvi

- snizené mnozstvi triacylglycerolt v krvi

- vétsi obvod v pase

Po uvedeni lécivych pripravkii obsahujicich stejnou lécivou latku uZivanou usty na trh byly hlaseny
nasledujici nezadouct ucinky, ale jejich Cetnost neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit):

nizkeé hodnoty bilych krvinek

alergicka reakce (napt. otok v ustech, otekly jazyk, oblicej a hrdlo, svédéni, koptivka), vyrazka

neobvykly tlukot srdce, nahla nevysvétlitelnd smrt, srde¢ni piihoda

diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a moci) nebo koma

ztrata chuti k jidlu (anorexie), obtizné polykani

nizkéa hodnota sodiku v Kkrvi

sebevrazda a pokus o ni

neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét Cinnost, kterd by mohla poskodit Vas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk,

- zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi
zvySené obavy, napi. zvySeny sexualni apetit,

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni,

- zéachvatovité piejidani (prijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnéni hladu),

- sklon potulovat se

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate neéktery z téchto nezadoucich ucinkd. Lékar s

Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

nervozita

agresivita

neurolepticky maligni syndrom (syndrom s ptiznaky, jako jsou horecka, svalova ztuhlost,

zrychlené dychani, poceni, omezené védomi a ndhlé zmény krevniho tlaku a srde¢ni frekvence)

epileptické zachvaty

serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptsobit pocity velkého stésti, ospalost,

nemotornost, neklid, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly)

poruchy feci
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. srdecni problémy vcetné torsade de pointes, srde¢ni zastavy, nepravidelnosti srde¢niho rytmu,
které mohou byt zpiisobeny abnormalnimi nervovymi impulzy v srdci, abnormalnich vysledkt
vySetfeni srdce (EKG), prodlouzeni QT intervalu

. mdloby

. ptiznaky souvisejici s krevnimi sraZzeninami v zilach, zejména v nohou (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti nohy), jeZ mohou putovat cévami do plic a zpiisobit bolest na hrudi a obtizné
dychani

. kiece svalt okolo hlasivek

. nahodné vdechnuti jidla s rizikem zéapalu plic (plicni infekce)

. zangt slinivky bfisni

. potize s polykanim

. selhani jater

. Zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma o¢i)

. zangt jater

. vyrazka

. citlivost kize na svétlo

. nadmérné poceni

. zévazné alergické reakce, napt. 1¢ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrazkou na obli¢eji, nasledné se
objevi rozsifeni vyrazky, vysoka teplota, zvétseni miznich uzlin, zvySené hladiny jaternich
enzymi v krevnich testech a nartist poctu nékterych bilych krvinek (eozinofilie)

. svalova slabost, citlivost nebo bolest a zejména pokud se zaroven citite Spatné, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc¢. To miize byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svalii, coz
muze byt zivot ohrozujici a miZe to vést k problémiim s ledvinami (stav zvany rhabdomyolyza)

. obtizné moceni

. mimovolni tnik moc¢i (inkontinence)

. ptiznaky z vysazeni u novorozenct

. dlouhé& a/nebo bolestiva erekce

. potize s regulaci télesné teploty nebo prehiati
. bolest na hrudi

. otok rukou, kotnikii nebo nohou

. béhem testli mize Vas Iékar zjistit

- vys$si mnozstvi alkalické fosfatazy

- kolisavé vysledky béhem méfeni glukozy v krvi
Hlaseni nezadoucich wucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkt mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a na injekéni
lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pted mrazem.

Rekonstituovana suspenze ma byt pouzita okamzité, ale je mozné ji uchovavat v injek¢ni lahvicce pii
teploté do 25 °C po dobu az 4 hodin. Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injek¢ni stiikacce.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abilify Maintena obsahuje
- Lécivou latkou je aripiprazol.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

- Dalsimi slozkami jsou
Prasek
Sodna stl karmeldzy, mannitol (E 421), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339),
hydroxid sodny (E 524)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

Jak pripravek Abilify Maintena vypada a co obsahuje toto baleni
Abilify Maintena je prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym tcinkem.

Abilify Maintena je bily az téméf bily prasek v ¢iré sklenéné injekeéni lahvicce. Lékat nebo zdravotni
sestra z n¢j pripravi suspenzi, ktera Vam bude podéna jako injekce, s pouzitim injekéni lahvicky
rozpoustédla pro Abilify Maintena, coz je Ciry roztok v ¢iré sklenéné injekéni lahvicee.

Jednotlivé baleni

Jednotlivé baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s praskem, 2ml injekéni lahvicku rozpoustédla,
jednu 3ml injekéni stiikacku s nastaveem luer lock s predem nasazenou hypodermickou bezpecnostni
jehlou 21G o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly, jednu 3ml jednorazovou sttikacku s nastavcem
luer lock, jeden adaptér na injekéni lahvicku a tii hypodermické bezpecnostni jehly: jednu 23G o délce
25 mm, jednu 22G o délce 38 mm a jednu 21G o delce 51 mm.

Vicecetné baleni
Baleni obsahuje 3 jednotliva baleni.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby
Dénsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

EXLGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Espafia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 (0)1 2078 500

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor ehf.
Simi: +354 (0)535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.|
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvbmpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 253579 79

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Swixx Biopharma Sp. z 0. o.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urCeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim

aripiprazol

Krok 1: Priprava pied rekonstituci prasku

Rozlozte jednotlivé soucasti a ujistéte se, Ze mate vSechno nize uvedené:

Ptibalova informace a informace pro zdravotnické pracovniky pro ptipravek Abilify Maintena
Injekéni lahvicka s praskem

2ml injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem

Diilezité: injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje preplnéni.

Jedna 3ml injekendi stiikacka s nastaveem luer lock s ptedem nasazenou hypodermickou
bezpecnostni jehlou 21G o délce 38 mm s ochrannym obalem jehly

Jedna 3ml jednorazova injekéni stiikacka s nastaveem luer lock

Jeden adaptér injekeni lahvicky

Jedna hypodermickd bezpecnostni jehla 23G o délce 25 mm s ochrannym obalem jehly
Jedna hypodermickd bezpecnostni jehla 22G o délce 38 mm s ochrannym obalem jehly
Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 21G o délce 51 mm s ochrannym obalem jehly
Névod k pouziti injekeni stiikacky a jehly

Krok 2: Rekonstituce prasku

a)
b)

c)

Odstrante vicka z injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem a praSkem a otiete horni stranu sterilnim
tamponem napusténym alkoholem.

S pouzitim stiikacky s pfedem nasazenou jehlou natdhnéte predem uréeny objem rozpoustédla
z injekeéni lahvicky s rozpoustédlem do stiikacky.

300ml injekeni lahvicka:

ptidejte 1,5 ml rozpoustédla k rekonstituci prasku.

400ml injekéni lahvicka:

pridejte 1,9 ml rozpoustédla k rekonstituci prasku.

Po odebrani zlistane v injek¢ni lahvi¢ce malé mnozstvi zbytkového rozpoustédla. Jakékoli
prebytecné mnozstvi je tfeba zlikvidovat.

Pomalu injekéné aplikujte rozpoustédlo do injekeni lahvicky obsahujici prasek.
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d)

f)

g

h)

)

Odstranite vzduch k vyrovnani tlaku v injek¢ni lahvicce tak, Ze mirn€ zatahnete pist zpét.

Nasledn¢ vytahnéte jehlu z injekéni lahvicky.

Nasad’te ochranny obal jehly jednou rukou.

Jemné zatlacte kryt proti rovnému povrchu, dokud neni jehla pevné nasazend do ochranného
krytu jehly.

Zrakem se presvédcte, Ze jehla je zcela nasazend do ochranného krytu jehly, a zlikvidujte ji.

\
N
Zajistéte krytem Zlikvidujte

Silné injekéni lahviékou tfepejte po dobu minimalné 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat

jednolita.

Abilj
Mahu:,),’a

Pted podanim zrakem zkontrolujte, zda rekonstituovana suspenze neobsahuje Castice a
nezmenila barvu. Rekonstituovany ptipravek je bila az témér bila tekuta suspenze.
Nepouzivejte, pokud rekonstituovana suspenze obsahuje ¢astice nebo jakkoli zménila barvu.
Pokud se injekce nepodavéa okamzité po rekonstituci, udrzujte injek¢ni lahvicku pfti teploté do
25 °C po dobu maximalné 4 hodin a pted injekci ji silné tfepejte po dobu minimalné 60 sekund,
aby se obsah resuspendoval.

