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1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension
Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

Hvert heetteglas indeholder 300 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

Hvert heetteglas indeholder 400 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 400 mqg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Hver fyldt injektionssprgijte indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Pulver: Hvidt til offwhite

Solvens: Klar oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Abilify Maintena er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter
stabiliseret med oralt aripiprazol.

4.2 Dosering og administration

Dosering

For sa vidt angar patienter, der ikke tidligere har taget aripiprazol, skal deres tolerabilitet over for
aripiprazol fastslas, far behandling med Abilify Maintena pabegyndes.



Det er ikke ngdvendigt at titrere dosen af Abilify Maintena.
Startdosen kan administreres ved at falge ét af to regimer:

. Injektionsstart med én injektion: Pa startdatoen bgr én injektion a Abilify Maintena 400 mg
indgives, og derefter bar behandlingen fortsaettes med 10 mg til 20 mg oral aripiprazol pr. dag i
14 dage i treek for at opretholde den terapeutiske koncentration af aripiprazol under
igangsattelsen af behandlingen.

. Injektionsstart med to injektioner: P& startdatoen bar to separate injektioner med Abilify
Maintena 400 mg indgives pa to forskellige injektionssteder (se afsnittet om administration)
sammen med én dosis oral aripiprazol a 20 mg.

Efter injektionsstart er den anbefalede vedligeholdelsesdosis af Abilify Maintena 400 mg.

Abilify Maintena 400 mg skal administreres én gang om maneden som en enkelt injektion (der skal ga
mindst 26 dage mellem hver injektion).

Hvis der opstar bivirkninger med dosen pa 400 mg, skal det overvejes at reducere dosis til 300 mg pr.

maned.

Oversprungne doser

Oversprungne doser

Tidspunkt for oversprungen dosis

Tiltag

Hvis den 2. eller 3. dosis springes
over, og tiden siden seneste
injektion er:

> 4 uger og < 5 uger

Injektionen skal administreres snarest muligt, og derefter skal
den manedlige injektion genoptages.

> 5 uger

Samtidig med den naste injektion skal der administreres oralt
aripiprazol i 14 dage, eller to separate injektioner indgives pa
én gang sammen med en enkeltdosis oral aripiprazol a 20 mg.
Derefter genoptages den manedlige injektion.

Hvis den 4. dosis eller
efterfalgende doser springes over
(dvs. efter opnaelse af steady
state), og tiden siden seneste
injektion er:

>4 uger og < 6 uger

Injektionen skal administreres snarest muligt, og derefter skal
den manedlige injektion genoptages.

> 6 uger

Samtidig med den naste injektion skal der administreres oralt
aripiprazol i 14 dage, eller to separate injektioner indgives pa
én gang sammen med en enkeltdosis oral aripiprazol a 20 mg.
Derefter genoptages den manedlige injektion.

Serlige populationer

/ldre
Sikkerheden ved og virkningen af Abilify Maintena 400 mg/300 mg til behandling af skizofreni hos
patienter pa 65 ar og opefter er ikke klarlagt (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Hos
patienter med sveert nedsat leverfunktion er de tilgeengelige data ikke tilstraekkelige til at fastleegge
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anbefalinger. Hos disse patienter bgr dosering foretages med forsigtighed. Den orale formulering bar
foretraekkes (se pkt. 5.2).

Langsomme CYP2D6-omsattere
Hos langsomme CYP2D6-omsettere:

. Injektionsstart med én injektion: Startdosen bgr veere Abilify Maintena 300 mg, og derefter bar
behandlingen fortseettes med den ordinerede dosis oral aripiprazol pr. dag i 14 dage i trak.
Vedligeholdelsesdosen bar vaere Abilify Maintena 300 mg én gang manedligt.

. Injektionsstart med to injektioner: Startdosen bgr vaere 2 separate injektioner medAbilify
Maintena 300 mg (se afsnittet om administration) sammen med en enkeltdosis af den tidligere
ordinerede dosis oral aripiprazol. Vedligeholdelsesdosen bar veere Abilify Maintena 300 mg én
gang manedligt.

Hos langsomme CYP2D6-omsettere, der far samtidig behandling med en steerk CYP3A4-hemmer:

. Injektionsstart med én injektion: Startdosen bar reduceres til 200 mg (se pkt. 4.5), og derefter
ber behandlingen fortseettes med den ordinerede dosis oral aripiprazol pr. dag i 14 dage i traek.
. Injektionsstart med to injektioner bgr ikke anvendes hos langsomme CYP2D6-omsattere, der

far samtidig behandling med en steerk CYP3A4-hemmer.

Se tabellen nedenfor for den anbefalede vedligeholdelsesdosis af Abilify Maintena efter
injektionsstart. Abilify Maintena 400 mg og 300 mg bgr administreres én gang om maneden som en
enkelt injektion (der skal ga mindst 26 dage mellem hver injektion).

Justering af vedligeholdelsesdosen pa grund af interaktioner med CYP2D6- og/eller CYP3A4-
haemmere og/eller CYP3A4-induktorer

Vedligeholdelsesdosen skal justeres hos patienter, der samtidig tager potente CYP3A4-hemmere eller
potente CYP2D6-ha&mmere i mere end 14 dage. Hvis CYP3A4-ha&mmeren eller CYP2D6-heemmeren
seponeres, kan det veere ngdvendigt igen at gge dosis til den oprindelige dosis (se pkt. 4.5). Hvis der
opstar bivirkninger, selv om Abilify Maintena-dosis justeres, bar ngdvendigheden af samtidig brug af
CYP2DG6- eller CYP3A4-haemmere revurderes.

Samtidig brug af CYP3A4-induktorer og Abilify Maintena 400 mg eller 300 mg i mere end 14 dage
skal undgas, da blodets indhold af aripiprazol reduceres og kan nedszttes til under det virksomme
niveau (se pkt. 4.5).

Justering af Abilify Maintena-vedligeholdelsesdosen hos patienter, der samtidig tager potente
CYP2D6-ha&mmere, potente CYP3A4-heammere og/eller CYP3A4-induktorer i mere end
14 dage

Justeret manedlig dosis

Patienter, der tager Abilify Maintena 400 mg

Potente CYP2D6-hemmere eller potente CYP3A4-he&mmere 300 mg

Potente CYP2D6-heemmere og potente CYP3A4-hammere 200 mg*
CYP3A4-induktorer Undga brug
Patienter, der tager Abilify Maintena 300 mg

Potente CYP2D6-heemmere eller potente CYP3A4-hemmere 200 mg*
Potente CYP2D6-hemmere og potente CYP3A4-ha@mmere 160 mg*
CYP3A4-induktorer Undga brug

* Justering af dosis til 200 mg og 160 mg kan kun udfgres med Abilify Maintena-pulver og solvens til
depotinjektionsvaeske, suspension

Padiatrisk population

Sikkerheden og virkningen ved Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos bgrn og unge i alderen 0 til
17 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
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Administration

Abilify Maintena 400 mg og 300 mg er udelukkende beregnet til intramuskuler brug og ma ikke
administreres intravengst eller subkutant. Dette leegemiddel ma kun administreres af en
sundhedsperson.

Suspensionen skal injiceres langsomt som en enkelt injektion (dosen ma ikke deles) i gluteal- eller
deltoidmusklen. Man skal omhyggeligt sikre sig, at injektionen ikke gives i et blodkar.

Ved injektionsstart med to injektioner skal der injiceres pa to forskellige injektionssteder i to
forskellige muskler. De to injektioner MA IKKE indgives samtidig i den samme deltoid- eller
glutealmuskel. Hos langsomme CYP2D6-omsettere skal injektionerne indgives i enten to forskellige
deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to injektioner MA IKKE indgives i to
glutealmuskler.

Fuldsteendig instruktion i brug og handtering af Abilify Maintena 400 mg og 300 mg kan findes i
indleegssedlen (oplysninger til sundhedspersoner).

For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet far administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Under antipsykotisk behandling kan det tage fra flere dage til nogle uger, for patientens kliniske
tilstand bedres. Patienterne skal overvages ngje i denne periode.

Brug til patienter, som er i en akut agiteret eller svaer psykotisk tilstand

Abilify Maintena 400 mg/300 mg bar ikke bruges til behandling af tilstande med akut agitation eller
svar psykose, nar omgaende symptomkontrol er pakreevet.

Suicidal adfeerd

Forekomsten af suicidal adfeerd er et iboende treek ved psykotiske lidelser og er i nogle tilfeelde blevet
rapporteret kort tid efter start eller skift af antipsykotisk behandling, herunder behandling med
aripiprazol (se pkt. 4.8). Hgjrisikopatienter skal overvages ngije i forbindelse med antipsykotisk
behandling.

Kardiovaskulaere sygdomme

Avripiprazol bgr anvendes med forsigtighed til patienter med kendt kardiovaskuleer sygdom
(myokardieinfarkt eller iskeemisk hjertesygdom i anamnesen, hjertesvigt eller ledningsforstyrrelser),
cerebrovaskuleer sygdom, tilstande, som disponerer for hypotension (dehydrering, hypovolemi og
behandling med antihypertensiva), eller hypertension, accelereret savel som malign. Der er observeret
tilfelde af vengs tromboemboli (VTE) i forbindelse med behandling med antipsykotika. Da patienter,
der er i behandling med antipsykotika, ofte har sygdomsbetingede risikofaktorer for VTE, skal alle
mulige risikofaktorer for VTE identificeres far og under behandling med aripiprazol, og der skal
ivaerksettes forebyggende foranstaltninger (se pkt. 4.8).

QT-forlengelse

| kliniske studier af oralt aripiprazol var incidensen af QT-forleengelse sammenlignelig med placebo.
Avripiprazol skal bruges med forsigtighed til patienter med QT-forleengelse i familieanamnesen (se



pkt. 4.8).

Tardiv dyskinesi

| kliniske studier af op til et ars varighed blev der under behandling med aripiprazol rapporteret
behandlingsrelateret dyskinesi med en hyppighed svarende til ikke almindelig. Hvis der opstar tegn og
symptomer pa tardiv dyskinesi hos en patient, der behandles med aripiprazol, skal dosisreduktion eller
seponering overvejes (se pkt. 4.8). Disse symptomer kan midlertidigt forveerres eller opsta efter
afslutningen af behandlingen.

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS)

NMS er et potentielt dgdeligt symptomkompleks, der er forbundet med antipsykotika. Der har i
kliniske studier veeret sjeeldne rapporter om NMS under behandling med aripiprazol. De kliniske
manifestationer af NMS er hyperpyreksi, muskelrigiditet, 2ndret mental status og tegn pa autonom
ustabilitet (uregelmaessig puls eller ustabilt blodtryk, takykardi, svedtendens og hjertearytmi).
Yderligere symptomer kan veere forhgjet kreatinkinase, myoglobinuri (rabdomyolyse) og akut
nyresvigt. Forhgijet kreatinkinase og rabdomyolyse, der ikke ngdvendigvis er forbundet med NMS, er
dog ogsa rapporteret. Hvis en patient far tegn og symptomer, som tyder pa NMS, eller far uforklarlig
hgj feber uden yderligere kliniske manifestationer af NMS, skal alle antipsykotika, inklusive
aripiprazol, seponeres (se pkt. 4.8).

Krampeanfald

Der har i kliniske studier vaeret rapporteret om krampeanfald under behandling med aripiprazol med
en hyppighed svarende til ikke almindelig. Aripiprazol skal dog anvendes med forsigtighed til
patienter, der tidligere har haft krampeanfald, eller som lider af tilstande forbundet med krampeanfald
(se pkt. 4.8).

/ldre patienter med demensrelaterede psykoser

@get mortalitet

| tre placebo-kontrollerede studier af oralt aripiprazol hos &ldre patienter med Alzheimer-relateret
psykose (n = 938; gennemsnitsalder: 82,4 ar; aldersspand: 56 til 99 ar) havde de patienter, der blev
behandlet med aripiprazol, gget dadsrisiko i forhold til de patienter, der fik placebo. Mortaliteten
blandt patienter behandlet med oralt aripiprazol var 3,5 % sammenholdt med 1,7 % i placebo-gruppen.
Selv om dgdsarsagerne var forskellige, syntes de fleste dedsfald at skyldes cerebrovaskulare
handelser (fx hjertesvigt, pludselig dad) eller infektigse haendelser (fx lungebeteendelse) (se pkt. 4.8).

Cerebrovaskulere bivirkninger

I de samme studier med oralt aripiprazol til eldre patienter blev der rapporteret om cerebrovaskulzre
bivirkninger (fx slagtilfelde, transitorisk iskeemisk anfald), herunder nogle med dgdelig udgang
(gennemsnitsalder:84 ar; aldersspaend: 78 til 88 ar). Overordnet blev det i disse studier rapporteret, at
1,3 % af de patienter, der fik oralt aripiprazol, fik cerebrovaskulere bivirkninger, sammenholdt med
0,6 % af de patienter, der fik placebo. Denne forskel var ikke statistisk signifikant. | et af disse studier,
et studie med fast dosis, var der imidlertid et signifikant dosis/respons-forhold, hvad angar
cerebrovaskulere bivirkninger hos aripiprazol-behandlede patienter (se pkt. 4.8).

Avripiprazol er ikke indiceret til behandling af patienter med demensrelateret psykose.