Neuchovéavejte rekonstituovanou suspenzi v injekéni stiikacce.

Krok 3: Pfiprava pied injekci

a)

Z obalu odstraiite kryt, ale ne adaptér.

112



b)  Pomoci obalu adaptéru injek¢ni lahvicky k manipulaci s adaptérem injekéni lahvicky ptipojte

predem zabalenou stiikacku s nastavcem luer lock k adaptéru injek¢ni lahvicky.

o

c) Pouzijte stiikacku s nastaveem luer lock k vynéti adaptéru injekéni lahvicky z baleni a obal
adaptéru injek¢ni lahvicky zlikvidujte. Nikdy se nedotykejte hrotu adaptéru.

Abilify Maintena

d)  Stanovte doporuceny objem injekce.

Abilify Maintena 300 mg injekéni lahvicka

Dévka Objem k injekci
300 mg 1.5ml

200 mg 1,0 ml

160 mg 0,8 ml

Abilify Maintena 400 mg injek¢éni lahvic¢ka

Dévka Objem K injekci
400 mg 2,0ml
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 mi

e) Otfete horni stranu injek¢ni lahvicky s rekonstituovanou suspenzi sterilnim tamponem
napusténym alkoholem.

f) Polozte injekéni lahvicku s rekonstituovanou suspenzi na tvrdy povrch a piidrzte ji. Pfipojte
sestavu adaptér-stiikacka k injekeni lahvicce tak, ze budete drzet vnéjsi stranu adaptéru a
zatlacite hrot adaptéru pevné pies pryzovou zatku, dokud adaptér nezapadne na své misto.
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g) K pfipravé injekce pomalu vytdhnéte doporuceny objem z injek¢ni lahvicky do stiikacky
s nastavcem luer lock. V injekéni lahviéce zistane malé mnozstvi prebyte¢ného pripravku.

Abilify Maintena

Krok 4: Injek¢ni postup

a) Uvolnéte stiikacku s ndstavcem luer lock obsahujici doporuceny objem rekonstituované
suspenze pripravku Abilify Maintena z injek¢ni lahvicky.

b)  Zvolte jednu z ptiloZzenych hypodermickych bezpecnostnich jehel v zavislosti na miste aplikace
injekce a hmotnosti pacienta a nasad’te jehlu na stfikacku s nastavcem luer lock obsahujici
suspenzi pro injekci. Zajistéte, aby byla jehla pevné nasazena v ochranném krytu jehly, a to tak,
ze zatlacite a otocite po sméru hodinovych rucicek, a pak ptimym pohybem sejmete kryt jehly

z jehly.
Télesny typ Misto aplikace Velikost jehly
injekce
Neobézni Deltovy sval 23G, 25 mm
Hyzd’ovy sval 22G, 38 mm
Obézni Deltovy sval 22G, 38 mm
Hyzd’ovy sval 21G, 51 mm

c) Pomalu aplikujte doporuc¢eny objem formou jedné intramuskularni injekce do hyzd’ového nebo
deltového svalu. Misto injekce netfete. Je tfeba dbat na to, aby se injekce ndhodné neaplikovala
do cévy. Neaplikujte injekci do mista, kde jsou zndmky zanétu, poskozeni kiize, boule a/nebo
modfiny.

Pouze pro hlubokou intramuskularni injekci do hyzd’ového nebo deltového svalu.

deltovy sval hyzd’ovy sval
Pamatujte na to, Ze je tfeba stiidat injekce do obou hyzd’ovych nebo deltovych svalt.

Pokud ma byt [é€ba zahdjena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riznych mist ve dvou
ruznych svalech. Neaplikujte ob¢ injekce do stejného deltového nebo hyzd’ ového svalu.
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Pokud je znamo, Ze je pacient pomalym metabolizatorem CYP2D6, aplikujte piipravek do dvou
rtuznych deltovych svald nebo do jednoho deltového a jednoho hyzd’ového svalu. Neaplikujte
injekci do obou hyzd’ovych svala.

Sledujte, zda se neobjevi znamky nebo piiznaky ndhodného podani do cévy.

Krok 5: Postupy po injekci

Nasad’te bezpec¢nostni kryt jehly podle popisu v kroku 2 e). Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte
injek¢ni lahvicky, adaptér, jehly a stiikacku.

Lahvicky s praSkem a rozpoustédlem jsou pouze na jedno pouZiti.

\
N

Zajistéte krytem Zlikvidujte
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim v predplnéné injekéni stiikacce
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim v prredplnéné injekéni stifikacce
aripiprazol

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude podan ptipravek Abilify Maintena
Jak se ptipravek Abilify Maintena podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v =

1. Co je pripravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Pripravek Abilify Maintena obsahuje 1é¢ivou latku aripiprazol v pfedplnéné injekéni stiikacce.
Aripiprazol patii do skupiny 1éka, které se oznacuji jako antipsychotika. Piipravek Abilify Maintena
se pouziva k 1é€be schizofrenie — onemocnéni charakterizované ptiznaky, jako jsou sluchové, zrakové
nebo hmatové vjemy, které neexistuji, podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emo¢ni
oplosténi. Lidé s témito obtizemi se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Pripravek Abilify Maintena je ur¢en pro dosp€lé pacienty se schizofrenii, ktefi jsou dostate¢né
stabilizovani béhem 1é¢by aripiprazolem uZivanym usty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude podan piipravek Abilify Maintena

Nepouzivejte Abilify Maintena
. jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted zahajenim 1éCby piipravkem Abilify Maintena se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Béhem 1é¢by timto piipravkem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovéani. Okamzité informujte
svého lékare, pokud mate pied podanim nebo po podani ptipravku Abilify Maintena mySlenky nebo
pocity, Ze si chcete ublizit.

Pted 1écbou piipravkem Abilify Maintena, informujte svého 1ékaie, pokud mate:

. akutné agitovany (neklidny a zvySené pohyblivy) stav nebo zdvazny psychoticky stav

. srdecni problémy nebo jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou ptihodu, zejména pokud vite, ze
mate jiné rizikové faktory pro cévni mozkovou piihodu
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. vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou ptiznaky, jako je nadmérnd zizen, zvysené
moceni, zvySena chut k jidlu a pocit slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

. epileptické zachvaty (kiece), nebot’ kviili nim Vas mozna bude 1ékar chtit vice sledovat

. mimovolni, nepravidelné svalové zaSkuby, zejména v obliceji

. jste n€kdy prode¢lal(a) kombinaci horecky, poceni, zrychleného dychani, svalové ztuhlosti a
diimoty nebo ospalosti (miiZze se jednat o piiznaky neuroleptického maligniho syndromu)

. demenci (ztratu paméti a jinych dusevnich schopnosti) zejména jste-li vyssiho véku

. kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt

kardiovaskularniho onemocnéni v rodin€, cévni mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou* cévni
mozkovou prihodu, abnormalni krevni tlak

. nepravidelny srdecni tep, nebo pokud mél nékdo jiny ve Vasi rodin€ nepravidelny srdecni tep
(v¢etné tzv. prodlouzeni QT intervalu pozorovaného na EKG)
. krevni srazeniny nebo vyskyt krevnich sraZenin v rodin€, protoze antipsychotika mivaji

spojitost s tvorbou krevnich srazenin
. jakékoli potize s polykanim
. zkuSenost s nadmérnym hra¢stvim v minulosti
. véazné problémy s jatry.

Pokud si v§imnete, ze se Vam zvySuje télesnd hmotnost, objevuji se u Vas neobvyklé pohyby, spavost,
ktera Vam brani vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykanim nebo mate alergické
ptiznaky, okamzité o tom informujte svého 1ékare.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zplisobem, a Ze nemtizete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i ostatni.
Tyto projevy se nazyvaji impulzivni poruchy a miize mezi n¢ patfit navykové hracstvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmémé utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek a pocitt.

Lékai Vam moznd bude muset snizit ddvku, nebo pfipravek vysadit.

Tento 1éCivy ptipravek miZe zpiisobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a zmény ve
schopnosti pohybu a udrzovani rovnovahy, coz miize vést k padiim. Bud’te opatrny(4), zejména pokud
jste vyssiho véku nebo néjak oslabeny(a).

Déti a dospivajici
Tento pfipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let. Neni znamo, zda je u téchto
pacientl bezpecny a G€inny.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Abilify Maintena
Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Léky na snizeni krevniho tlaku: ptipravek Abilify Maintena mtze zvysit u¢inek 1€kt uzivanych ke
snizeni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze informujete svého lékare, pokud uzivate 1€k ke snizeni krevniho
tlaku.

Pouzivani ptipravku Abilify Maintena s n€kterymi 1éky mtize vést k tomu, Ze 1ékar bude muset upravit
Vasi davku piipravku Abilify Maintena nebo ostatnich 1€kt. Je obzvlast’ dilezité informovat svého
lékare o tom, Ze uzivate:

. ptipravky na upravu srdecniho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1é¢be deprese a izkosti (napft. fluoxetin,
paroxetin, tfezalka teCkovanad)

. protiplisiiové piipravky (napf. itrakonazol)

. ketokonazol (k 1écbé Cushingova syndromu, kdy télo produkuje nadbytek kortizolu),

. nekteré piipravky k 1é€beé infekce HIV (jako je efavirenz, nevirapin a inhibitory proteazy, napft.

indinavir, ritonavir)
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. protikieéové piipravky pouzivané k 1é€bé epilepsie (napi. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
. nektera antibiotika pouzivana k 1é¢bé tuberkuldzy (rifabutin, rifampicin)
. ptipravky, o kterych je znamo, Ze prodluzuji QT interval.

Tyto Iéky mohou zvySovat riziko nezadoucich u¢inkli nebo snizovat ucinek ptipravku Abilify
Maintena; pokud mate pti soucasném uzivani té€chto 1¢kti s ptipravkem Abilify Maintena jakékoli
neobvyklé ptiznaky, kontaktujte 1ékate.

Ptipravky, které zvySuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pfi problémech, jako je deprese,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantné-kompulzivni porucha a socialni fobie, ale také pti
migréné a bolesti:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pfi stavech, jako je deprese, generalizovana tzkostna
porucha, obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) a socialni fobie, ale také migréna a bolest

. SSRI (jako je paroxetin a fluoxetin) pouzivané pii depresi, OCD, panice a uzkosti

. jiné antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢b¢é deprese

. tricyklicka antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pii depresivnim
onemocnéni

. tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny piipravek u mirné deprese

. silna analgetika (napf. tramadol a pethidin) pouzivana k ulevée od bolesti

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1écb¢ migrény.

Tyto Iéky mohou zvysovat riziko nezadoucich ucinki; pokud mate pii soucasném uzivani téchto 1€kt
s pripravkem Abilify Maintena jakékoli neobvyklé pfiznaky, navstivte 1ékate.

Abilify Maintena s alkoholem
Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud jste téhotna, nema Vam byt piipravek Abilify Maintena podan bez konzultace s 1ékafem.
Ujistéte se, ze okamzité informujete svého l1ékate, pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt
téhotna, nebo planujete otehotnét.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozenct, jejichz matkam byl pfipravek Abilify Maintena
podavan v poslednich tfech mésicich (trimestru) t€hotenstvi: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
ospalost, pohybovy neklid, problémy s dychanim a potize pfi krmeni.

Jestlize se u Vaseho ditéte objevi kterykoli z téchto pfiznaki, obrat'te se na svého lékare.

Pokud dostavate pripravek Abilify Maintena, Iékaf s Vami projedna, zda byste méla kojit s ohledem
na piinos lécby pro Vas a pfinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste soucasné pouZzivat pripravek
Abilify Maintena a kojit. Porad’te se se svym lékafem, jaky je nejlepsi zplisob krmeni Vaseho ditéte,
pokud dostévate piipravek Abilify Maintena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by timto piipravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4). To je
tteba vzit v avahu v pripadech, kdy se vyzaduje plna bd¢€lost, napf. pfi fizeni automobilu nebo pii
obsluze stroju.

Abilify Maintena obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku.
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3. Jak se pripravek Abilify Maintena podava

Abilify Maintena se dodava v predplnéné injekéni stiikacce.

Lékat rozhodne, jaka davka ptipravku Abilify Maintena je pro Vas spravna. Doporucend pocatecni
davka je 400 mg, pokud Iékar nerozhodne, ze Vam bude podéana nizsi pocatecni nebo pokracovaci

davka.

Lécbu pripravkem Abilify Maintena lze zahajit dvéma zptsoby. O nejvhodnéj$im zptisobu rozhodne
1ékat.

. Pokud prvni den dostanete jednu injekci pripravku Abilify Maintena, budete dale aripiprazol
uzivat Usty, a to po dobu 14 dni.
. Pokud prvni den dostanete dve injekce piipravku Abilify Maintena, pii stejné navstéve uzijete

Usty jednu tabletu aripiprazolu.
Poté bude 1écba pokracovat podavanim injekci ptipravku Abilify Maintena, pokud Vam lékar nefekne
jinak.

Lékat Vam ptipravek podé kazdy mésic ve forme jedné injekce aplikované do hyzd’ového nebo
deltového svalu (hyzdé nebo rameno). Béhem injekce miiZete citit mirnou bolest. Lékat bude stfidat
injekce mezi pravou a levou stranou. Injekce nebudou podavany do zily.

Jestlize Vam bude podano vice pripravku Abilify Maintena, neZ mélo byt

Tento ptipravek Vam bude podavan pod Iékatskym dohledem; proto neni nepravdépodobné, Ze byste
dostal(a) ptili§ mnoho ptipravku. Pokud navstévujete vice nez jednoho lékate, feknéte jim, ze
dostavate pripravek Abilify Maintena.

Pacienti, kterym bylo podano pfili§ mnoho tohoto piipravku, pozorovali nésledujici ptiznaky:

. zrychleny srdecni tep, pohybovy neklid/agresivitu, problémy s feci,
. neobvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka) a snizenou uroven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zdchvaty (epilepsie), kdma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost sval a diimota nebo ospalost; pomalejsi dychani, duseni, vysoky nebo nizky krevni

tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vyse
uvedeného.

Pokud vynechéte injekci Abilify Maintena

Je dilezité, abyste svou planovanou davku nevynechal(a). Injekci byste mel(a) dostat kazdy mésic, ale
ne diive nez po 26 dnech od posledni injekce. Pokud injekci vynechate, mé¢l(a) byste kontaktovat
svého lékate a dohodnout se na dalsi injekci v co nejkrat$im terminu.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat piipravek Abilify Maintena
Nepterusujte 1écbu jen proto, ze se citite 1épe. Je dilezité, abyste pokracoval(a) v podavani ptripravku
Abilify Maintena tak dlouho, jak Vam tekl 1¢kaf.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
Okamzité informujte svého lékare, pokud mate jakékoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucink:

. kombinace téchto ptiznakli: nadmérna ospalost, zavrat’, zmatenost, dezorientace, obtizna fec,
obtizna chiize, svalova ztuhlost nebo tfes, horecka, slabost, podrazdénost, agresivita, uzkost,
zvyseny krevni tlak nebo epileptické zachvaty, kterou mohou vést k bezvédomi.

. neobvykly pohyb, zejména obli¢eje nebo jazyka, kvtli kterym Vam Iékat mozna bude chtit
snizit davku.

. pokud mate pfiznaky, jako je otok, bolest a zarudnuti na noze, coz miize znamenat, ze mate
krevni srazeninu, kterd miize putovat cévami do plic a zptsobit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Pokud pozorujete kterykoli z téchto ptiznakii, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

. kombinace horecky, zrychleného dechu, poceni, svalové ztuhlosti a dfimoty nebo ospalosti,
protoze to mtize byt znamkou stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom (NMS).
. Zizen vétsi nez obvykle, potfebu Castéjsiho moceni, veliky hlad, pocit slabosti nebo tnavy,

nevolnost, pocit zmatenosti nebo dech, ktery je citit po ovoci, protoze to miize byt ptiznakem
diabetu (cukrovky).
. sebevrazedné myslenky, chovani nebo pocity ¢i myslenky na to, Ze si ubliZzite.