Hyperglykeemi og diabetes mellitus

Der er rapporteret om hyperglykaemi, som i nogle tilfeelde har veeret ekstrem og forbundet med
ketoacidose eller hyperosmolar koma eller ded, hos patienter, der er blevet behandlet med aripiprazol.
Risikofaktorer, der kan disponere patienterne for svaere komplikationer, omfatter overveegt og diabetes
i familieanamnesen. Patienter, der behandles med aripiprazol, skal observeres for tegn og symptomer
pa hyperglykaemi (fx polydipsi, polyuri, polyfagi og sveekkelse), og patienter med diabetes mellitus



eller med risiko for at udvikle diabetes mellitus skal monitoreres regelmaessigt for forvaerret
glucosekontrol (se pkt. 4.8).

Overfglsomhed

Ved brug af aripiprazol kan der opsta overfalsomhedsreaktioner, der er kendetegnet ved allergiske
symptomer (se pkt. 4.8).

Va&gtggning

Vagtagning ses ofte hos patienter med skizofreni pa grund af brug af antipsykotika, der forarsager
vaegtegning, komorbiditeter eller en ukontrolleret livsstil, og det kan fare til svaere komplikationer.
Vegtagning er rapporteret efter markedsfaring hos patienter behandlet med oralt aripiprazol. Nar
veegtagning ses, er det seedvanligvis hos patienter med signifikante risikofaktorer som fx anamnestisk
diabetes, thyroideasygdomme eller hypofyseadenom. Aripiprazol har i kliniske studier ikke induceret
klinisk relevant veegtagning (se pkt. 4.8).

Dysfagi

@sofageal dysmotilitet og aspiration har veeret forbundet med brugen af aripiprazol. Aripiprazol skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med risiko for aspirationspneumoni.

Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen

Patienter kan opleve forskellige former for gget trang, iseer til hasardspil, og manglende evne til at
styre denne trang, nar de tager aripiprazol. Andre former for trang, der er blevet rapporteret, omfatter
gget seksualdrift, kompulsiv trang til indkab, overspisning samt anden impulsiv og kompulsiv adfeerd.
Det er vigtigt for ordinerende laeger at sparge patienterne eller deres omsorgspersoner specifikt om
udvikling af nye former for trang eller gget trang til hasardspil, sex, indkeb, overspisning eller andre
former for trang under behandling med aripiprazol. Det skal bemarkes, at symptomer pa manglende
impulskontrol kan veere forbundet med den underliggende tilstand; i nogle tilfeelde er adfeerden ifalge
rapporter dog ophgrt, nar dosen er blevet reduceret eller l&egemidlet seponeret. Manglende
impulskontrol kan medfare skade pa patienten og andre, hvis tilstanden ikke anerkendes. Det bar
overvejes at reducere dosen eller seponere leegemidlet, hvis patienten udvikler en sadan trang (se

pkt. 4.8).

Fald

Avripiprazol kan medfare somnolens, postural hypotension, motorisk og sensorisk ustabilitet, som kan
medfgre fald. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med hgj risiko, og en lavere
startdosis bar overvejes (f.eks. &ldre eller sveekkede patienter; se pkt. 4.2).

Natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier med Abilify Maintena. Oplysningerne nedenfor stammer fra
studier med oralt aripiprazol.

Pé grund af dets al-adrenerge receptorantagonisme kan aripiprazol forsteerke virkningen af visse
antihypertensiva.

Som fglge af aripiprazols primzre effekt pa centralnervesystemet (CNS) skal der udvises forsigtighed,
nar aripiprazol administreres sammen med andre CNS-stimulerende leegemidler — eller alkohol — med



overlappende bivirkninger som fx sedation (se pkt. 4.8).

Der skal udvises forsigtighed, hvis aripiprazol administreres samtidig med leegemidler, der giver QT-
forlengelse eller elektrolytforstyrrelser.

Andre lzegemidler, der kan pavirke optagelsen af aripiprazol

Kinidin og andre potente CYP2D6-h&mmere

| et klinisk studie med raske forsggspersoner, der fik oralt aripiprazol, ggede en potent CYP2D6-
heemmer (kinidin) aripiprazols AUC med 107 %, mens Crax Var ugndret. AUC og Crmax for
dehydroaripiprazol, den aktive metabolit, faldt med henholdsvis 32 % og 47 %. Andre potente
CYP2D6-heemmere som fx fluoxetin og paroxetin kan forventes at have lignende virkninger, og derfor
skal dosis reduceres tilsvarende (se pkt. 4.2).

Ketoconazol og andre potente CYP3A4-hemmere

| et klinisk studie med raske forsggspersoner, der fik oralt aripiprazol, ggede en potent CYP3A4-
haemmer (ketoconazol) aripiprazols AUC 0g Cmax med henholdsvis 63 % og 37 %. AUC 0g Cnax for
dehydroaripiprazol steg med henholdsvis 77 % og 43 %. Hos langsomme CYP2D6-omsettere kan
samtidig brug af potente CYP3A4-ha&mmere medfare hgjere plasmakoncentrationer af aripiprazol end
hos hurtige CYP2D6-omsattere (se pkt. 4.2). Hvis samtidig administration af ketoconazol, eller andre
steerke CYP3A4-haemmere, og aripiprazol overvejes, skal eventuelle fordele opveje potentielle risici
for patienten. Andre potente CYP3A4-heemmere som fx itraconazol og HIV-protease-heemmere kan
forventes at have lignende virkninger, og derfor skal dosis reduceres tilsvarende (se pkt. 4.2). Nar
CYP2DG6- eller CYP3A4-ha&mmeren seponeres, skal aripiprazol-dosis atter gges til den dosis, der var
geeldende, inden den samtidige behandling blev pabegyndt. Nar svage CYP3A4-hemmere (fx
diltiazem) eller CYP2D6-ha&mmere (fx escitalopram) bruges samtidig med dette lsegemiddel, kan en
lille stigning i plasmakoncentrationen af aripiprazol forventes.

Carbamazepin og andre CYP3A4-induktorer

Efter samtidig administration af carbamazepin, en potent CYP3A4-induktor, og oralt aripiprazol hos
patienter med skizofreni eller skizoaffektive lidelser var de geometriske middelveerdier for aripiprazols
Cmax 0g AUC henholdsvis 68 % og 73 % lavere, end nar oralt aripiprazol (30 mg) blev administreret
alene. Tilsvarende var de geometriske middelvardier for dehydroaripiprazols Cmax 0g AUC efter
samtidig administration af carbamazepin henholdsvis 69 % og 71 % lavere, end nar oralt aripiprazol
blev administreret alene. Samtidig administration af Abilify Maintena 400 mg/300 mg og andre
CYP3A4-induktorer (som fx rifampicin, rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidon, efavirenz,
nevirapin og perikon) kan forventes at have lignende virkninger. Samtidig brug af CYP3A4-induktorer
og Abilify Maintena 400 mg/300 mg skal undgas, da blodets indhold af aripiprazol reduceres og kan
nedsattes til under det virksomme niveau.

Serotoninsyndrom

Tilfeelde af serotoninsyndrom er rapporteret hos patienter, der tager aripiprazol, og der kan iseer opsta
tegn og symptomer pa denne lidelse ved samtidig brug af andre serotonerge leegemidler som fx
selektive serotoningenoptagelsesheemmere/serotonin-noradrenalingenoptagelsesheemmere
(SSRI/SNRI) eller lzegemidler, der gger aripiprazol-koncentrationen (se pkt. 4.8).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Plasmaeksponeringen for aripiprazol efter en enkeltdosis Abilify Maintena forventes at vedvare i op til
34 uger (se pkt. 5.2). Det bar tages med i overvejelserne ved pabegyndelse af behandling hos kvinder,
der kan blive gravide, idet der bar tages hensyn til eventuel fremtidig graviditet eller amning.
Anvendelse af Abilify Maintena hos kvinder, der planlaegger at blive gravide, bar kun finde sted, hvis
det er absolut ngdvendigt.



Graviditet

Der foreligger ikke tilstraekkelige og velkontrollerede studier af brug af aripiprazol til gravide kvinder.
Der er rapporteret om medfgdte anomalier, men man har ikke kunnet konstatere nogen kausal
sammenhang mellem disse og aripiprazol. | dyreforsgg har udviklingstoksicitet ikke kunnet udelukkes
(se pkt. 5.3). Patienter, der bliver gravide eller har planer om at blive gravide under behandling med
aripiprazol, rades til at underrette deres leege om det.

De ordinerende laeger skal vaere opmarksomme pa Abilify Maintenas langtidsvirkninger. Aripiprazol
er blevet detekteret i plasma hos voksne patienter op til 34 uger efter administration af en enkeltdosis
depotinjektionsvaske, suspension.

Nyfadte, der har vaeret eksponeret for antipsykotika (herunder aripiprazol) i graviditetens tredje
trimester, har risiko for at fa bivirkninger, herunder ekstrapyramidale symptomer og/eller
abstinenssymptomer, der kan variere i svaerhedsgrad og varighed efter fadslen. Der er rapporteret om
agitation, hypertoni, hypotoni, tremor, dasighed, respirationsinsufficiens og dysfagi. Derfor skal
nyfadte overvages ngje (se pkt. 4.8).

Maternel eksponering for Abilify Maintena far og under graviditet kan medfare bivirkninger hos det

nyfgdte barn. Abilify Maintena bgr ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut
ngdvendigt.

Amning

Aripiprazol/metabolitter udskilles i human mzlk i sa stor en mangde, at en pavirkning af ammede
nyfedte/spaedbarn er sandsynlig, hvis Abilify Maintena administreres til ammende kvinder. Da en
enkeltdosis Abilify Maintena forventes at forblive i plasma i op til 34 uger (se pkt. 5.2), kan ammede
spaedbgrn ogsa veere udsat for risiko, selvom Abilify Maintena er administreret leenge far amning.
Patienter, der er i aktuel behandling med Abilify Maintena, eller som er blevet behandlet med Abilify
Maintena inden for de seneste 34 uger, bar ikke amme.

Fertilitet

Aripiprazol har ingen indvirkning pa fertiliteten i henhold til data fra reproduktionstoksicitetsforseg.
4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Aripiprazol pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at kare bil eller betjene maskiner som fglge
af den mulige indvirkning pa nervesystemet og synet. Der kan fx veere tale om sedation, dgsighed,
synkope, slgret syn og diplopi (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst observerede bivirkninger, der blev rapporteret hos > 5 % af patienterne i to
dobbeltblindede, langvarige studier af Abilify Maintena 400 mg/300 mg, var veegtagning (9,0 %),
akatisi (7,9 %), insomni (5,8 %) og smerter pa injektionsstedet (5,1 %).

Resumé af bivirkninger i tabelform

Incidensen af bivirkninger forbundet med aripiprazol-behandling er opstillet nedenfor. Tabellen er
baseret pa bivirkninger rapporteret under kliniske studier og/eller efter markedsfaringen.

Bivirkningerne er opstillet efter systemorganklasse og hyppighed: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100), sjaelden (= 1/10.000 til
< 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende



data). Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opfart efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort farst.

De bivirkninger, der er angivet under hyppigheden "lkke kendt", er indberettet efter markedsfaring.

Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
Blod og Neutropeni Leukopeni
lymfesystem Angmi
Trombocytopeni
Nedsat neutrofiltal
Nedsat leukocyttal
Immunsystemet Overfglsomhed Allergisk reaktion (fx
anafylaktisk reaktion,
angiogdem, herunder
haevelse af tunge,
tungeadem,
ansigtsgdem, pruritus
0g urticaria)
Det endokrine Nedsat prolaktin i Diabetisk
system blodet hyperosmolar koma
Hyperprolaktingemi Diabetisk ketoacidose
Metabolisme og Veegtagning Hyperglykaemi Anoreksi

Hyperseksualitet
Panikreaktioner

ernaring Diabetes mellitus Hyperkolesteroleemi Hyponatrieemi
Veegttab Hyperinsulingemi
Hyperlipideemi
Hypertriglyceridemi
Appetitforstyrrelser
Psykiske Agitation Selvmordstanker Fuldbyrdet selvmord
forstyrrelser Angst Psykotiske forstyrrelser | Selvmordsforsag
Rastlgshed Hallucinationer Ludomani
Sgvnlgshed Vrangforestillinger Manglende

impulskontrol
Overspisning

forstyrrelser
Akatisi
Tremor
Dyskinesi
Sedation
Dgsighed
Svimmelhed
Hovedpine

Tardiv dyskinesi
Parkinsonisme
Beveegeforstyrrelser
Psykomotorisk
hyperaktivitet
Restless legs-syndrom
Tandhjulsrigiditet
Hypertoni
Bradykinesi

Savlen

Dysgeusi

Parosmi

Depression Kompulsiv trang til
Affektlabilitet indkab
Apati Poriomani
Dysfori Nervgsitet
Sgvnforstyrrelser Aggressivitet
Bruksisme
Nedsat libido
Humagrsvingninger

Nervesystemet Ekstrapyramidale Dystoni Malignt

neuroleptikasyndrom
Grand mal-kramper
Serotoninsyndrom
Taleforstyrrelser
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Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt

djne Okulogyr krise
Slaret syn
@jensmerter
Diplopi
Fotofobi

Hjerte Ventrikulaere Pludselig uforklarlig
ekstrasystoler ded
Bradykardi Hjertestop
Takykardi Torsades de pointes
Ekg: fald i T-takkens Ventrikulaere arytmier
amplitude QT-forlengelse
Unormalt ekg
Ekg: inversion af T-
takken