Po podani pripravku Abilify Maintena se mohou objevit i nezddouci ucinky uvedené nize.
Porad’te se s 1ékaiem nebo zdravotni sestrou, pokud se objevi kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inkt:

Casté nezdadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. zvyseni télesné hmotnosti

. diabetes mellitus (cukrovka)

. sniZeni télesné hmotnosti

. pocit neklidu

. pocity Uzkosti

. neschopnost ztstat v klidu, problém sedét v klidu

. obtize se spaAnkem (nespavost)

. trhavy odpor vici pasivnimu pohybu zpisobeny napinanim a uvolfiovanim svald, abnormalné
zvySené svalové napéti, pomaly pohyb téla

. akatizie (neptijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potfeba se neustale pohybovat)

. tfes nebo chvéni

. nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijive pohyby

. vykyvy bdélosti, diimota

. ospalost

. zavrat

. bolest hlavy

. sucho v Ustech

. svalova ztuhlost

. neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci béhem pohlavniho styku

. bolest v misté injekce, zatvrdnuti kiize v mist¢ injekce

. slabost, ztrata sily nebo extrémni Unava

. beéhem krevnich testt Vam miize 1€kaft zjistit vyssi hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi (enzym

dulezity pro funkci svalil)
Méné caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. nizka hladina specifického druhu bilych krvinek (neutropenie), nizké hodnoty hemoglobinu
nebo ¢ervenych krvinek, nizka hladina krevnich desticek
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alergické reakce (pfecitlivélost)

zvysené hladiny hormonu prolaktinu v krvi

vysoky krevni cukr

zvysené tuky v krvi, jako je vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina triglyceridu a také
nizké hladina cholesterolu a nizkd hladina triglycerida

zvysené hodnoty inzulinu, hormonu regulujiciho hodnoty cukru v krvi

snizena nebo zvysena chut’ k jidlu

sebevrazedné myslenky

dusevni porucha charakterizovana narusenym kontaktem s realitou nebo jeho ztratou
halucinace

bludy

zvyseny zajem o sex

panicka reakce

deprese

kolisani nalady

stav netec¢nosti s nedostatkem emoci, pocity emoc¢niho a dusevniho nepohodli

porucha spanku

skfipani zuby nebo svirani celisti

snizeny zajem o sex (snizeni libida)

zmény nalady

svalové problémy

svalové pohyby, které nemuzete kontrolovat, jako jsou grimasy, mlaskani rty a pohyby jazyka.
Obvykle nejprve postihuji oblicej a sta, ale mohou postihnout i jiné ¢asti téla. Mohou to byt
projevy stavu, kterému se tika ,,tardivni dyskineze”.

parkinsonismus — zdravotni stav s mnoha riiznymi pfiznaky, které zahrnuji sniZené nebo pomalé
pohyby, pomalé mysleni, Skubani pii ohybani koncetin (ptiznak ozubeného kola), Sourani,
zrychlené kroky, ties, maly nebo zadny vyraz tvare, svalova ztuhlost, slinéni

problémy s pohybem

extrémni neklid a neklidné nohy

naru$ené vnimani chuti a ¢ichu

fixace oCnich bulbii v jedné pozici,

rozmazané vidéni

bolest oka

dvojité vidéni

citlivost o¢i na svétlo

abnormalni tlukot srdce, pomala nebo rychla tepova frekvence, abnormalni elektricka vodivost
v srdci, abnormalni hodnoty EKG srdce

vysoky krevni tlak

zévrat’ pti vstavani z pozice vleze nebo vsedé v disledku poklesu krevniho tlaku

kasel

skytavka

refluxni choroba jicnu. Nadmérné mnozstvi zaludecnich §tav vracejicich se do jicnu (reflux),
coz zpusobuje paleni zahy a ptipadné poskozeni jicnu

paleni zahy

zvraceni

prijem

pocit na zvraceni

bolest bicha

nepfijemny pocit v bfise

zacpa

Casta stolice

slinéni, vice slin v tstech nez je bézné

abnormalni padani vlast

akné, stav kiize obliceje, kdy jsou tvate a nos neobvykle cervené, ekzém, zatvrdnuti kiize
svalova ztuhlost, svalové kiece, svalové zaskuby, napéti svald, bolest svalti (myalgie), bolest
v koncetiné
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bolest kloubti (artralgie), bolest zad, omezena kloubni hybnost, ztuhla $ije, omezené otevirani
ust

ledvinové kameny, cukr (glukéza) v moci

spontanni vylucovani mléka z prst (galaktorea)

zvétSeni prsit u muza, citlivost prsu, suchost pochvy
horecka

ztrata sily

porucha chtize

nepiijemné pocity na hrudi

reakce v miste injekce, jako je zarudnuti, otok, nepfijemné pocity a svédeéni v misté injekce
Zizen

stagnace

jaterni testy mohou ukéazat abnormalni vysledky

beéhem testl muze 1ékar zjistit

- zvySené mnozstvi jaternich enzymu

- zvysené mnozstvi alaninaminotransferazy

- zvysené mnozstvi gamaglutamyltransferazy

- zvysené mnozstvi bilirubinu v krvi

- zvysené mnozstvi aspartataminotransferazy

- zvysené nebo snizené mnozstvi glukdzy (cukru)v krvi
- zvysené mnozstvi glykosylovaného hemoglobinu

- snizené mnozstvi cholesterolu v krvi

- snizené mnozstvi triacylglycerolt v krvi

- vétsi obvod v pase

Po uvedeni lécivych pripravkii obsahujicich stejnou lécivou latku uZivanou usty na trh byly hlaseny
nasledujici nezadouct ucinky, ale jejich Cetnost neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit):

nizkeé hodnoty bilych krvinek

alergicka reakce (napt. otok v ustech, otekly jazyk, oblicej a hrdlo, svédéni, koptivka), vyrazka

neobvykly tlukot srdce, nahla nevysvétlitelnd smrt, srde¢ni piihoda

diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a moci) nebo koma

ztrata chuti k jidlu (anorexie), obtizné polykani

nizkéa hodnota sodiku v Kkrvi

sebevrazda a pokus o ni

neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét Cinnost, kterd by mohla poskodit Vas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk,

- zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi
zvySené obavy, napi. zvySeny sexualni apetit,

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni,

- zéachvatovité piejidani (prijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnéni hladu),

- sklon potulovat se

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z t€chto nezadoucich ucinka. Lékar

s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci uc¢inky zvladat ¢i je omezit.

nervozita

agresivita

neurolepticky maligni syndrom (syndrom s ptiznaky, jako jsou horecka, svalova ztuhlost,

zrychlené dychani, poceni, omezené védomi a ndhlé zmény krevniho tlaku a srde¢ni frekvence)

epileptické zachvaty

serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptsobit pocity velkého stésti, matoznost,

nemotornost, neklid, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly)

poruchy feci
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. srdecni problémy vcetné torsade de pointes, srde¢ni zastavy, nepravidelnosti srde¢niho rytmu,
které mohou byt zpiisobeny abnormalnimi nervovymi impulzy v srdci, abnormalnich vysledkt
vySetfeni srdce (EKG), prodlouzeni QT intervalu

. mdloby

. ptiznaky souvisejici s krevnimi sraZzeninami v zilach, zejména v nohou (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti nohy), jeZ mohou putovat cévami do plic a zpiisobit bolest na hrudi a obtizné
dychani

. kiece svalt okolo hlasivek

. nahodné vdechnuti jidla s rizikem zéapalu plic (plicni infekce)

. zangt slinivky bfisni

. potize s polykanim

. selhani jater

. Zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma o¢i)

. zangt jater

. vyrazka

. citlivost kize na svétlo

. nadmérné poceni

. zévazné alergické reakce, napt. 1¢ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrazkou na obli¢eji, nasledné se
objevi rozsifeni vyrazky, vysoka teplota, zvétseni miznich uzlin, zvySené hladiny jaternich
enzymi v krevnich testech a nartist poctu nékterych bilych krvinek (eozinofilie)

. svalova slabost, citlivost nebo bolest a zejména pokud se zaroven citite Spatné, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc¢. To miize byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svalii, coz
muze byt zivot ohrozujici a miZe to vést k problémiim s ledvinami (stav zvany rhabdomyolyza)

. obtizné moceni

. mimovolni tnik moc¢i (inkontinence)

. ptiznaky z vysazeni u novorozenct

. dlouhé& a/nebo bolestiva erekce

. potize s regulaci télesné teploty nebo prehiati
. bolest na hrudi

. otok rukou, kotnikii nebo nohou

. béhem testli mize Vas Iékar zjistit

- vys$si mnozstvi alkalické fosfatazy

- kolisavé vysledky béhem méfeni glukozy v krvi
Hlaseni nezadoucich wucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkt mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na predplnéné
injek¢ni stiikacce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injekéni stiikacku lze uchovat pfi teplote do
25 °C po dobu az 2 hodin.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abilify Maintena obsahuje

- Lécivou latkou je aripiprazol.
Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.
Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg aripiprazolu.

- Dalsimi slozkami jsou
Prasek
Sodna stil karmel6zy, mannitol (E 421), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339),
hydroxid sodny (E 524)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

Jak pripravek Abilify Maintena vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Abilify Maintena se dodava v predplnéné injekéni stitkacce obsahujici bily az téméft bily
prasek v pfedni komote a ¢iré rozpoustédlo v zadni komote. Lékar z n¢j vytvoii suspenzi, ktera Vam
bude podana ve formée injekce.

Jednotlive baleni
Jednorazové baleni obsahuje jednu pfedplnénou injekéni stiikacku a tfi hypodermické bezpecnostni
jehly: jednu 23G o délce 25 mm, jednu 22G o délce 38 mm a jednu 21G o délce 51 mm.

Vicecetne balent
Baleni obsahuje 3 jednotliva baleni.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby
Déansko

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

E\LGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Espafia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 (0)1 2078 500

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor ehf.
Simi: +354 (0)535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.|
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvnpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 253579 79

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kift.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Swixx Biopharma Sp. z 0. 0.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

Roménia
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urCeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim v predplnéné injekéni stiikacce

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim v piredplnéné injekéni stiikacce

aripiprazol

Krok 1: Piiprava pted rekonstituci prasku

Rozlozte jednotlivé soucasti a ujistéte se, Ze mate vSechno nize uvedené:

- Ptibalova informace a informace pro zdravotnické pracovniky pro ptipravek Abilify Maintena
- Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka ptipravku Abilify Maintena

- Jedna hypodermickd bezpecnostni jehla 23G o délce 25 mm s ochrannym obalem jehly

- Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 22G o délce 38 mm s ochrannym obalem jehly

- Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 21G o délce 51 mm s ochrannym obalem jehly

- Navod k pouziti injekéni stiikacky a jehly

Krok 2: Rekonstituce prasku
a) Mirn¢ zatlacte pistovou ty¢, az se zapoji zavity. Poté pistovou ty¢i otacejte, dokud se ty¢
nepfestane otacet a nezaCne vytlacovat rozpustény pripravek. Poté, co se pistova tyC zcela zastavi,
bude stfedni pojistka na znacce.

b)  Dukladné po dobu 20 sekund tepejte injekeni stiikackou ve vertikalni poloze, dokud se
neobjevi jednotna rekonstituovand suspenze. Suspenzi je nutné injek¢éné aplikovat okamzité po
rekonstituci.

Stejnomérne
mlééné bila

20 sekund

c) Pted podanim zrakem zkontrolujte, zda rekonstituovana suspenze neobsahuje ¢astice a
nezmenila barvu. Suspenze rekonstituovaného ptipravku musi byt stejnomérna, homogenni
suspenze, ktera je neprtthledna a jeji barva je mlécné bila.
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d)  Pokud se injekce neaplikuje okamzité po rekonstituci, injek¢ni stiikacku Ize uchovat pii teploté
do 25 °C po dobu az 2 hodin. Intenzivné sttikackou tfepejte po dobu minimalné 20 sekund, aby
se pred injekci ptipravek resuspendoval, pokud stfikacka lezela déle nez 15 minut.

Krok 3: Priprava pred injekci
a) Otocte a vytahnéte hlavni kryt a kryt $picky.

Otocte a
vytahnéte

‘I: :-H Hlavni kryt

Kryt $picky Otocte a vytahnéte

b)  Zvolte jednu z ptiloZzenych hypodermickych bezpecnostnich jehel v zavislosti na miste aplikace
injekce a hmotnosti pacienta.

Télesny typ Misto aplikace Velikost jehly
injekce

Neobézni Deltovy sval 23G, 25 mm
Hyzd’ovy sval 22G, 38 mm

Obézni Deltovy sval 22G, 38 mm
Hyzd’ovy sval 21G, 51 mm

c) Drzte kryt jehly a ujistéte se, Ze je jehla pevné posazend na bezpecnostnim krytu. Zatlacte a
otacejte ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni pevné zasazena.

Kryt jehly

128



d)  Poté vytahnéte kryt jehly rovné nahoru.

Kryt jehly Vytahnéte

e) Drzte stiikacku ve vzpFimené poloze a pomalu zasouvejte pistovou ty¢, abyste vytlacili
vzduch. Pokud neni mozné pistovou ty¢ zasunout tak, abyste vytlacili vzduch, zkontrolujte, zda
je pistova ty¢ otocena az do iplného zastaveni. Neni mozno resuspendovat poté, co se ze
sttikacky vytlaci vzduch.

Vytlacujte vzduch, dokud suspenze
nezaplni dolni ¢ast jehly*

*Pokud citite odpor nebo je
obtizné vzduch vytla¢it,
zkontrolujte, zda je pistova ty¢
otoCena do Uplného zastaveni.

f) Pomalu aplikujte injekci do hyzd’ového nebo deltového svalu. Misto injekce netiete. Je tieba
dbat na to, aby se injekce nahodn¢ neaplikovala do cévy. Neaplikujte injekci do mista, kde jsou
znamky zanétu, poskozeni kiize, boule a/nebo modiiny.

Pouze pro hlubokou intramuskularni injekci do hyzdi nebo deltového svalu.

deltovy sval hyzd’ovy sval

Pamatujte na to, Ze je tfeba stfidat injekce do obou hyzd’ ovych nebo deltovych svalt.

Pokud ma byt [é€ba zahdjena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riznych mist ve dvou
ruznych svalech. Neaplikujte ob¢ injekce do stejné¢ho deltového nebo hyzd’ového svalu.

Pokud je znamo, ze je pacient pomalym metabolizatorem CYP2D6, aplikujte piipravek do dvou
ruznych deltovych svald nebo do jednoho deltového a jednoho hyzd’ového svalu. Neaplikujte
injekci do obou hyzd’ovych svali.

Sledujte, zda se neobjevi znamky nebo piiznaky ndhodného podani do cévy.
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Krok 4: Postupy po injekci
Nasad’te bezpecnostni kryt jehly. Po injekci vhodnym zptisobem zlikvidujte jehlu a pfedplnénou
injekeni stiikacku.

Zajistéte krytem Zlikvidujte
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce
Abilify Maintena 960 mg injek¢ni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v piredplnéné injek¢ni
stiikacce
aripiprazol (aripiprazole)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Abilify Maintena
Jak se ptipravek Abilify Maintena podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v =

1. Co je pripravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Pripravek Abilify Maintena obsahuje 1é¢ivou latku aripiprazol v pfedplnéné injekéni stiikacce.
Aripiprazol patii do skupiny 1éka, které se oznacuji jako antipsychotika. Piipravek Abilify Maintena
se pouziva k 1é€be schizofrenie — onemocnéni charakterizované ptiznaky, jako jsou sluchové, zrakové
nebo hmatové vjemy, které neexistuji, podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emo¢ni
oplosténi. Lidé s témito obtizemi se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Pripravek Abilify Maintena je ur¢en pro dosp€lé pacienty se schizofrenii, ktefi jsou dostate¢né
stabilizovani béhem 1écby aripiprazolem.

Pokud jste dobfe reagoval(a) na 1écbu aripiprazolem v tabletach nebo piipravkem Abilify Maintena,
lékatr Vam muze zah4jit 1€Cbu piipravkem Abilify Maintena. To Vam miize pomoci zmirnit piiznaky
onemocnéni a snizit riziko, Ze se Vase ptiznaky vrati.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Abilify Maintena

Nepouzivejte Abilify Maintena
. jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted zah4jenim 1€Cby ptipravkem Abilify Maintena se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni
sestrou.