Vaskulaere Hypertension Synkope

sygdomme Ortostatisk hypotension | Vengs tromboemboli

Forhgjet blodtryk (inklusive lungeemboli
0g dyb venetrombose)
Luftveje, thorax og Hoste Orofaryngeale spasmer
mediastinum Hikke Laryngospasmer
Aspirationspneumoni
Mave-tarm- Tarhed i munden Gastrogsofageal Pankreatitis
kanalen reflukssygdom Dysfagi
Dyspepsi
Opkastning
Diarré
Kvalme
Smerter i gvre del af
maven
Ubehag i maven
Forstoppelse
Hyppig affgring
@get spytsekretion
Lever og galdeveje Unormal Leversvigt
leverfunktionstest Gulsot
Forhgjede Hepatitis
leverenzymer Forhgjet alkalisk
Dget fosfatase
alaninaminotransferase
@get
gammaglutamyltransfer
ase
Forhgjet bilirubin i
blodet
@get
aspartataminotransferas
e
Hud og subkutane Alopeci Udsleet
veev Akne Fotosensibilitetsreaktio
Rosacea n
Eksem Hyperhidrose

Hudinduration

Laegemiddelreaktion
med eosinofili og
systemiske symptomer
(DRESS)
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Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
Knogler, led, Muskuloskeletal Muskelrigiditet Rabdomyolyse
muskler og stivhed Muskelspasmer
bindevav Muskeltreekninger

Muskelspaendinger
Myalgi

Smerter i
ekstremiteterne
Acrtralgi

Rygsmerter

Nedsat bevaegelighed i
leddene

Nakkestivhed
Trismus
Nyrer og urinveje Nefrolitiasis Urinretention
Glukosuri Urininkontinens
Graviditet, Abstinenssyndrom hos
puerperium og den nyfadte (se pkt. 4.6)
perinatale periode
Det reproduktive Erektil dysfunktion Galaktorré Priapisme
system og mammae Gynakomasti

@mhed i brysterne
Vulvovaginal tgrhed

Almene symptomer
og reaktioner pa
administrationssted
et

Smerter pa
injektionsstedet
Induration pa
injektionsstedet Fatigue

Pyreksi

Asteni
Gangforstyrrelser
Gener i brystet
Reaktion pa
injektionsstedet
Erytem pa
injektionsstedet
Havelse pa
injektionsstedet
Ubehag pa
injektionsstedet
Pruritus pa
injektionsstedet
Tarst
Ugidelighed

Forstyrrelser i
temperaturreguleringen
(fx hypotermi, pyreksi)
Brystsmerter

Perifert gdem

Undersggelser

@get kreatinkinase i
blodet

Forhgjet blodsukker
Lavt blodsukker
Forhgjet glykosyleret
haemoglobin

@get taljemal
Nedsat
kolesterolniveau i
blodet

Nedsat
triglyceridniveau i
blodet

Fluktuerende
blodsukkerniveau

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet
| de dobbeltblinde, kontrollerede faser i de to langvarige studier blev der observeret reaktioner pa

injektionsstedet. De var generelt lette til moderate og fortog sig over tid. Smerter pa injektionsstedet
(incidens 5,1 %) havde en median debut pa dag 2 efter injektionen og en median varighed pa 4 dage.
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| et dbent studie, der sammenlignede biotilgaengeligheden af Abilify Maintena 400 mg/300 mg ved
administration i henholdsvis deltoid- og glutealmusklen, forekom reaktionerne pa injektionsstedet en
smule hyppigere i deltoidmusklen. De fleste var lette og fortog sig ved de efterfglgende injektioner.
Sammenlignet med studier, hvor Abilify Maintena 400 mg/300 mg blev injiceret i glutealmusklen,
forekom gentagne smerter ved injektionsstedet oftere i deltoidmusklen.

Neutropeni
Neutropeni er rapporteret i kliniske programmer med Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Neutropeni
startede typisk omkring dag 16 efter den farste injektion og havde en median varighed pa 18 dage.

Ekstrapyramidale symptomer (EPS)

| studier med stabile patienter med skizofreni er Abilify Maintena 400 mg/300 mg blevet forbundet
med en hgjere hyppighed af ekstrapyramidale symptomer (18,4 %) end oralt aripiprazol (11,7 %).
Akatisi var det hyppigst observerede symptom (8,2 %). Akatisi startede typisk omkring dag 10 efter
den farste injektion og havde en median varighed pa 56 dage. Patienter med akatisi blev typisk
behandlet med antikolinergika, primart benzatropinmesilat og trihexyfenidyl. Stoffer som fx
propranolol og benzodiazepiner (clonazepam og diazepam) blev mindre hyppigt administreret for at
kontrollere akatisien. Den nasthyppigste bivirkning var parkinsonisme med henholdsvis 6,9 % for
Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen, 4,15 % for den gruppe, der fik oralt aripiprazol 10 mg til
30 mg, og 3,0 % for placebo-gruppen.

Dystoni

Klasseeffekt: Der kan forekomme symptomer pa dystoni, leengerevarende anomale sammentraekninger
af muskelgrupper, hos modtagelige individer i de farste par dage af behandlingen. Dystoniske
symptomer kan veere spasmer i nakkemusklerne, der i nogle tilfeelde kan udvikle sig til en
sammensngrende fornemmelse i halsen, synkebesvaer, vejrtraeekningsbesveer og/eller protrusion af
tungen. Disse symptomer kan opsta ved lave doser, men ses med starre hyppighed og med gget
svaerhedsgrad ved hgjpotente og ved starre doser af farste generations antipsykotika. Der er observeret
forhgjet risiko for akut dystoni hos mend og yngre aldersgrupper.

Veegt

| den dobbeltblinde fase med aktiv kontrol i det langvarige studie pa 38 uger (se pkt. 5.1) var
incidensen af en vaegtagning > 7 % fra baseline til sidste besgg pa 9,5 % for den gruppe, der fik
Abilify Maintena 400 mg/300 mg, og pa 11,7 % for den gruppe, der fik oralt aripiprazol 10 mg til

30 mg (tabletter). Incidensen af et vaegttab > 7 % fra baseline til sidste besgg var 10,2 % for Abilify
Maintena 400 mg/300 mg og 4,5 % for oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter). | den
dobbeltblinde placebokontrollerede fase i det langvarige studie pa 52 uger (se pkt. 5.1) var incidensen
af en veegtagning > 7 % fra baseline til sidste besgg pé 6,4 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
gruppen og 5,2 % for placebo-gruppen. Incidensen af et vaegttab > 7 % fra baseline til sidste besagg var
6,4 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og 6,7 % for placebo-gruppen. Under den
dobbeltblinde behandling var den gennemsnitlige andring i kropsveegt fra baseline til sidste besgg pa
—0,2 kg for Abilify Maintena 400 mg/300 mg og p& —0,4 kg for placebo (p = 0,812).

Prolaktin
Der er observeret bade forhgjet og nedsat serumprolaktin sammenholdt med baseline i kliniske studier
af aripiprazol til godkendte indikationer og efter markedsfgring (pkt. 5.1).

Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen
Ludomani, hyperseksualitet, kompulsiv trang til indkeb og overspisning kan forekomme hos patienter,
der behandles med aripiprazol (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
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4.9 Overdosering

I kliniske studier af aripiprazol er der ikke rapporteret om bivirkninger, som var forbundet med
tilfelde af overdosering. Man skal omhyggeligt sikre sig, at dette legemiddel ikke injiceres i et
blodkar. Efter en bekreftet eller formodet utilsigtet overdosering/utilsigtet intravengs administration er
det ngdvendigt at holde patienten under taet observation, og hvis der opstar et medicinsk alvorligt tegn
eller symptom, er ngje overvagning af patienten pakreevet, herunder kontinuerlig overvagning med
ekg. Den leegelige kontrol og overvagning skal fortsette, indtil patienten kommer sig.

En simuleret dosisdumping har vist, at den forventede maksimale aripiprazolkoncentration
(medianveerdi) nar op pa 4.500 ng/ml eller ca. 9 x den gvre graense for det terapeutiske interval. Hvis
der sker dosisdumping, forventes aripiprazolkoncentrationen at falde hurtigt til den gvre graense for det
terapeutiske vindue efter ca. 3 dage. Efter 7 dage vil aripiprazolkoncentrationen (medianveerdien) veere
yderligere faldet til en koncentration, der svarer til koncentrationen efter en intramuskulaer depotdosis
uden dosisdumping. Da overdosering er mindre sandsynlig med parenterale praeparater end med orale,
er det overdosering med oralt aripiprazol, der omhandles nedenfor.

Tegn og symptomer

I kliniske studier og efter markedsfaring er der hos voksne patienter rapporteret om utilsigtet eller
intentionel akut overdosering af aripiprazol alene i estimerede doser pa op til 1.260 mg (41 x den
hgjeste anbefalede daglige aripiprazoldosis). Ingen af tilfeeldene havde dgdelig udgang. De potentielt
medicinsk vigtige tegn og symptomer, der er observeret, omfatter letargi, forhgjet blodtryk, dgsighed,
takykardi, kvalme, opkastninger og diarré. Derudover er der rapporteret om utilsigtet overdosering af
aripiprazol alene (op til 195 mg) hos barn. Ingen af tilfeeldene havde dadelig udgang. De potentielt
medicinsk alvorlige tegn og symptomer, der er rapporteret, er desighed, forbigaende tab af bevidsthed
og ekstrapyramidale symptomer.

Behandling af overdosering

Handtering af overdosering skal omfatte understgttende behandling, opretholdelse af frie luftveje,
sikring af tilstraekkelig iltning og ventilering samt behandling af symptomerne. Muligheden for, at
flere leegemidler kan veere involveret, skal overvejes. Kardiovaskulser monitorering skal derfor straks
ivaerksattes og skal omfatte kontinuerlig elektrokardiografisk monitorering for mulige arytmier. Efter
en bekraftet eller formodet overdosering af aripiprazol er tat leegelig observation og overvagning
pakravet, indtil patienten kommer sig.

Haemodialyse

Selvom virkningen af haamodialyse ved overdosering med aripiprazol ikke er undersggt, er det ikke
sandsynligt, at heemodialyse kan anvendes til behandling af overdosering, da aripiprazol i hgj grad
bindes til plasmaproteiner.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoleptika, andre antipsykotika, ATC-kode:NO5AX12

Virkningsmekanisme

Det er blevet foreslaet, at aripiprazols effekt ved skizofreni medieres gennem en kombination af partiel
agonisme pa dopamin Do~ og serotonin 5-HTa-receptorer og antagonisme pa serotonin 5-HT -
receptorer. Aripiprazol har udvist antagonistiske egenskaber i dyremodeller med dopaminerg
hyperaktivitet og agonistiske egenskaber i dyremodeller med dopaminerg hypoaktivitet. Aripiprazol
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udviser hgj bindingsaffinitet in vitro til dopamin D,- og Ds-, serotonin 5-HT1a- 0g 5-HT.a-receptorer
og har moderat affinitet til dopamin D.-, serotonin 5-HT.c- 0g 5-HT7-receptorer, alfa-1-adrenerge
receptorer og histamin Hs-receptorer. Aripiprazol har ogsa udvist moderat bindingsaffinitet til
serotonin reuptake-sitet og ingen malbar affinitet til kolinerge muskarine receptorer. Interaktion med
andre receptorer end dopamin- og serotonin-subtyper kan forklare nogle af de andre kliniske
virkninger af aripiprazol.

Avripiprazol i orale doser fra 0,5 mg til 30 mg administreret én gang dagligt til raske forsggspersoner i
2 uger genererede en dosisafhangig reduktion i bindingen af *C-racloprid, en D2/Ds-receptor-ligand,
til nucleus caudatus og putamen pavist ved hjeelp af positronemissionstomografi.

Klinisk virkning oqg sikkerhed

Vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med skizofreni

Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Virkningen af Abilify Maintena 400 mg/300 mg som vedligeholdelsesbehandling af patienter med
skizofreni er fastlagt i to randomiserede, dobbeltblindede og langvarige studier.

Det pivotale studie var et randomiseret, dobbeltblindet, aktivkontrolleret studie over 38 uger designet
til at klarleegge virkningen af og sikkerheden og tolerabiliteten ved dette leegemiddel administreret
som manedlige injektioner sammenlignet med oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter) én gang
dagligt som vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med skizofreni. Studiet bestod af en
screeningsfase og 3 behandlingsfaser: En konverteringsfase, en oral stabiliseringsfase og en
dobbeltblindet, aktivkontrolleret fase.

662 patienter, der var egnede til at deltage i den dobbeltblindede, aktivkontrollerede fase over 38 uger,
blev randomiseret i forholdet 2:2:1 til dobbeltblindet behandling i en af fglgende tre
behandlingsgrupper: 1) Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 2) stabiliseringsdosis af oralt aripiprazol

10 mg til 30 mg eller 3) aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg. Aripiprazol-depotinjektion

50 mg/25 mg blev inkluderet som en lavdosis-aripiprazol for at teste analysesensitiviteten, for sa vidt
angar noninferioritetsdesignet.

Resultaterne af analysen af det primeere effektmal, den estimerede andel af patienter, der oplevede
forestaende tilbagefald ved udgangen af uge 26 i den dobbeltblindede, aktivkontrollerede fase, viste, at
Abilify Maintena 400 mg/300 mg er noninferigrt i forhold til oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg
(tabletter).

Den estimerede tilbagefaldsrate ved udgangen af uge 26 var 7,12 % for Abilify Maintena
400 mg/300 mg og 7,76 % for oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter), svarende til en difference
pa —0,64 %.

195 %-KlI'et (5,26, 3,99) for differencen i den estimerede andel af patienter, der oplevede forestdende
tilbagefald ved udgangen af uge 26, er den praedefinerede noninferioritetsmargin, 11,5 %, ikke
medregnet. Abilify Maintena 400 mg/300 mg er saledes noninferigrt i forhold til oralt aripiprazol

10 mg til 30 mg (tabletformulering).

Den estimerede andel af patienter, der oplevede forestaende tilbagefald ved udgangen af uge 26, var
7,12 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, hvilket statistisk var signifikant lavere end for
aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Abilify Maintenas 400 mg/300 mg
superioritet i forhold til aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg blev saledes fastslaet, og validiteten
af studiets design blev bekraftet.

Kaplan-Meier-kurver for tiden fra randomisering til forestaende tilbagefald i den 38 uger lange

dobbeltblinde og aktivkontrollerede fase er vist for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, oralt aripiprazol
10 mg til 30 mg og aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg i figur 1.

15



Figur 1 Kaplan-Meier-diagram (Product Limit), der viser tiden til eksacerbation af
psykotiske symptomer/forestdende tilbagefald
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BEMARK: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 mg til 30 mg = oralt
aripiprazol; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazol-depotinjektion

Desuden understattes noninferioriteten af Abilify Maintena 400 mg/300 mg i forhold til oralt
aripiprazol 10 mg til 30 mg af PANSS-analyseresultaterne (Positive and Negative Syndrome Scale
Score).

Tabel 1 Samlet PANSS-score — &ndring fra baseline til uge 38 (LOCF®):
Analyse baseret pa effektpopulationen®

Samlet PANSS-score — &endring fra baseline til uge 38 (LOCF):
Analyse baseret pa effektpopulationen® °

Abilify Maintena Oralt aripiprazol Avripiprazol-depotinjektion
400 mg/300 mg 10 mg til 50 mg/25 mg
(n =263) 30 mg/dag (n=131)
(n = 266)

Middelveerdi ved 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
baseline (SD)
Middelverdi for -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
a&ndring (SD)
p-veerdi Ikke relevant 0,0272 0,0002

a Negativ @ndring i scoren indikerer forbedring.

b Kun patienter, der har bade en baseline-veerdi og mindst én verdi efter baseline, var inkluderet. P-vaerdierne
blev udledt ved sammenligning af endringer fra baseline i en kovarians-analysemodel med behandling som
faktor og baseline som kovariat.

Det andet studie var et randomiseret, dobbeltblindet seponeringsstudie over 52 uger med voksne
patienter i USA, der havde en aktuel skizofrenidiagnose. Studiet bestod af en screeningsfase og fire
behandlingsfaser: En konverteringsfase, en oral stabiliseringsfase, en Abilify Maintena

400 mg/300 mg-stabiliseringsfase og en dobbeltblindet placebokontrolleret fase. Patienter, der
opfyldte kravene til oral stabilisering i den orale stabiliseringsfase, blev allokeret til at fa Abilify
Maintena 400 mg/300 mg og pabegyndte en enkeltblindet Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
stabiliseringsfase pa mindst 12 og hgjst 36 uger. Patienter, der var egnede til den dobbeltblindede,
placebokontrollerede fase, blev randomiseret i forholdet 2:1 til dobbeltblindet behandling med
henholdsvis Abilify Maintena 400 mg/300 mg og placebo.
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Den endelige effektanalyse omfattede 403 randomiserede patienter og 80 forekomster af eksacerbation
af psykotiske symptomer/forestaende tilbagefald. | placebogruppen sas forestaende tilbagefald hos
39,6 % af patienterne, mens der i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen sas forestaende
tilbagefald hos 10 % af patienterne. Patienterne i placebogruppen havde saledes 5,03 gange starre
risiko for at opleve forestaende tilbagefald.

Prolaktin

| den dobbeltblinde fase med aktiv kontrol af det 38 uger lange studie var der fra baseline til sidste
besgg et gennemsnitligt fald i prolaktinniveauet i den gruppe, der fik Abilify Maintena 400 mg/300 mg
(—0,33 ng/ml), sammenholdt med en gennemsnitlig stigning i den gruppe, der fik oralt aripiprazol

10 mg til 30 mg (tabletter) (0,79 ng/ml; p < 0,01). Incidensen af prolaktinniveau > 1 x gvre
normalveerdi (ULN) ved alle malinger var 5,4 % blandt Abilify Maintena 400 mg/300 mg-patienter
sammenholdt med 3,5 % blandt patienter, der fik oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter).

Incidensen var generelt hgjere hos mandlige patienter end hos kvindelige patienter i alle
behandlingsgrupper.

I den dobbeltblinde placebokontrollerede fase af det 52 uger lange studie var der fra baseline til sidste
besgg et gennemsnitligt fald i prolaktinniveauet i den gruppe, der fik Abilify Maintena 400 mg/300 mg
(—0,38 ng/ml), ssmmenholdt med en gennemsnitlig stigning i placebogruppen (1,67 ng/ml).

Incidensen af prolaktinniveau > 1 x gvre normalveerdi (ULN) var 1,9 % blandt Abilify Maintena

400 mg/300 mg-behandlede patienter sammenholdt med 7,1 % blandt placebobehandlede patienter.

Akut behandling af voksne patienter med skizofreni

Virkningen af Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos voksne patienter med akut tilbagefald af
skizofreni er undersggt i et kortvarigt (12 uger) randomiseret, dobbeltblindt placebokontrolleret studie
(n=339).

Det primeere endepunkt (endring i samlet PANSS-score fra baseline til uge 10) viste, at Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) var superiort i forhold til placebo (n = 172).

Ligesom for den samlede PANSS-score sas der over tid forbedringer (fald) i scores for bade den
positive og den negative PANSS-subskala i forhold til baseline.

Tabel 2 Samlet PANSS-score — &ndring fra baseline til uge 10: Analyse baseret pa
effektpopulationen

Samlet PANSS-score — g&endring fra baseline til uge 10:
Analyse baseret pa effektpopulationen?
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Middelverdi ved baseline (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n=162 n =167
Middeleendring beregnet ved mindste -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
kvadraters metode (SE) n=99 n=281
p-veerdi < 0,0001
Behandlingsforskel® (95 % K1) -15,1 (-19,4; —10,8)

@ Data blev analyseret ved hjelp af en MMRM-metode (mixed model repeated measures). Analysen omfattede
kun forsggspersoner, der blev randomiseret til behandling, fik mindst én injektion, havde en baseline-veerdi
0g mindst én effektvurdering post-baseline.

b Forskellen (Abilify Maintena minus placebo) i middelaendring fra baseline beregnet ved mindste kvadraters
metode.

Der sas ogsa en statistisk signifikant forbedring af symptomer med Abilify Maintena 400 mg/300 mg
malt pa andring i Clinical Global Impressions Severity (CGI-S)-score fra baseline til uge 10.

Den personlige og sociale funktionsevne blev evalueret ved hjalp af PSP-skalaen (Personal and
Social Performance). PSP er en valideret kliniker-bedgmt skala, der maler den personlige og sociale
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funktionsevne pa fire omrader: socialt nyttige aktiviteter (f.eks. arbejde og studier), personlige og
sociale relationer, egenomsorg samt forstyrrende og aggressiv adfeaerd. Der var en statistisk signifikant
behandlingsforskel til fordel for Abilify Maintena 400 mg/300 mg sammenlignet med placebo ved
uge 10 (+7,1; p < 0,0001; 95 % KI: 4,1-10,1 beregnet ved ANCOVA-modellen (LOCF)).

Sikkerhedsprofilen var konsistent med den kendte for Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Ikke desto
mindre var der forskelle i forhold til observationerne ved vedligeholdelsesbehandling af skizofreni. | et
kortvarigt (12 uger), randomiseret, dobbeltblindt placebokontrolleret studie med patienter, der blev
behandlet med Abilify Maintena 400 mg/300 mg, var de bivirkninger, der forekom mindst to gange
hyppigere end ved placebo, vegtagning og akatisi. Vagtegning > 7 % fra baseline til sidste besgg
(uge 12) forekom hos 21,5 % i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og hos 8,5 % i
placebogruppen. Akatisi var det hyppigst observerede ekstrapyramidale symptom (11,4 % for Abilify
Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og 3,5 % for placebogruppen).

Padiatrisk population

Det Europeiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Abilify Maintena i alle undergrupper af den paediatriske population med skizofreni (se pkt. 4.2 for
oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Absorptionen af aripiprazol i det systemiske kredslgb sker langsomt og forleenges efter administration
af Abilify Maintena 400 mg/300 mg som fglge af aripiprazolpartiklernes lave oplgselighed. Den
gennemsnitlige absorptionshalveringstid for Abilify Maintena 400 mg/300 mg er 28 dage.
Absorptionen af aripiprazol fra den intramuskuleere depotformulering var fuldsteendig i forhold til den
intramuskulere standardformulering (umiddelbar frigivelse). De dosisjusterede Cmax-véerdier for
depotformuleringen var ca. 5 % af Crnax for den intramuskulaere standardformulering. Efter
administration af en enkelt dosis Abilify Maintena 400 mg/300 mg i henholdsvis deltoid- og
glutealmusklen var absorptionen (AUC) den samme for begge injektionssteder, men
absorptionshastigheden (Cmax) var starre efter administration i deltoidmusklen. Efter flere
intramuskulere doser steg plasmakoncentrationen af aripiprazol gradvist til den maksimale
plasmakoncentration med en median tmax pa henholdsvis 7 dage (glutealmusklen) og 4 dage
(deltoidmusklen). Steady state-koncentrationen blev typisk naet ved fjerde dosis for begge
injektionssteder. Mindre end dosisproportionale stigninger i aripiprazol- og dehydroaripiprazol-
koncentrationen og AUC er observeret efter manedlige injektioner af Abilify Maintena 300 mg til
400 mg.

Fordeling

Baseret pa resultater fra studier med oral administration af aripiprazol fordeles aripiprazol i stor
udstraekning i kroppen med en tilsyneladende fordelingsvolumen pa 4,9 I/kg, hvilket indikerer
omfattende ekstravaskuler fordeling. Ved terapeutiske koncentrationer bindes aripiprazol og
dehydroaripiprazol mere end 99 % til serumproteiner, primeert til aloumin.

Biotransformation

Avripiprazol metaboliseres i stor udstraekning i leveren via tre biotransformationsveje:
dehydrogenering, hydroxylering og N-dealkylering. Ifglge in vitro-studier er CYP3A4- og CYP2D6-
enzymer ansvarlige for dehydrogenering og hydroxylering af aripiprazol, og N-dealkylering
katalyseres ved CYP3A4. Aripiprazol er den dominerende leegemiddelfraktion i det systemiske
kredslgb. Efter administration af flere doser Abilify Maintena 400 mg/300 mg udgar
dehydroaripiprazol, den aktive metabolit, ca. 29,1 % til 32,5 % af aripiprazols AUC i plasma.

18



Elimination

Efter administration af flere doser Abilify Maintena 400 mg/300 mg er den gennemsnitlige terminale
halveringstid for aripiprazol pa henholdsvis 46,5 og 29,9 dage, antagelig pa grund af den begraensede
absorptionshastighed. Efter en enkelt oral dosis af *C-market aripiprazol blev ca. 27 % af den
administrerede radioaktivitet genfundet i urinen og ca. 60 % i feeces. Mindre end 1 % uomdannet
aripiprazol blev udskilt i urinen, og ca. 18 % blev genfundet uomdannet i feeces.

Farmakokinetik i seerlige patientgrupper

Langsomme CYP2D6-omsettere

I en farmakokinetisk populationsanalyse af Abilify Maintena 400 mg/300 mg var den totale clearance
af aripiprazol 3,71 I/t hos normale CYP2D6-omsettere og ca. 1,88 I/t (ca. 50 % lavere) hos
langsomme CYP2D6-omsattere (se dosisanbefalinger i pkt. 4.2).

/ldre

Efter oral administration af aripiprazol er der ingen forskel i aripiprazols farmakokinetik hos raske
&ldre patienter og raske yngre voksne patienter. Tilsvarende havde alderen i en farmakokinetisk
populationsanalyse af Abilify Maintena 400 mg/300 mg til patienter med skizofreni ingen malbar
indvirkning.

Kagn

Efter oral administration of aripiprazol er der ingen forskel i aripiprazols farmakokinetik hos raske
mandlige og kvindelige patienter. Tilsvarende havde keannet i en farmakokinetisk populationsanalyse
af Abilify Maintena 400 mg/300 mg i kliniske studier med patienter, der lever med skizofreni, ingen
Klinisk relevant indvirkning.

Rygning
I en farmakokinetisk populationsanalyse af oralt aripiprazol fandt man ingen tegn pa, at rygning skulle
have nogen klinisk relevant indvirkning pa aripiprazols farmakokinetik.

Race
| en farmakokinetisk populationsanalyse fandt man ingen tegn pa racerelaterede forskelle, hvad angar
aripiprazols farmakokinetik.

Nedsat nyrefunktion
| et enkeltdosisstudie med oral administration af aripiprazol havde aripiprazol og dehydroaripiprazol
de samme farmakokinetiske egenskaber hos patienter med svaer nyresygdom som hos raske unge.

Nedsat leverfunktion

| et enkeltdosisstudie med oral administration af aripiprazol til patienter med varierende grader af
levercirrose (Child-Pugh-klasse A, B og C) fandt man ingen tegn pa, at nedsat leverfunktion skulle
have nogen signifikant indvirkning pa aripiprazols og dehydroaripiprazols farmakokinetik. Dette
studie omfattede dog kun 3 patienter med levercirrose i klasse C, hvilket er utilstreekkeligt til, at man
kan drage nogen konklusioner om deres metaboliske kapacitet.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Den toksikologiske profil af aripiprazol administreret til forsggsdyr ved intramuskulaer injektion er
generelt den samme som den, der ses efter oral administration med sammenlignelige plasmaniveauer.
Ved intramuskuler injektion sas imidlertid inflammatorisk respons pa injektionsstedet i form af
granulomates inflammation, foci (aflejret aktivt stof), cellulare infiltrater, gdem (havelse) og, hos
aber, fibrose. Disse bivirkninger fortog sig gradvist ved seponering.