Béhem [écby timto ptipravkem byly hldSeny sebevrazedné myslenky a chovani. Okamzité informujte

svého lékare, pokud mate pied poddnim nebo po podani pripravku Abilify Maintena myslenky nebo
pocity, Ze si chcete ublizit.
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Pted 1écbou timto piipravkem informujte svého 1ékate, pokud mate:

. akutné agitovany (neklidny a zvySené pohyblivy) stav nebo zdvazny psychoticky stav

. kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt
kardiovaskularniho onemocnéni v roding€, cévni mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou* cévni
mozkovou piihodu, abnormalni krevni tlak

. srdecni problémy nebo jste v minulosti mel(a) cévni mozkovou piithodu, zejména pokud vite, ze
mate jiné rizikové faktory pro cévni mozkovou piihodu

. krevni srazeniny nebo vyskyt krevnich srazenin v rodiné, protoze antipsychotika mivaji
spojitost s tvorbou krevnich srazenin

. nepravidelny srdecni tep, nebo pokud mél nékdo jiny ve Vasi rodin€ nepravidelny srdecni tep
(v¢etné tzv. prodlouzeni QT intervalu pozorovaného na EKG)

. mimovolni, nepravidelné svalové zaSkuby, zejména v obli¢eji (tardivni dyskineze)

. jste nekdy prodélal(a) kombinaci horecky, poceni, zrychleného dychani, svalové ztuhlosti a
diimoty nebo ospalosti (mlze se jednat o pfiznaky neuroleptického maligniho syndromu)

. epileptické zachvaty (kiece), nebot’ kvtili nim Vas mozna bude 1ékar chtit vice sledovat

. demenci (ztratu paméti a jinych dusevnich schopnosti) zejména jste-li vyssiho veku

. vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou ptiznaky, jako je nadmérnd zizen, zvysené

moceni, zvySena chut k jidlu a pocit slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné
. jakékoli potize s polykanim
. zku$enost s nadmérnym hracstvim v minulosti.

Pokud si v§imnete, Ze se Vam zvysuje télesnd hmotnost, objevuji se u Vas neobvyklé pohyby, spavost,
ktera Vam brani vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykanim nebo mate alergické
ptiznaky, okamzité o tom informujte svého lékare.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zptisobem, a Ze nemtizete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i ostatni.
Tyto projevy se nazyvaji impulzivni poruchy a mlize mezi né€ patfit navykové hracstvi, nadmeérna
konzumace jidla nebo nadmémé utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek a pocitt.

Lékai Vam moznd bude muset snizit ddvku, nebo pfipravek vysadit.

Tento 1éCivy pripravek mtze zplisobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstdvani, zavraté a zmény ve
schopnosti pohybu a udrzovani rovnovahy, coz miize vést k padiim. Bud’te opatrny(4), zejména pokud
jste vyssiho véku nebo néjak oslabeny(a).

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni urcen k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let. Neni znamo, zda je u téchto
pacientl bezpecny a G€inny.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Abilify Maintena
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Léky na snizeni krevniho tlaku: pfipravek Abilify Maintena miize zvysit ucinek 1€kt uzivanych ke
snizeni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze informujete svého lékare, pokud uzivate 1€k ke snizeni krevniho
tlaku.

Pouzivani ptipravku Abilify Maintena s n€kterymi 1éky mtize vést k tomu, Ze 1ékar bude muset upravit
Vasi davku ptipravku Abilify Maintena nebo ostatnich 1€kt. Je obzvlast’ dalezité informovat svého
lékare o tom, Ze uzivate:

. ptipravky na upravu srdecniho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid, diltiazem)

. antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1é¢be deprese a izkosti (napft. fluoxetin,
paroxetin, escitalopram, tiezalka teckovana)
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. protiplisnové pripravky (napf. itrakonazol)
. ketokonazol (k 1é¢bé Cushingova syndromu, kdy télo produkuje nadbytek kortizolu),

. nekteré piipravky k 1écbe infekce HIV (jako je efavirenz, nevirapin a inhibitory protedzy, napi.
indinavir, ritonavir)

. protikiecové ptipravky pouzivané k 1€cb¢ epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
primidon)

. nektera antibiotika pouZzivana k 1é¢bé tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin)

. pripravky, o kterych je zndmo, ze prodluzuji QT interval.

Tyto Iéky mohou zvysovat riziko nezadoucich ucinki nebo snizovat G¢inek ptipravku Abilify
Maintena; pokud mate pfi soucasném uzivani téchto 1€kt s pripravkem Abilify Maintena jakékoli
neobvyklé ptiznaky, kontaktujte 1ékare.

Ptipravky, které zvysSuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pti problémech, jako je deprese,
generalizovand tizkostna porucha, obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) a socialni fobie, ale také
pfi migréné a bolesti:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pii stavech, jako je deprese, generalizovana uizkostna
porucha, OCD a socialni fobie, ale také migréna a bolest

. selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu/norepinefrinu (SSRI/SNRI) (jako je
paroxetin a fluoxetin) pouzivané pii depresi, OCD, panice a uzkosti

. jiné antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivand k 1é¢b¢é deprese

. tricyklicka antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pii depresivnim
onemocnéni

. tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny piipravek u lehké deprese

. silnd analgetika (napf. tramadol a pethidin) pouzivana k ulevé od bolesti

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1écb¢ migrény.

Tyto Iéky mohou zvysSovat riziko nezadoucich u¢inki; pokud mate pii soucasném uzivani téchto 1ékt
s pripravkem Abilify Maintena jakékoli neobvyklé piiznaky, navstivte 1ékate.

Abilify Maintena s alkoholem
Je tieba se vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Pokud jste téhotna, nema Vam byt piipravek Abilify Maintena podan bez konzultace s 1ékafem.
Ujistéte se, ze okamzité informujete svého l1ékate, pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt
téhotna, nebo planujete otc¢hotnét.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozenci, jejichz matkam byl tento 1€Civy ptipravek
podavan v poslednich tfech mésicich (trimestru) t€hotenstvi: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
ospalost, pohybovy neklid, problémy s dychanim a potize pfi krmeni.

Jestlize se u Vaseho ditéte objevi kterykoli z téchto pfiznaki, obrat'te se na svého lékare.

Pokud dostavate pripravek Abilify Maintena, Iékaf s Vami projedna, zda byste méla kojit s ohledem
na piinos lécby pro Vas a piinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste soucasné pouzivat tento 1éCivy

ptipravek a kojit. Porad’te se se svym lékafem, jaky je nejlepsi zptisob krmeni Vaseho ditéte, pokud

dostavate tento 1éCivy ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby timto pfipravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4). To je
tteba vzit v avahu v pfipadech, kdy se vyzaduje plna bd€lost, napf. pfi fizeni nebo pti obsluze stroja.
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Abilify Maintena obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Abilify Maintena podava

Pripravek Abilify Maintena je dodavan ve formée suspenze v piedplnéné injekcni stiikacce, kterou
Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra.

Lékat rozhodne, jaka davka je pro Vas spravna. Doporucena pocatecni davka je 960 mg podavanych
injek¢né jednou za 2 mésice (56 dni po piedchozi injekci), pokud se 1ékar nerozhodne pro nizsi
pocatecni nebo naslednou davku (720 mg) podavanou stejnym zptisobem.

Lécbu pripravkem Abilify Maintena 960 mg lze zahajit tfemi zptisoby. O nejvhodnéj§im zpiisobu

rozhodne 1ékat.

. Pokud jste nejméné mésic pred zahajenim lécby piipravkem Abilify Maintena 960 mg dostal(a)
pripravek Abilify Maintena 400 mg, dalsi davku lze nahradit jednou injekci ptipravku Abilify
Maintena 960 mg.

. Pokud dostanete prvni injekci ptipravku Abilify Maintena 960 mg, aniz byste v predchozim
mesici dostal(a) ptipravek Abilify Maintena 400 mg, budete dale po dobu 14 dni uzivat
aripiprazol Usty.

. Pokud prvni den dostanete dvé injekce (jednu injekci piipravku Abilify Maintena 960 mg a
jednu injekcei ptipravku Abilify Maintena 400 mg), pii stejné navstéve uZzijete (sty) jednu
tabletu aripiprazolu. Lékat Vam injekce podé do dvou riznych mist.

Poté bude lécba pokracovat podavanim injekci piipravku Abilify Maintena 960 mg nebo 720 mg,
pokud Vam lékar nefekne jinak.

Lékat Vam ptipravek poda kazdé dva meésice ve forme jedné injekce aplikované do hyzd’ového svalu
(zadku). Béhem injekce muiZete citit mirnou bolest. Lékat bude stiidat injekce mezi pravou a levou
stranou. Injekce nebudou podavany do zily.

Jestlize Vam bude podano vice pripravku Abilify Maintena, neZ mélo byt

Tento ptipravek Vam bude podavan pod lékatskym dohledem; proto neni pravdépodobné, Ze byste
dostal(a) ptili§ mnoho ptipravku. Pokud navstévujete vice nez jednoho lékate, feknéte jim, ze
dostavate tento piipravek.