Non-kliniske data for oralt administreret aripiprazol viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet

ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogent potentiale samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.
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Oralt aripiprazol

Hvad angar oralt aripiprazol, sa man kun toksikologisk signifikante virkninger ved doser eller
eksponeringer, der 14 tilstraekkeligt langt over den maksimale humane dosis eller eksponering. Det
indikerer, at sddanne virkninger er begraensede eller ikke har relevans for klinisk anvendelse. Der var
tale om fglgende virkninger: Dosisafheengig adrenokortikal toksicitet hos rotter efter 104 ugers oral
administration ved ca. 3 til 10 gange det gennemsnitlige steady state-AUC ved den maksimale
anbefalede humane dosis og gget forekomst af adrenokortikale karcinomer og kombinerede
adrenokortikale adenomer/karcinomer hos hunrotter ved ca. 10 gange det gennemsnitlige steady state-
AUC ved den maksimale anbefalede humane dosis. Den hgjeste ikke-tumorfremkaldende eksponering
hos hunrotter var ca. 7 gange den humane eksponering ved den anbefalede dosis.

Man fandt ogsa kolelitiasis som fglge af udfeldning af sulfatkonjugater af hydroxymetabolitter af
aripiprazol i galden hos aber efter gentagne orale doser pa 25 mg/kg/dag til 125 mg/kg/dag eller ca. 16
til 81 gange den maksimale anbefalede humane dosis baseret pa mg/m?2.

Koncentrationerne af sulfatkonjugater af hydroxyaripiprazol i den humane galde ved den hgjeste
foreslaede dosis (30 mg/dag) var dog kun 6 % af de koncentrationer, der sas i galden hos aber i 39-
ugers forsgget, og de 13 et godt stykke under (6 %) greenserne for oplgseligheden in vitro.

| studier med gentagne doser hos juvenile rotter og hunde var aripiprazols toksicitetsprofil
sammenlignelig med aripiprazols toksicitetsprofil hos voksne dyr, og der var ingen tegn pa
neurotoksicitet eller ugnskede virkninger pa udviklingen.

Ud fra resultaterne af en fuld reekke genotoksiske standardundersggelser vurderes det, at aripiprazol
ikke er genotoksisk. Aripiprazol har i reproduktionstoksicitetsforsag ikke pavirket fertiliteten.

Udviklingstoksicitet, herunder dosisafhaengig forsinket fgtal ossifikation og mulig teratogen effekt,
blev observeret hos rotter ved doser, der farte til subterapeutiske eksponeringer (baseret pa AUC), og
hos kaniner ved doser, der farte til eksponeringer pa ca. 3 og 11 gange det gennemsnitlige steady
state-AUC ved den maksimale anbefalede kliniske dosis. Der sas maternel toksicitet ved de samme
doser som dem, der medfarte udviklingsmaessig toksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Pulver

Carmellosenatrium

Mannitol (E421)

Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339)

Natriumhydroxid (E524)

Solvens

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar
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Abilify Maintena 400 mg/300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension
Suspensionen skal injiceres straks efter rekonstitution, men kan opbevares ved en temperatur under
25 °C i op til 4 timer i haetteglasset.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveaeske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

Suspensionen bar injiceres straks efter rekonstitution, men kan opbevares ved en temperatur under
25 °C i op til 2 timer i spragjten.

Efter rekonstitution:

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

Der er pavist kemisk og fysisk brugsstabilitet i 4 timer ved temperaturer pa 25 °C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt bgr praeparatet anvendes med det samme, medmindre
abnings/rekonstitutionsmetoden udelukker risiko for kontaminering med mikroorganismer. Hvis
praparatet ikke anvendes med det samme, er opbevaringstiden under anvendelse og
opbevaringsbetingelserne far anvendelse brugerens ansvar. Opbevar ikke den rekonstituerede
suspension i sprgjten.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Hvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til
2 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Abilify Maintena 300 mqg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

Heetteglas
Type I-hatteglas, der er lukket med en lamineret gummiprop og forseglet med en afrivelig
aluminiumshaette.

Solvens

Type I-haetteglas (2 ml), der er lukket med en lamineret gummiprop og forseglet med en afrivelig
aluminiumshaette.
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Enkeltpakning

Hver pakning indeholder et haetteglas med pulver, et heaetteglas med 2 ml solvens, en 3 ml-sprgjte med
luer lock og pasat hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og 21 gauge med nalebeskyttelse, en

3 ml-engangssprgjte med luer lock-spids, en heetteglasadapter samt tre hypodermiske
sikkerhedskanyler: én pa 25 mm og 23 gauge, én pa 38 mm og 22 gauge og én pa 51 mm og 21 gauge.

Multipakning
Multipakning med 3 enkeltpakninger.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgijte
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgijte

Klar fyldt injektionssprajte af glas (type 1-glas) med gra chlorobutylprop (front-, mellem- og
slutprop), front af polypropylen, fingergreb af polypropylen, stempel og silikonehatte. Det forreste
kammer mellem frontproppen og mellemproppen indeholder pulveret, og det bagerste kammer mellem
mellemproppen og slutproppen indeholder solvensen.

Enkeltpakning
Hver pakning indeholder én fyldt injektionssprgjte og tre hypodermiske sikkerhedskanyler: én pa
25 mm og 23 gauge, én pa 38 mm og 22 gauge og én pa 51 mm og 21 gauge.

Multipakning
Multipakning med 3 enkeltpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension
Abilify Maintena 400 mqg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud. Hvis der ikke
foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst 60 sekunder
inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme. Hvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten
opbevares < 25 °C i op til 2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste
suspensionen inden injektion, hvis sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.

Injektion i glutealmusklen

Til administrationen i glutealmusklen anbefales en hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og

22 gauge. Til overvagtige patienter (BMI > 28 kg/m?) skal der benyttes en hypodermisk
sikkerhedskanyle pa 51 mm og 21 gauge. Injektion i glutealmusklen skal ske pa skift mellem hgjre og
venstre side.

Injektion i deltoidmusklen

Til administration i deltoidmusklen anbefales en hypodermisk sikkerhedskanyle pa 25 mm og

23 gauge. Til overvaegtige patienter skal der benyttes en hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og
22 gauge. Injektion i deltoidmusklen skal ske pa skift mellem hgjre og venstre side.
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Heetteglassene med pulver og solvens og den fyldte injektionssprajte er kun til engangsbrug.

Haetteglas, adapter, sprajter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvaesker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Fuldsteendig instruktion i brug og handtering af Abilify Maintena 400 mg/300 mg kan findes i
indleegssedlen (oplysninger til sundhedspersoner).

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

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

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

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

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

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

Abilify Maintena 400 mqg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

EU/1/13/882/006
EU/1/13/882/008

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15. november 2013
Dato for seneste fornyelse: 27. august 2018
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
MM/AAAA

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Abilify Maintena 720 mqg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 720 mg aripiprazol (aripiprazole) pr. 2,4 ml (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

Hver fyldt injektionssprgijte indeholder 960 mg aripiprazol (aripiprazole) pr. 3,2 ml (300 mg/ml).

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionsspragjte.

Suspensionen er hvid til offwhite. Suspensionen er ph-neutral (ca. 7,0).

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Abilify Maintena er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter
stabiliseret med aripiprazol.

4.2 Dosering og administration

Dosering

For sa vidt angar patienter, der ikke tidligere har taget aripiprazol, skal deres tolerabilitet over for
aripiprazol fastslas, far behandling med Abilify Maintena pabegyndes.

Det er ikke ngdvendigt at titrere dosen af Abilify Maintena.

Startdosering

Den anbefalede startdosering ved skifte fra Abilify Maintena 400 mg én gang manedligt er Abilify
Maintena 960 mg tidligst 26 dage efter den forrige injektion af Abilify Maintena 400 mg. Abilify
Maintena 960 mg bgr derefter indgives én gang hver 2. maned (hver 56. dag).

Doseringen kan ogsa pabegyndes ved at falge et af de to nedenstaende regimer:

. Injektionsstart med én injektion: P4 startdatoen efter oral behandling bar én injektion af Abilify
Maintena 960 mg indgives, og derefter bar behandlingen fortseettes med 10 mg til 20 mg oral
aripiprazol pr. dag i 14 dage i traek for at opretholde den terapeutiske koncentration af
aripiprazol under igangsattelsen af behandlingen.

. Injektionsstart med to injektioner: P4 startdatoen efter oral behandling bar én injektion af
Abilify Maintena 960 mg og én injektion af Abilify Maintena 400 mg indgives pa to forskellige
injektionssteder (se afsnittet om administration) sammen med én dosis oral aripiprazol 20 mg.
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Doseringsinterval og doseringsjusteringer

Efter injektionsstart er den anbefalede vedligeholdelsesdosis én injektion med Abilify Maintena

960 mg hver 2. maned. Indgiv Abilify Maintena 960 mg én gang hver 2. maned som en enkeltinjektion
(56 dage efter den forrige injektion). Patienterne ma gerne fa injektionen op til 2 uger far eller 2 uger
efter den planlagte 2-maneders dosis.

Huvis der ses bivirkninger ved Abilify Maintena 960 mg, bar det overvejes at reducere dosen til Abilify
Maintena 720 mg én gang hver 2. maned.

Oversprungne doser

Hvis der er gaet mere end 8 uger og mindre end 14 uger siden sidste injektion, bgr den naste dosis
Abilify Maintena 960 mg/720 mg administreres sa hurtigt som muligt. Derefter bgr regimet med
dosering én gang hver 2. maned genoptages. Hvis der er gaet mere end 14 uger siden sidste injektion,
bar den naste dosis Abilify Maintena 960 mg/720 mg administreres samtidig med oralt aripiprazol i
14 dage eller i form af 2 separate injektioner (én med Abilify Maintena 960 mg og Abilify Maintena
400 mg eller én med Abilify Maintena 720 mg og Abilify Maintena 300 mg) samtidig med én dosis pa
20 mg oralt aripiprazol. Derefter bagr regimet med dosering én gang hver 2. maned genoptages.

Serlige populationer

/ldre

Sikkerheden ved og virkningen af Abilify Maintena 960 mg/720 mg til behandling af skizofreni hos
patienter pa 65 ar og opefter er ikke klarlagt (se pkt. 4.4). Der kan ikke fremszattes anbefalinger
vedrgrende dosering.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Hos
patienter med sveert nedsat leverfunktion er de tilgeengelige data ikke tilstraekkelige til at fastleegge
anbefalinger. Hos disse patienter bgr dosering foretages med forsigtighed. Den orale formulering bar
foretraekkes (se pkt. 5.2).

Langsomme CYP2D6-omsettere
Hos langsomme CYP2D6-omsettere:

. Patienter, der skifter fra Abilify Maintena 300 mg én gang manedligt: Startdosen bar veere én
injektion med Abilify Maintena 720 mg, tidligst 26 dage efter forrige injektion af Abilify
Maintena 300 mg

. Injektionsstart med én injektion (efter skifte fra oral behandling): Startdosen bar vaere én
injektion med Abilify Maintena 720 mg, og derefter bar behandling fortsaettes med den
ordinerede dosis oralt aripiprazol pr. dag i 14 dage i traek.

. Injektionsstart med to injektioner (efter skifte fra oral behandling): Startdosen bar veere 2
separate injektioner: én med Abilify Maintena 720 mg og én med Abilify Maintena 300 mg
samtidig med en enkeltdosis pa 20 mg oralt aripiprazol (se afsnittet om administration).

Derefter ber der indgives en vedligeholdelsesdosis pa Abilify Maintena 720 mg én gang hver 2. maned
som en enkeltinjektion.

Justering af vedligeholdelsesdosen pa grund af interaktioner med CYP2D6- og/eller CYP3A4-
haemmere og/eller CYP3A4-induktorer

Vedligeholdelsesdosen skal justeres hos patienter, der samtidig tager potente CYP3A4-heemmere eller
potente CYP2D6-h&mmere i mere end 14 dage. Hvis CYP3A4-hammeren eller CYP2D6-hemmeren

26



seponeres, kan det veere ngdvendigt igen at gge dosis til den oprindelige dosis (se pkt. 4.5). Hvis der
opstar bivirkninger, selv om Abilify Maintena 960 mg-dosis justeres, bgr ngdvendigheden af samtidig
brug af CYP2D6- eller CYP3A4-ha&mmere revurderes.

Samtidig brug af CYP3A4-induktorer og Abilify Maintena 960 mg/720 mg i mere end 14 dage skal
undgas, da blodets indhold af aripiprazol reduceres og kan nedsattes til under det virksomme niveau
(se pkt. 4.5).

Abilify Maintena 960 mg/720 mg bar ikke anvendes hos langsomme CYP2D6-omszttere, der far
samtidig behandling med en potent CYP2D6- og/eller CYP3A4-ha&mmer.

Tabel 1:  Justering af Abilify Maintena-vedligeholdelsesdosen hos patienter, der samtidig tager
potente CYP2D6-haemmere, potente CYP3A4-haemmere og/eller CYP3A4-induktorer
i mere end 14 dage

Justeret 2-méaneders dosis

Patienter, der tager Abilify Maintena 960 mg*

Potente CYP2D6-heemmere eller potente CYP3A4-hemmere 720 mg
Potente CYP2D6-haemmere og potente CYP3A4-ha&mmere Undga brug
CYP3A4-induktorer Undga brug

* Undga brug hos patienter, der allerede tager 720 mg, f.eks. pga. bivirkninger ved den hgje dosis.