Pacienti, kterym bylo podéano pfili§ mnoho tohoto ptipravku, pozorovali nasledujici ptiznaky:

. zrychleny srdecni tep, pohybovy neklid/agresivitu, problémy s feci,
. neobvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka) a snizenou urovei védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zdchvaty (epilepsie), kdma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost svall a diimota nebo ospalost; pomalejsi dychani, duseni, vysoky nebo nizky krevni

tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vyse
uvedeného.

Pokud vynechate injekci Abilify Maintena

Je dulezité, abyste svou planovanou davku nevynechal(a). Injekci byste mél(a) dostat kazdé dva
mesice. Pokud injekci vynechate, kontaktujte svého lékate a dohodnéte se na dalsi injekci v co
nejkratsim terminu.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Abilify Maintena
Neprerusujte 1éCbu jen proto, Ze se citite 1épe. Je dulezité, abyste pokracoval(a) v podavani tohoto
1é¢ivého pripravku tak dlouho, jak Vam tekl 1ékat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky

Okamzité informujte svého lékare, pokud mate jakékoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkd:

. kombinace téchto ptiznakli: nadmérna ospalost, zavrat’, zmatenost, dezorientace, obtizna fec,
obtizna chiize, svalova ztuhlost nebo tfes, horecka, slabost, podrazdénost, agresivita, uzkost,
zvyseny krevni tlak nebo epileptické zachvaty, kterou mohou vést k bezvédomi.

. neobvykly pohyb, zejména obli¢eje nebo jazyka, kvli kterym Vam l1ékat mozna bude chtit
snizit davku.

. pokud mate pfiznaky, jako je otok, bolest a zarudnuti na noze, coz miize znamenat, ze mate
krevni srazeninu, kterd miize putovat cévami do plic a zptsobit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Pokud pozorujete kterykoli z téchto ptiznakii, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

. kombinace horecky, zrychleného dechu, poceni, svalové ztuhlosti a diimoty nebo ospalosti,
protoze to mtize byt znamkou stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom (NMS).
. zizen vétsi nez obvykle, potfebu Castéjsiho moceni, veliky hlad, pocit slabosti nebo tnavy,

nevolnost, pocit zmatenosti nebo dech, ktery je citit po ovoci, protoze to mize byt pfiznakem
diabetu (cukrovky).
. sebevrazedné myslenky, chovani nebo pocity ¢i myslenky na to, Ze si ubliZzite.

Po podani pripravku Abilify Maintena se mohou objevit i nezddouci ucinky uvedené nize.
Porad’te se s 1ékaiem nebo zdravotni sestrou, pokud se objevi kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkt:

Casté nezdadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. diabetes mellitus (cukrovka)

. pocit neklidu

. pocity Uzkosti

. neschopnost ztstat v klidu, problém sedét v klidu

. obtize se spAnkem (nespavost)

. trhavy odpor vii¢i pasivnimu pohybu zplisobeny napinanim a uvoliovanim svalti, abnormalné
zvysSené svalové napéti, pomaly pohyb téla

. akatizie (nepfijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potieba se neustale pohybovat)

. ttes nebo chveéni

. nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijivé pohyby

. vykyvy bdélosti, dfimota

. ospalost

. zavrat’

. bolest hlavy

. sucho v Ustech

. svalova ztuhlost

. neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekei béhem pohlavniho styku

. bolest v misté injekce, zatvrdnuti kiize v mist¢ injekce
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. slabost, ztrata sily nebo extrémni Gnava

. béhem krevnich testl Vam mize 1€kar zjistit vyssi hodnoty kreatinfosfokindzy v krvi (enzym
dilezity pro funkci svalit)

. zvyseni télesné hmotnosti

. sniZeni télesné hmotnosti

Méné caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. nizka hladina specifického druhu bilych krvinek (neutropenie), nizké hodnoty hemoglobinu
nebo ¢ervenych krvinek, nizka hladina krevnich desti¢ek

. alergické reakce (napft. otok v ustech, jazyka, tvare ¢i hrdla, svédéni, koptivka)

. zvysené hladiny hormonu prolaktinu v krvi

. vysoky krevni cukr

. zvysené tuky v krvi, jako je vysoka hladina cholesterolu a vysoka hladina triacylglycerolt

. zvysené hodnoty inzulinu, hormonu regulujiciho hodnoty cukru v krvi

. snizena nebo zvysena chut k jidlu

. sebevrazedné myslenky

. dusevni porucha charakterizovana narusenym kontaktem s realitou nebo jeho ztratou

. halucinace (napf. vidéni a slySeni véci, které nejsou skutec¢né)

. bludy (tj. vira ve véci, které nejsou pravdivé)

. zvySeny zajem o sex (muze vést k chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi zvySené obavy)

. panicka reakce

. deprese

. kolisani nélady

. stav netec¢nosti s nedostatkem emoci, pocity emoc¢niho a dusevniho nepohodli

. porucha spanku

. sktipani zuby nebo svirani celisti

. snizeny zajem o sex (snizeni libida)

. zmény nalady

. svalové problémy

. svalové pohyby, které nemtizete kontrolovat, jako jsou grimasy, mlaskani rty a pohyby jazyka.

Obvykle nejprve postihuji oblicej a usta, ale mohou postihnout i jiné Casti téla. Mohou to byt
projevy stavu, kterému se tika ,,tardivni dyskineze”.

. parkinsonismus — zdravotni stav s mnoha riznymi piiznaky, které zahrnuji snizené nebo pomalé
pohyby, pomalé mysleni, Skubani pii ohybani koncetin (ptiznak ozubeného kola), Sourani,
zrychlené kroky, tfes, maly nebo zadny vyraz tvaie, svalova ztuhlost, slinéni

. problémy s pohybem

. extrémni neklid a neklidné nohy

. fixace o¢nich bulbti v jedné pozici,

. rozmazané vidéni

. bolest oka

. dvojité vidéni

. citlivost o¢i na svétlo

. naru$ené vnimani chuti a ¢ichu

. abnormalni tlukot srdce, pomala nebo rychla tepova frekvence

. vysoky krevni tlak

. zavrat’ pii vstavani z pozice vleze nebo vsed¢ v disledku poklesu krevniho tlaku

. kasel

. Skytavka

. refluxni choroba jicnu: nadmémé mnozstvi zaludecnich §t’av vracejicich se do jicnu (reflux),
coz zpusobuje paleni zahy a piipadné poskozeni jicnu

. paleni zahy

. zvraceni

. prijem

. pocit na zvraceni

. bolest bticha

. nepiijemny pocit v brise
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. zacpa

. Casté stolice

. slinéni, vice slin v Ustech, neZ je bézné

. abnormalni padani vlast

. akné, stav kiize obliceje, kdy jsou tvare a nos neobvykle ¢ervené, ekzém, zatvrdnuti kiize

. svalova ztuhlost, svalové kiece, svalové zaskuby, napéti svall, bolest svalti (myalgie), bolest
v konceting¢

. bolest kloubti (artralgie), bolest zad, omezena kloubni hybnost, ztuhla $ije, omezené otevirani
Ust

. ledvinové kameny, cukr (glukéza) v moci

. spontanni vylucovani mléka z prst (galaktorea)

. zvétSeni prsit u muza, citlivost prsu, suchost pochvy

. horecka

. ztrata sily

. porucha chtize

. nepfijemné pocity na hrudi

. reakce v miste injekce, jako je zarudnuti, otok, nepfijemné pocity a svédeéni v misté injekce

. Zizen

. zpomalenost (nete¢nost)

. bcéhem testl muze 1ékar zjistit

- zvysené nebo snizené mnozstvi glukdzy (cukru) v krvi
- zvysené mnozstvi glykosylovaného hemoglobinu
- vétsi obvod v pase
- snizené mnozstvi cholesterolu v krvi
- snizené mnozstvi triacylglycerolt v krvi
- niz$i mnozstvi bilych krvinek a neutrofili v krvi
- zvySené mnozstvi jaternich enzymu
- nizsi mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi
- neobvyklé hodnoty srde¢ni Cinnosti na EKG (snizena nebo obracena amplituda tzv.
T viny)
- zvysené mnozstvi alaninaminotransferazy
- zvysené mnozstvi gamaglutamyltransferazy
- zvysené mnozstvi bilirubinu v krvi
- zvysené mnozstvi aspartataminotransferazy
. jaterni testy mohou ukazat abnormalni vysledky

Po uvedeni lécivych pripravkii obsahujicich stejnou lécivou latku uZivanou usty na trh byly hlaseny
nasledujici nezadouct ucinky, ale jejich Cetnost neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit):