Padiatrisk population

Sikkerheden og virkningen ved Abilify Maintena 960 mg/720 mg hos bgrn og unge i alderen 0 til

17 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Abilify Maintena 960 mg/720 mg er udelukkende beregnet til injektion i glutealmusklen og ma ikke
administreres intravengst eller subkutant. Dette leegemiddel méa kun administreres af en
sundhedsperson.

Suspensionen skal injiceres langsomt som en enkeltinjektion (doserne ma ikke opdeles) i
glutealmusklen; pa skift mellem hgjre og venstre side. Man skal omhyggeligt sikre sig, at injektionen
ikke gives i et blodkar.

Huvis der sker injektionsstart med to injektioner (én med Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg og én
med Abilify Maintena 400 mg eller 300 mg), skal der injiceres to forskellige steder. De to injektioner
MA IKKE indgives samtidig i den samme glutealmuskel.

Fuldsteendig instruktion i brug og handtering af Abilify Maintena 960 mg/720 mg kan findes i
indleegssedlen (oplysninger til sundhedspersoner).

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Under antipsykotisk behandling kan det tage fra flere dage til nogle uger, far patientens kliniske
tilstand bedres. Patienterne skal overvages ngje i denne periode.

Brug til patienter, som er i en akut agiteret eller svaer psykotisk tilstand

Abilify Maintena ber ikke bruges til behandling af tilstande med akut agitation eller svaer psykose, nar
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omgaende symptomkontrol er pakreevet.

Suicidal adfeerd

Forekomsten af suicidal adfaerd er et iboende traek ved psykotiske lidelser og er i nogle tilfelde blevet
rapporteret kort tid efter start eller skift af antipsykotisk behandling, herunder behandling med
aripiprazol (se pkt. 4.8). Hgjrisikopatienter skal overvages ngije i forbindelse med antipsykotisk
behandling.

Kardiovaskulaere sygdomme

Avripiprazol bgr anvendes med forsigtighed til patienter med kendt kardiovaskuleer sygdom
(myokardieinfarkt eller iskeemisk hjertesygdom i anamnesen, hjertesvigt eller ledningsforstyrrelser),
cerebrovaskuleer sygdom, tilstande, som disponerer for hypotension (dehydrering, hypovolemi og
behandling med antihypertensiva), eller hypertension, accelereret savel som malign. Der er observeret
tilfelde af vengs tromboemboli (VTE) i forbindelse med behandling med antipsykotika. Da patienter,
der er i behandling med antipsykotika, ofte har sygdomsbetingede risikofaktorer for VTE, skal alle
mulige risikofaktorer for VTE identificeres far og under behandling med aripiprazol, og der skal
ivaerksettes forebyggende foranstaltninger (se pkt. 4.8).

QT-forleengelse

I kliniske studier af oralt aripiprazol var incidensen af QT-forleengelse sammenlignelig med placebo.
Avripiprazol skal bruges med forsigtighed til patienter med QT-forleengelse i familieanamnesen (se
pkt. 4.8).

Tardiv dyskinesi

| kliniske studier af op til et ars varighed blev der under behandling med aripiprazol rapporteret
behandlingsrelateret dyskinesi med en hyppighed svarende til ikke almindelig. Hvis der opstar tegn og
symptomer pa tardiv dyskinesi hos en patient, der behandles med aripiprazol, skal dosisreduktion eller
seponering overvejes (se pkt. 4.8). Disse symptomer kan midlertidigt forveerres eller opsta efter
afslutningen af behandlingen.

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS)

NMS er et potentielt dadeligt symptomkompleks, der er forbundet med antipsykotika. Der har i
Kliniske studier veeret sjeeldne rapporter om NMS under behandling med aripiprazol. De kliniske
manifestationer af NMS er hyperpyreksi, muskelrigiditet, 2ndret mental status og tegn pa autonom
ustabilitet (uregelmaessig puls eller ustabilt blodtryk, takykardi, svedtendens og hjertearytmi).
Yderligere symptomer kan veere forhgjet kreatinkinase, myoglobinuri (rabdomyolyse) og akut
nyresvigt. Forhgjet kreatinkinase og rabdomyolyse, der ikke ngdvendigvis er forbundet med NMS, er
dog ogsa rapporteret. Hvis en patient far tegn og symptomer, som tyder pa NMS, eller far uforklarlig
hgj feber uden yderligere kliniske manifestationer af NMS, skal alle antipsykotika, inklusive
aripiprazol, seponeres (se pkt. 4.8).

Krampeanfald

Der har i kliniske studier vaeret rapporteret om krampeanfald under behandling med aripiprazol med
en hyppighed svarende til ikke almindelig. Derfor bgr aripiprazol anvendes med forsigtighed til
patienter, der tidligere har haft krampeanfald, eller som lider af tilstande forbundet med krampeanfald
(se pkt. 4.8).

/ldre patienter med demensrelaterede psykoser

@get mortalitet
| tre placebo-kontrollerede studier af oralt aripiprazol hos &ldre patienter med Alzheimer-relateret
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psykose (n = 938; gennemsnitsalder: 82,4 ar; aldersspaend: 56 til 99 &r) havde de patienter, der blev
behandlet med aripiprazol, gget dadsrisiko i forhold til de patienter, der fik placebo. Mortaliteten
blandt patienter behandlet med oralt aripiprazol var 3,5 % sammenholdt med 1,7 % i placebo-gruppen.
Selv om dgdsarsagerne var forskellige, syntes de fleste dedsfald at skyldes cerebrovaskulare
heendelser (fx hjertesvigt, pludselig dad) eller infektigse handelser (fx lungebetaendelse) (se pkt. 4.8).

Cerebrovaskulere bivirkninger

I de samme studier med oralt aripiprazol til eldre patienter blev der rapporteret om cerebrovaskulzre
bivirkninger (fx slagtilfelde, transitorisk iskeemisk anfald), herunder nogle med dgdelig udgang
(gennemsnitsalder:84 ar; aldersspaend: 78 til 88 ar). Overordnet blev det i disse studier rapporteret, at
1,3 % af de patienter, der fik oralt aripiprazol, fik cerebrovaskulere bivirkninger, sammenholdt med
0,6 % af de patienter, der fik placebo. Denne forskel var ikke statistisk signifikant. | et af disse studier,
et studie med fast dosis, var der imidlertid et signifikant dosis/respons-forhold, hvad angar
cerebrovaskulere bivirkninger hos aripiprazol-behandlede patienter (se pkt. 4.8).

Avripiprazol er ikke indiceret til behandling af patienter med demensrelateret psykose.

Hyperglykeemi og diabetes mellitus

Der er rapporteret om hyperglykemi, som i nogle tilfeelde har veret ekstrem og forbundet med
ketoacidose eller hyperosmolar koma eller ded, hos patienter, der er blevet behandlet med aripiprazol.
Der er ikke udfart specifikke studier af Abilify Maintena hos patienter med hyperglykaemi eller
diabetes mellitus. Risikofaktorer, der kan disponere patienterne for svaere komplikationer, omfatter
overvagt og diabetes i familieanamnesen. Patienter, der behandles med aripiprazol, skal observeres
for tegn og symptomer pa hyperglykaemi (fx polydipsi, polyuri, polyfagi og svaekkelse), og patienter
med diabetes mellitus eller med risiko for at udvikle diabetes mellitus skal monitoreres regelmaessigt
for forvaerret glucosekontrol (se pkt. 4.8).

Overfglsomhed

Ved brug af aripiprazol kan der opsta overfglsomhedsreaktioner, der er kendetegnet ved allergiske
symptomer (se pkt. 4.8).

Va&gtegning

Vagtagning ses ofte hos patienter med skizofreni pa grund af brug af antipsykotika, der forarsager
veegtagning, komorbiditeter eller en ukontrolleret livsstil, og det kan fare til svaere komplikationer.
Veegtagning er rapporteret efter markedsfaring hos patienter behandlet med oralt aripiprazol. Nar
vaegtegning ses, er det sedvanligvis hos patienter med signifikante risikofaktorer som fx anamnestisk
diabetes, thyroideasygdomme eller hypofyseadenom. Aripiprazol har i kliniske studier ikke induceret
Klinisk relevant vaegtegning (se pkt. 4.8).

Dysfagi

@sofageal dysmotilitet og aspiration har veeret forbundet med brugen af aripiprazol. Aripiprazol skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med risiko for aspirationspneumoni.

Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen

Patienter kan opleve forskellige former for gget trang, iser til hasardspil, og manglende evne til at
styre denne trang, nar de tager aripiprazol. Andre former for trang, der er blevet rapporteret, omfatter
gget seksualdrift, kompulsiv trang til indkeb, overspisning samt anden impulsiv og kompulsiv adfeerd.
Det er vigtigt for ordinerende laeger at spgrge patienterne eller deres omsorgspersoner specifikt om
udvikling af nye former for trang eller gget trang til hasardspil, sex, indkab, overspisning eller andre
former for trang under behandling med aripiprazol. Det skal bemarkes, at symptomer pa manglende
impulskontrol kan veere forbundet med den underliggende tilstand; i nogle tilfaelde er adfaerden ifalge
rapporter dog ophart, nar dosen er blevet reduceret eller lzegemidlet seponeret. Manglende
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impulskontrol kan medfare skade pa patienten og andre, hvis tilstanden ikke anerkendes. Det bar
overvejes at reducere dosen eller seponere leegemidlet, hvis patienten udvikler en sadan trang (se
pkt. 4.8).

Fald

Aripiprazol kan medfare somnolens, postural hypotension, motorisk og sensorisk ustabilitet, som kan
medfgre fald. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med hgij risiko, og en lavere
startdosis bar overvejes (f.eks. &ldre eller sveekkede patienter; se pkt. 4.2).

Natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier med Abilify Maintena. Oplysningerne nedenfor stammer fra
studier med oralt aripiprazol. Ved vurdering af potentialet for interaktion med andre leegemidler bar
der ogsa tages hensyn til 2-maneders doseringsintervallet og den lange halveringstid for aripiprazol
efter indgivelse af Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg.

Pé grund af dets al-adrenerge receptorantagonisme kan aripiprazol forsteerke virkningen af visse
antihypertensiva.

Som fglge af aripiprazols primzre effekt pa centralnervesystemet (CNS) skal der udvises forsigtighed,
nar aripiprazol administreres sammen med andre CNS-stimulerende leegemidler — eller alkohol — med
overlappende bivirkninger som fx sedation (se pkt. 4.8).

Der skal udvises forsigtighed, hvis aripiprazol administreres samtidig med leegemidler, der giver QT-
forlengelse eller elektrolytforstyrrelser.

Andre lzegemidler, der kan pavirke optagelsen af aripiprazol

Kinidin og andre potente CYP2D6-h&mmere

| et klinisk studie med raske forsggspersoner, der fik oralt aripiprazol, ggede en potent CYP2D6-
heemmer (kinidin) aripiprazols AUC med 107 %, mens Crax Var ugndret. AUC og Crmax for
dehydroaripiprazol, den aktive metabolit, faldt med henholdsvis 32 % og 47 %. Andre potente
CYP2D6-heemmere som fx fluoxetin og paroxetin kan forventes at have lignende virkninger, og derfor
skal dosis reduceres tilsvarende (se pkt. 4.2).

Ketoconazol og andre potente CYP3A4-hemmere

| et klinisk studie med raske forsggspersoner, der fik oralt aripiprazol, ggede en potent CYP3A4-
haemmer (ketoconazol) aripiprazols AUC 0g Cmax med henholdsvis 63 % og 37 %. AUC 0g Cax for
dehydroaripiprazol steg med henholdsvis 77 % og 43 %. Hos langsomme CYP2D6-omsettere kan
samtidig brug af potente CYP3A4-ha&mmere medfare hgjere plasmakoncentrationer af aripiprazol end
hos hurtige CYP2D6-omsattere (se pkt. 4.2). Hvis samtidig administration af ketoconazol, eller andre
steerke CYP3A4-haemmere, og aripiprazol overvejes, skal eventuelle fordele opveje potentielle risici
for patienten. Andre potente CYP3A4-heemmere som fx itraconazol og HIV-protease-h&emmere kan
forventes at have lignende virkninger, og derfor skal dosis reduceres tilsvarende (se pkt. 4.2). Nar
CYP2DG6- eller CYP3A4-ha&mmeren seponeres, skal aripiprazol-dosis atter gges til den dosis, der var
geeldende, inden den samtidige behandling blev pabegyndt. Nar svage CYP3A4-hemmere (fx
diltiazem) eller CYP2D6-ha&mmere (fx escitalopram) bruges samtidig med dette lsegemiddel, kan en
lille stigning i plasmakoncentrationen af aripiprazol forventes.

Carbamazepin og andre CYP3A4-induktorer
Efter samtidig administration af carbamazepin, en potent CYP3A4-induktor, og oralt aripiprazol hos
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patienter med skizofreni eller skizoaffektive lidelser var de geometriske middelveardier for aripiprazols
Cmax 0g AUC henholdsvis 68 % og 73 % lavere, end nar oralt aripiprazol (30 mg) blev administreret
alene. Tilsvarende var de geometriske middelvardier for dehydroaripiprazols Cmax 0g AUC efter
samtidig administration af carbamazepin henholdsvis 69 % og 71 % lavere, end nar oralt aripiprazol
blev administreret alene. Samtidig administration af Abilify Maintena 960 mg/720 mg og andre
CYP3A4-induktorer (som fx rifampicin, rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidon, efavirenz,
nevirapin og perikon) kan forventes at have lignende virkninger. Samtidig brug af CYP3A4-induktorer
og Abilify Maintena 960 mg/720 mg skal undgas, da blodets indhold af aripiprazol reduceres og kan
nedseattes til under det virksomme niveau.

Serotoninsyndrom

Tilfeelde af serotoninsyndrom er rapporteret hos patienter, der tager aripiprazol, og der kan iser opsta
tegn og symptomer pa denne lidelse ved samtidig brug af andre serotonerge leegemidler som fx
selektive serotoningenoptagelsesheemmere/serotonin-noradrenalingenoptagelsesheemmere
(SSRI/SNRI) eller lzegemidler, der gger aripiprazol-koncentrationen (se pkt. 4.8).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Plasmaeksponeringen for aripiprazol efter en enkeltdosis Abilify Maintena forventes at vedvare i op til
34 uger (se pkt. 5.2). Det bar tages med i overvejelserne ved pabegyndelse af behandling hos kvinder,
der kan blive gravide, idet der bgr tages hensyn til eventuel fremtidig graviditet eller amning.
Anvendelse af Abilify Maintena hos kvinder, der planlaegger at blive gravide, bgr kun finde sted, hvis
det er absolut ngdvendigt.

Fertilitet
Aripiprazol har ingen indvirkning pa fertiliteten i henhold til data fra reproduktionstoksicitetsforsgg.
Graviditet

Der foreligger ikke tilstraeekkelige og velkontrollerede studier af brug af aripiprazol til gravide kvinder.
Der er rapporteret om medfgdte anomalier, men man har ikke kunnet konstatere nogen kausal
sammenhang mellem disse og aripiprazol. | dyreforsgg har udviklingstoksicitet ikke kunnet udelukkes
(se pkt. 5.3). Patienter, der bliver gravide eller har planer om at blive gravide under behandling med
aripiprazol, rades til at underrette deres leege om det.

De ordinerende laeger skal vaere opmarksomme pa Abilify Maintenas langtidsvirkninger. Aripiprazol
er blevet detekteret i plasma hos voksne patienter op til 34 uger efter administration af en enkeltdosis
depotinjektionsvaske, suspension.

Nyfadte, der har vaeret eksponeret for antipsykotika (herunder aripiprazol) i graviditetens tredje
trimester, har risiko for at fa bivirkninger, herunder ekstrapyramidale symptomer og/eller
abstinenssymptomer, der kan variere i svaerhedsgrad og varighed efter fadslen. Der er rapporteret om
agitation, hypertoni, hypotoni, tremor, dasighed, respirationsinsufficiens og dysfagi. Derfor skal
nyfadte overvages ngje (se pkt. 4.8).

Maternel eksponering for Abilify Maintena far og under graviditet kan medfare bivirkninger hos det

nyfgdte barn. Abilify Maintena bgr ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut
ngdvendigt.

Amning
Aripiprazol/metabolitter udskilles i human melk i sa stor en mangde, at en pavirkning af ammede

nyfedte/spaedbarn er sandsynlig, hvis Abilify Maintena administreres til ammende kvinder. Da en
enkeltdosis Abilify Maintena forventes at forblive i plasma i op til 34 uger (se pkt. 5.2), kan ammede
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spaedbgrn ogsa veere udsat for risiko, selvom Abilify Maintena er administreret leenge far amning.
Patienter, der er i aktuel behandling med Abilify Maintena, eller som er blevet behandlet med Abilify
Maintena inden for de seneste 34 uger, bar ikke amme.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Aripiprazol pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at kare bil eller betjene maskiner som fglge
af den mulige indvirkning pa nervesystemet og synet. Der kan fx veere tale om sedation, dgsighed,
synkope, slaret syn og diplopi (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Sikkerhedsprofilen for Abilify Maintena 960 mg og Abilify Maintena 720 mg til behandling af
skizofreni hos voksne er baseret pa relevante og velkontrollerede studier af Abilify Maintena 400 mg
og Abilify Maintena 300 mg. Generelt var de observerede bivirkninger i de kliniske studier med
Abilify Maintena 960 mg/720 mg magen til bivirkningerne i de kliniske studier med Abilify Maintena
400 mg/300 mg.

De hyppigst observerede bivirkninger, der er indberettet hos > 5 % af patienterne i to dobbeltblindede,
leengerevarende studier med Abilify Maintena 400 mg/300 mg, er vaegtagning (9,0 %), akatisi (7,9 %)
og sevnlgshed (5,8 %). | de kliniske studier med Abilify Maintena 960 mg/720 mg er veegtagning
(22,7 %), smerter ved injektionsstedet (18,2 %), akatisi (9,8 %), angst (8,3 %), hovedpine (7,6 %),
segvnlgshed (7,6 %) og forstoppelse (6,1 %) de hyppigst observerede bivirkninger.

Resumé af bivirkninger i tabelform

Incidensen af bivirkninger forbundet med Abilify Maintena 400 mg/300 mg og 960 mg/720 mg er
opstillet nedenfor. Tabellen er baseret pa bivirkninger rapporteret under kliniske studier og/eller efter
markedsfering.

Bivirkningerne er opstillet efter systemorganklasse og hyppighed: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til

< 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data). Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opfart efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfart farst.

De bivirkninger, der er angivet under hyppigheden "Ikke kendt", er indberettet efter markedsfaring.

System- Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse
Blod og Neutropeni Leukopeni
lymfesystem Angmi

Trombocytopeni

Nedsat neutrofiltal
Nedsat leukocyttal

Immunsystemet Overfglsomhed Allergisk reaktion (fx
anafylaktisk reaktion,
angiogdem, herunder
haevelse af tunge,

tungeadem,
ansigtsgdem, pruritus og
urticaria)
Det endokrine Nedsat prolaktin i blodet | Diabetisk hyperosmolar
system Hyperprolaktinami koma

Diabetisk ketoacidose
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System- Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse
Metabolisme og | Vegtagning? Hyperglykaemi Anoreksi
ernaring Diabetes mellitus Hyperkolesteroleemi Nedsat appetit®
Vagttab Hyperinsulinemi Hyponatrizemi
Hyperlipideemi
Hypertriglycerideemi
Appetitforstyrrelser
Psykiske Agitation Selvmordstanker Fuldbyrdet selvmord
forstyrrelser Angst Psykotiske forstyrrelser | Selvmordsforsgg
Rastlgshed Hallucinationer Ludomani
Sgvnlgshed Vrangforestillinger Manglende

Hyperseksualitet
Panikreaktioner

impulskontrol
Overspisning

Depression Kompulsiv trang til
Affektlabilitet indkab
Apati Poriomani
Dysfori Nervgsitet
Sgvnforstyrrelser Aggressivitet
Bruksisme
Nedsat libido
Humgrsvingninger
Nervesystemet Ekstrapyramidale Dystoni Malignt
forstyrrelser Tardiv dyskinesi neuroleptikasyndrom
Akatisi Parkinsonisme Grand mal-kramper
Tremor Bevageforstyrrelser Serotoninsyndrom
Dyskinesi Psykomotorisk Taleforstyrrelser
Sedation hyperaktivitet
Dgsighed Restless legs-syndrom
Svimmelhed Tandhjulsrigiditet
Hovedpine Hypertoni
Bradykinesi
Savlen
Dysgeusi
Parosmi
djne Okulogyr krise
Slgret syn
@jensmerter
Diplopi
Fotofobi
Hjerte Ventrikulaere Pludselig dad
ekstrasystoler Hjertestop
Bradykardi Torsades de pointes
Takykardi Ventrikulaere arytmier
Ekg: fald i T-takkens QT-forleengelse
amplitude
Unormalt ekg
Ekg: inversion af T-
takken
Vaskulaere Hypertension Synkope
sygdomme Ortostatisk hypotension | Vengs emboli (inklusive
Forhgjet blodtryk lungeemboli og dyb
venetrombose)
Luftveje, thorax Hoste Orofaryngeale spasmer
og mediastinum Hikke Laryngospasmer

Aspirationspneumoni
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System-
organklasse

Almindelig

Ikke almindelig

Ikke kendt

Mave-tarm-
kanalen

Tarhed i munden

Gastrogsofageal
reflukssygdom
Dyspepsi
Opkastning

Diarré

Kvalme

Smerter i gvre del af
maven

Ubehag i maven
Forstoppelse
Hyppig affaring
@get spytsekretion

Pankreatitis
Dysfagi

Lever og
galdeveje

Unormal
leverfunktionstest
Forhgjede leverenzymer
Dget
alaninaminotransferase
Dget
gammaglutamyltransfera
se

Forhgjet bilirubin i
blodet

Dget
aspartataminotransferase

Leversvigt
Gulsot

Hepatitis
Forhgjet alkalisk
fosfatase

Hud og
subkutane veev

Alopeci

Akne

Rosacea
Eksem
Hudinduration

Udsleet
Fotosensibilitetsreaktion
Hyperhidrose
Laegemiddelreaktion
med eosinofili og
systemiske symptomer
(DRESS)

Knogler, led, Muskuloskeletal stivhed | Muskelrigiditet Rabdomyolyse
muskler og Muskelspasmer
bindevav Muskeltreekninger

Muskelspandinger

Myalgi

Smerter i

ekstremiteterne

Acrtralgi

Rygsmerter

Nedsat bevaegelighed i

leddene

Nakkestivhed

Trismus
Nyrer og Nefrolitiasis Urinretention
urinveje Glukosuri Urininkontinens
Graviditet, Abstinenssyndrom hos
puerperium og nyfadte
den perinatale
periode
Det Erektil dysfunktion Galaktorré Priapisme
reproduktive Gynakomasti
system og @mhed i brysterne
mammae Vulvovaginal terhed
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reaktioner pa
administrationss
tedet

Induration pa
injektionsstedet Fatigue

Gangforstyrrelser
Gener i brystet
Reaktion pa

System- Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse

Almene Smerter pa Pyreksi Forstyrrelser i
symptomer og injektionsstedet? Asteni temperaturreguleringen

(fx hypotermi, pyreksi)
Brystsmerter
Perifert gdem

injektionsstedet
Erytem pa
injektionsstedet
Havelse pa
injektionsstedet
Ubehag pa
injektionsstedet
Pruritus pa
injektionsstedet
Tarst
Ugidelighed

Fluktuerende
blodsukkerniveau

Undersggelser @get kreatinkinase i

blodet

Forhgjet blodsukker
Lavt blodsukker
Forhgjet glykosyleret
haemoglobin

@get taljemal

Nedsat kolesterolniveau
i blodet

Nedsat triglyceridniveau
i blodet

@ Rapporteret som meget almindelig bivirkning i de kliniske studier med Abilify Maintena 960 mg/720 mg.
b Kun rapporteret i det kliniske forskningsprogram for Abilify Maintena 960 mg/720 mg.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet

Andelen af patienter i et abent studie, der rapporterede om bivirkninger ved injektionsstedet (der alle
blev rapporteret som smerter ved injektionsstedet), var 18,2 % for patienter behandlet med Abilify
Maintena 960 mg og 9,0 % for patienter behandlet med Abilify Maintena 400 mg. | begge
behandlingsgrupper sas starstedelen af de indberettede smerter ved injektionsstedet ved den farste
injektion af Abilify Maintena 960 mg (21 ud af 24 patienter) eller Abilify Maintena 400 mg (7 ud af
12 patienter); smerterne ved injektionsstedet fortog sig inden for 5 dage og blev indberettet med
aftagende hyppighed og sveerhedsgrad ved de efterfglgende injektioner. De samlede gennemsnitlige
scorer for smerter ved injektionsstedet pa den visuelle analoge skala (fra 0 = ingen smerter til

100 = uudholdelige smerter) for patientrapporterede smerter var de samme i de to behandlingsgrupper
ved den sidste injektion: 0,8 far dosering og 1,4 efter dosering for gruppen med Abilify Maintena
960 mg sammenholdt med 1,3 efter dosering for gruppen med Abilify Maintena 400 mg.

Neutropeni
Neutropeni er rapporteret i kliniske programmer med Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Neutropeni
startede typisk omkring dag 16 efter den farste injektion og havde en median varighed pa 18 dage.

Ekstrapyramidale symptomer (EPS)

| studier med stabile patienter med skizofreni er Abilify Maintena 400 mg/300 mg blevet forbundet
med en hgjere hyppighed af ekstrapyramidale symptomer (18,4 %) end oralt aripiprazol (11,7 %).
Akatisi var det hyppigst observerede symptom (8,2 %). Akatisi startede typisk omkring dag 10 efter
den farste injektion og havde en median varighed pa 56 dage. Patienter med akatisi blev typisk
behandlet med antikolinergika, primart benzatropinmesilat og trihexyfenidyl. Stoffer som fx
propranolol og benzodiazepiner (clonazepam og diazepam) blev mindre hyppigt administreret for at
kontrollere akatisien. Den nasthyppigste bivirkning var parkinsonisme med henholdsvis 6,9 % for
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Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen, 4,2 % for den gruppe, der fik oralt aripiprazol 10 mg til
30 mg, og 3,0 % for placebo-gruppen.

Data fra et abent studie med patienter behandlet med Abilify Maintena 960 mg viste minimal @ndring
fra baseline i EPS-scorer som vurderet pa SAS-skalaen (Simpson-Angus Rating Scale), AIMS-skalaen
(Abnormal Involuntary Movement Scale) og BARS-skalaen (Barnes Akathisia Rating Scale).
Forekomsten af indberettede EPS-relaterede bivirkninger hos patienter behandlet med Abilify
Maintena 960 mg var 18,2 % sammenholdt med forekomsten hos patienter behandlet med Abilify
Maintena 400 mg, der var 13,4 %.