. nizké hodnoty bilych krvinek

. snizena chut’ k jidlu

. nizka hodnota sodiku v krvi

. sebevrazda a pokus o ni

. neschopnost odolat nutkéani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku,
- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni,
- zéachvatovité piejidani (prijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu),
- sklon potulovat se
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinka. Lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.
. nervozita
. agresivita
. neurolepticky maligni syndrom (syndrom s pfiznaky, jako jsou horecka, svalova ztuhlost,
zrychlené dychani, poceni, omezené védomi a ndhlé zmény krevniho tlaku a srde¢ni frekvence)
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. epileptické zachvaty

. serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptisobit pocity velkého stésti, ospalost,
nemotornost, neklid, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly)

. poruchy feci

. diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a moci) nebo koma

. mdloby

. srdecni problémy vcetné torsade de pointes, srdecni zastavy, nepravidelného srdecniho rytmu,
které mohou byt zpiisobeny abnormalnimi nervovymi impulzy v srdci

. ptiznaky souvisejici s krevnimi sraZzeninami v zilach, zejména v nohou (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti nohy), jez mohou putovat cévami do plic a zpisobit bolest na hrudi a obtizné
dychani

. kie€ v hrdle, kterd maze vést k pocitu uvaznuti velkého pfedmétu v krku

. kiece svall okolo hlasivek

. néhodné vdechnuti jidla s rizikem zépalu plic (plicni infekce)

. zanét slinivky biisni

. potize s polykanim

. selhani jater

. zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma o¢i)

. zanét jater

. vyrazka

. citlivost klize na svétlo

. nadmérné poceni

. zavazné alergické reakce, napt. 1€kova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS).

DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chfipce a vyrazkou na obliceji, nasledn¢ se
objevi rozsifeni vyrazky, vysoka teplota, zvétSeni miznich uzlin, zvySené hladiny jaternich
enzymu v krevnich testech a nartist poctu nékterych bilych krvinek (eozinofilie)

. svalova slabost, citlivost nebo bolest a zejména pokud se zarovei citite Spatn€, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc¢. To miize byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svalii, coz
miuize byt Zivot ohrozujici a muze to vést k problémiim s ledvinami (stav zvany rhabdomyolyza)

. obtizné moceni

. mimovolni unik moc¢i (inkontinence)

. priznaky z vysazeni u novorozenct

. dlouha a/nebo bolestiva erekce

. nahla nevysvétlitelna smrt

. potize s regulaci télesné teploty nebo prehiati
. bolest na hrudi

. otok rukou, kotnikii nebo nohou

. beéhem testl mize Vas Iékar zjistit

- kolisavé vysledky béhem méteni glukdzy v krvi
- prodlouzeni QT intervalu (neobvyklé hodnoty béhem vyseteni srdce na EKG)
- vyssi hladiny enzymu alkalické fosfatazy v krvi

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na predplnéné
injek¢ni stiikacce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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Chrante pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abilify Maintena obsahuje
- Lécivou latkou je aripiprazol.

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v pifedplnéné injekéni
stiikaéce
Jedna ptedplnénd injekent sttikacka obsahuje 720 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 960 mg injekéni suspenei s prodlouzenym uvoliiovanim v pfedplnéné injekéni
stiikaCce
Jedna ptedplnénd injekent stiikacka obsahuje 960 mg aripiprazolu.

- Dalsimi slozkami jsou
Sodna stil karmel6zy, makrogol, povidon (E 1201), chlorid sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), hydroxid sodny (E 524), voda pro injekci (viz bod 2,
Ptipravek Abilify Maintena obsahuje sodik).

Jak pripravek Abilify Maintena vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Abilify Maintena je injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v ptedplnéné injekéni
stiikacce.

Pripravek Abilify Maintena je bila az témér bila injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim
v predplnéné injekeni stiikacce.

Velikost baleni
Jedno 720mg baleni obsahuje jednu predplnénou injekeni stiikacku a dvé sterilni bezpecnostni jehly:
jednu o rozméru 38 mm (1,5 palce) 22 G a druhou o rozméru 51 mm (2 palce) 21 G.

Jedno 960mg baleni obsahuje jednu piedplnénou injekéni stiikacku a dvé sterilni bezpec¢nostni jehly:
jednu o rozméru 38 mm (1,5 palce) 22 G a druhou o rozméru 51 mm (2 palce) 21 G.

Drizitel rozhodnuti o registraci

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

EXLGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Espafia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tel: +33 (0)1 47 08 00 00

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 (0)1 2078 500

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor ehf.
Simi: +354 (0)535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.|
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvbmpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tel: +32 25357979

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Swixx Biopharma Sp. z 0. o.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v predplnéné injek¢éni
stiikacce
Abilify Maintena 960 mg injek¢ni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v pifedplnéné injekéni
stiikacce

aripiprazol

. Podava zdravotnicky pracovnik jednou za 2 mésice. Pied pouzitim si prostudujte cely navod
k pouziti.

. Injekeni suspenze je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

. K intramuskularnimu podani. Pouze k podavani do m. gluteus. Nepodavejte jinou cestou.

. Pted aplikaci vizualné zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka neobsahuje ¢astice nebo obsah neni
zabarven.

. Suspenze ma byt stejnomerna a homogenni, neprihledna a mlééné bilé barvy. Pokud doslo ke

zméng barvy nebo piipravek obsahuje pevné ¢astice, nepouzivejte jej.

Obsah soupravy

Zkontrolujte, zda souprava obsahuje tyto soucasti:

. Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka obsahujici ptipravek Abilify Maintena 960 mg nebo
720 mg injekeni suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim a dvé bezpecnostni jehly.

. Jedna sterilni jehla o délce 38 mm (1,5 palce) a velikosti 22 G s cernym konusem.

. Jedna sterilni jehla o délce 51 mm (2 palce) a velikosti 21 G se zelenym kdnusem.

R \

Bezpetnostni stit jehly

\ \ | / zékladna jehly

Kryt hrotu strikacky

Pist

oz
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Pripravte injekci

. Vyjméte injekeni stiikacku z obalu.
. Uchopte injekéni stiikacku do ruky a alespon 10x na ni poklepejte.

. Poté ji nejméne 10 sekund dikladné protiepavejte.

Vyberte vhodnou jehlu

Pouze k intramuskularnimu podani do m. gluteus.

Vybér jehly je dan télesnou konstituci pacienta.

Télesna konstituce pacienta

Velikost jehly

Barva §titu jehly

Neobézni (BMI < 28 kg/m?)

38 mm, 22 G

éerna

Obézni (BMI > 28 kg/m?)

51mm, 21 G

zelend

Nasad’te jehlu

. Otocte a stahnéte kryt hrotu stiikacky.
. Podrzte zakladnu jehly a zatlaCenim zkontrolujte pevné usazeni jehly v bezpecnostnim
mechanismu. Zatlacte a jemné otacejte ve smeru hodinovych rucicek, dokud jehla BEZPECNE

nedrzi.
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Odvzdus$néte

. Jakmile je injekce pripravena, podrzte injekcni stiikacku svisle a pfimym tahem nahoru sejméte
kryt jehly. Nikdy krytem neotacejte — mohlo by dojit k uvolnéni jehly z injekéni stiikacky.

. Pomalu tlacte na pist, dokud nevytlacite vSechen vzduch a suspenze nevyplni hrdlo jehly.
. Thned po odvzdusnéni injekéni stiikacky aplikujte injekei.

Injikujte davku

. Pomalu aplikujte cely obsah intramuskularné do m. gluteus pacienta. Nepodavejte jinou cestou.
. Nemasirujte misto injekce.

hyzdowvy sval

. Nezapomeiite pii aplikaci stiidat levy a pravy m. gluteus.
. Pokud ma byt 1écba zahajena dvéma injekcemi, aplikujte je do riznych m. gluteus. V zZadném

ptipadé je NEAPLIKUJTE do stejného m. gluteus.
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. Sledujte, zda se neobjevi znamky nebo priznaky neimysiného intraven6zniho podéni.

Postup likvidace

. Po injekci zajistéte bezpecnostni mechanismus jehly stisknutim bezpecnostniho Stitu na tvrdém
povrchu tak, aby zakryl jehlu a uzamkl se na ni.

. Pouzitou injekeni stiikacku a nepouzitou jehlu okamzité vyhod’te do schvélené odpadni nadoby
na ostré predmety.
. Nepouzitou jehlu neuchovavejte k dalsimu pouziti.
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