Dystoni

Klasseeffekt: Der kan forekomme symptomer pa dystoni, leengerevarende anomale sammentraekninger
af muskelgrupper, hos modtagelige individer i de farste par dage af behandlingen. Dystoniske
symptomer kan vare spasmer i nakkemusklerne, der i nogle tilfeelde kan udvikle sig til en
sammensngrende fornemmelse i halsen, synkebesveer, vejrtreekningsbesveer og/eller protrusion af
tungen. Disse symptomer kan opsta ved lave doser, men ses med starre hyppighed og med gget
sveerhedsgrad ved hgjpotente og ved starre doser af farste generations antipsykotika. Der er observeret
forhgijet risiko for akut dystoni hos maend og yngre aldersgrupper.

Veegt

| den dobbeltblinde fase med aktiv kontrol i det langvarige studie pa 38 uger (se pkt. 5.1) var
incidensen af en vagtegning > 7 % fra baseline til sidste besgg pa 9,5 % for den gruppe, der fik
Abilify Maintena 400 mg/300 mg, og pa 11,7 % for den gruppe, der fik oralt aripiprazol 10 mg til

30 mg (tabletter). Incidensen af et veegttab > 7 % fra baseline til sidste besgg var 10,2 % for Abilify
Maintena 400 mg/300 mg og 4,5 % for oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter). I den
dobbeltblinde placebokontrollerede fase i det langvarige studie pa 52 uger (se pkt. 5.1) var incidensen
af en vaegtegning > 7 % fra baseline til sidste besgg pa 6,4 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
gruppen og 5,2 % for placebo-gruppen. Incidensen af et vaegttab > 7 % fra baseline til sidste besag var
6,4 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og 6,7 % for placebo-gruppen. Under den
dobbeltblinde behandling var den gennemsnitlige &ndring i kropsveegt fra baseline til sidste besgg pa
—0,2 kg for Abilify Maintena 400 mg/300 mg og p& —0,4 kg for placebo (p = 0,812).

| et dbent, randomiseret studie med flere doser hos voksne patienter med skizofreni (og bipolar lidelse
type 1), hvor 2-maneders formuleringen af Abilify Maintena 960 mg blev vurderet over for Abilify
Maintena 400 mg én gang om méneden, var den samlede forekomst af en vagtagning pad > 7 % fra
baseline sammenlignelig mellem Abilify Maintena 960 mg (40,6 %) og Abilify Maintena 400 mg
(42,9 %). Den gennemsnitlige &ndring i legemsvaegt fra baseline til sidste besgg var 3,6 kg for Abilify
Maintena 960 mg og 3,0 kg for Abilify Maintena 400 mg.

Prolaktin
Der er observeret bade forhgjet og nedsat serumprolaktin sammenholdt med baseline i kliniske studier
af aripiprazol til godkendte indikationer og efter markedsfaring (se pkt. 5.1).

Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen
Ludomani, hyperseksualitet, kompulsiv trang til indkab og overspisning kan forekomme hos patienter,
der behandles med aripiprazol (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I kliniske studier af aripiprazol er der ikke rapporteret om bivirkninger, som var forbundet med
tilfelde af overdosering. Erfaringen med overdosering af aripiprazol er begraenset, men blandt de fa
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tilfelde af overdosering af oralt aripiprazol (utilsigtet eller tilsigtet), der er indberettet i kliniske studier
og efter markedsfaring, var den hgjeste skannede indtagelse i alt 1.260 mg uden dgdelig udgang.

Potentialet for dosisdumping er blevet evalueret ved simulation af aripiprazol-koncentrationen i
plasma, efter at en dosis pa 960 mg Abilify Maintena er helt absorberet i den systemiske cirkulation.
Hvis der sker dosisdumping, kan koncentrationen af aripiprazol i henhold til resultaterne af
simulationen blive op til 13,5 gange den koncentration, der opnas ved en terapeutisk dosis af Abilify
Maintena 960 mg uden dosisdumping. Efter dosisdumping vil koncentrationen af aripiprazol desuden
falde inden for 5 dage til den koncentration, der normalt ses efter administration af Abilify Maintena
960 mg.

Tegn og symptomer

Man skal omhyggeligt sikre sig, at dette leegemiddel ikke injiceres i et blodkar. Efter bekraftet eller
formodet utilsigtet overdosering/utilsigtet intravengs indgivelse af aripiprazol skal patienten overvages
teet. De potentielt medicinsk signifikante tegn og symptomer, der er set ved overdosering, omfatter
letargi, gget blodtryk, desighed, takykardi, kvalme, opkastning og diarreé.

Behandling af overdosering

Der findes ingen specifik antidot mod aripiprazol. Ved handtering af overdosering bgr man have fokus
pa understgttende behandling, herunder teet leegelig observation og overvagning. Sgrg for frie luftveje
og tilstreekkelig iltning og ventilering. Overvag hjerterytme og vitale tegn. Serg for understgttende
foranstaltninger og symptombehandling. Behandlingen bgr omfatte almindelige foranstaltninger til
handtering af overdosering af enhver medicin. Overvej muligheden for overdosering af flere
legemidler. Overvej leegemidlets langtidsvirkning og aripiprazols lange eliminationshalveringstid ved
vurdering af behandlingsbehov og bedring.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Psycholeptica, andre antipsychotica, ATC-kode: NO5AX12

Virkningsmekanisme

Det er blevet foreslaet, at aripiprazols effekt ved skizofreni medieres gennem en kombination af partiel
agonisme pa dopamin D»- og serotonin 5-HTa-receptorer og antagonisme pa serotonin 5-HT -
receptorer. Aripiprazol har udvist antagonistiske egenskaber i dyremodeller med dopaminerg
hyperaktivitet og agonistiske egenskaber i dyremodeller med dopaminerg hypoaktivitet. Aripiprazol
udviser hgj bindingsaffinitet in vitro til dopamin D,- og Ds-, serotonin 5-HT1a- 0g 5-HT2a-receptorer
og har moderat affinitet til dopamin D.-, serotonin 5-HT.c- 0g 5-HT7-receptorer, alfa-1-adrenerge
receptorer og histamin Hs-receptorer. Aripiprazol har ogsa udvist moderat bindingsaffinitet til
serotonin reuptake-sitet og ingen malbar affinitet til kolinerge muskarine receptorer. Interaktion med
andre receptorer end dopamin- og serotonin-subtyper kan forklare nogle af de andre kliniske
virkninger af aripiprazol.

Avripiprazol i orale doser fra 0,5 mg til 30 mg administreret én gang dagligt til raske forsggspersoner i
2 uger genererede en dosisafhangig reduktion i bindingen af C-racloprid, en D./Ds-receptor-ligand,
til nucleus caudatus og putamen pavist ved hjeelp af positronemissionstomografi.

Klinisk virkning oqg sikkerhed

Vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med skizofreni
Virkningen ved Abilify Maintena 960 mg administreret én gang hver 2. maned er til dels blevet
klarlagt pa basis af farmakokinetisk bridging via et abent, randomiseret flerdosisstudie med parallelle
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grupper pa flere centre. Studiet viste, at Abilify Maintena 960 mg giver samme aripiprazol-
koncentration og dermed samme effekt som Abilify Maintena 400 mg over doseringsintervallet (se
pkt. 5.2).

Den ensartede aripiprazol-plasmakoncentration ved Abilify Maintena 960 mg og Abilify Maintena
400 mg er vist i tabel 2.

Tabel 2:  Ratio for geometrisk gennemsnit og konfidensinterval (K1) efter fjerde
administration af Abilify Maintena 960 mg eller syvende og ottende administration
af Abilify Maintena 400 mg i det abne studie

Parameter Ratio 90 %-KI
(Abilify Maintena 960 mg/Abilify Maintena 400 mg)
AUCo.56" 1,006° 0,851-1,190
Cs6/Cos” 1,011¢ 0,893-1,145
Crmax 1,071° 0,903-1,270

@ AUC,.56 efter fjerde administration af Abilify Maintena 960 mg eller summen af AUC,. 35 efter syvende og
ottende administration af Abilify Maintena 400 mg.

b Aripiprazol-plasmakoncentration efter fjerde administration af Abilify Maintena 960 mg (Cse) eller ottende
administration af Abilify Maintena 400 mg (Cas).

¢ 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).

Virkningen ved Abilify Maintena 960 mg/720 mg til behandling af skizofreni understgttes yderligere
af den paviste virkning ved Abilify Maintena 400 mg/300 mg, jf. nedenfor:

Virkning af Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Virkningen af Abilify Maintena 400 mg/300 mg som vedligeholdelsesbehandling af patienter med
skizofreni er fastlagt i to randomiserede, dobbeltblindede og langvarige studier.

Det pivotale studie var et randomiseret, dobbeltblindet, aktivkontrolleret studie over 38 uger designet
til at klarleegge virkningen af og sikkerheden og tolerabiliteten ved dette leegemiddel administreret
som manedlige injektioner sammenlignet med oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter) én gang
dagligt som vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med skizofreni. Studiet bestod af en
screeningsfase og 3 behandlingsfaser: En konverteringsfase, en oral stabiliseringsfase og en
dobbeltblindet, aktivkontrolleret fase.

662 patienter, der var egnede til at deltage i den dobbeltblindede, aktivkontrollerede fase over 38 uger,
blev randomiseret i forholdet 2:2:1 til dobbeltblindet behandling i en af falgende tre
behandlingsgrupper: 1) Abilify Maintena, 2) stabiliseringsdosis af oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg
eller 3) aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg. Aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg blev
inkluderet som en lavdosis-aripiprazol for at teste analysesensitiviteten, for sa vidt angar
noninferioritetsdesignet.

Resultaterne af analysen af det primzre effektmal, den estimerede andel af patienter, der oplevede
forestaende tilbagefald ved udgangen af uge 26 i den dobbeltblindede, aktivkontrollerede fase, viste, at
Abilify Maintena 400 mg/300 mg er noninferigrt i forhold til oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg
(tabletter).

Den estimerede tilbagefaldsrate ved udgangen af uge 26 var 7,12 % for Abilify Maintena
400 mg/300 mg og 7,76 % for oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter), svarende til en difference
pa —0,64 %.

195 %-KTI'et (—5,26, 3,99) for differencen i den estimerede andel af patienter, der oplevede forestdende
tilbagefald ved udgangen af uge 26, er den praedefinerede noninferioritetsmargin, 11,5 %, ikke
medregnet. Abilify Maintena 400 mg/300 mg er saledes noninferigrt i forhold til oralt aripiprazol

10 mg til 30 mg (tabletformulering).
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Den estimerede andel af patienter, der oplevede forestaende tilbagefald ved udgangen af uge 26, var
7,12 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, hvilket statistisk var signifikant lavere end for
aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Abilify Maintenas 400 mg/300 mg
superioritet i forhold til aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg blev séledes fastslaet, og validiteten
af studiets design blev bekraftet.

Kaplan-Meier-kurver for tiden fra randomisering til forestaende tilbagefald i den 38 uger lange
dobbeltblinde og aktivkontrollerede fase er vist for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, oralt aripiprazol
10 mg til 30 mg og aripiprazol-depotinjektion 50 mg/25 mg i figur 1.

Figur 1:  Kaplan-Meier-diagram (Product Limit), der viser tiden til eksacerbation af
psykotiske symptomer/forestaende tilbagefald

e ARIP IMD 400/ 300 mg
== == = ARIP 10-30 mg
= ARIP IMD 50/25 mg

10 - e

08 - T —

0,6 -

0,4

Log-rank-test
0,2 - ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-vaerdi 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-verdi < 0,0001

Andelen af patienter uden imminent recidiv

0,0

Antal patienter i risiko
IMD 400/300 mg ) 25 1 |t ) Ak ( 1
ARIP10-30mg | 2606 264 252 245 205 225 222 214 210 208 206 204 201 201 96 193 189 185 183 161
IMD 50/25 mg 131 130 ) 1 3 5 90 af a4 8 . | X

T T T T T T T

14 28 42 56 70 84 938 12 26 140 54 168 182 186 210 224 258 252 26%

Dage fra randomisering

BEM/ARK: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg til 30 mg = oralt aripiprazol; ARIP IMD
50/25 mg = aripiprazol-depotinjektion

Desuden understgttes Abilify Maintenas noninferioritet i forhold til oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg
af PANSS-analyseresultaterne (Positive and Negative Syndrome Scale Score).

Tabel 3:  Samlet PANSS-score — eendring fra baseline til uge 38 — last observation carried
forward (LOCF):
Analyse baseret pa effektpopulationen® °

Abilify Maintena Oralt aripiprazol Avripiprazol-depotinjektion
400 mg/300 mg 10 mg til 50 mg/25 mg
(n =263) 30 mg/dag (n=131)
(n = 266)

Middelveerdi ved 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
baseline (SD)
Middelverdi for -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
a&ndring (SD)
p-veerdi Ikke relevant 0,0272 0,0002

a: Negativ @ndring i scoren indikerer forbedring.

b: Kun patienter, der har bade en baseline-veerdi og mindst én verdi efter baseline, var inkluderet. P-vaerdierne
blev udledt ved sammenligning af endringer fra baseline i en kovarians-analysemodel med behandling som
faktor og baseline som kovariat.
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Det andet studie var et randomiseret, dobbeltblindet seponeringsstudie over 52 uger med voksne
patienter i USA, der havde en aktuel skizofrenidiagnose. Studiet bestod af en screeningsfase og fire
behandlingsfaser: En konverteringsfase, en oral stabiliseringsfase, en i.m.-stabiliseringsfase og en
dobbeltblindet placebokontrolleret fase. Patienter, der opfyldte kravene til oral stabilisering i den orale
stabiliseringsfase, blev allokeret til at fa Abilify Maintena 400 mg/300 mg og pabegyndte en
enkeltblindet i.m.-fase pad mindst 12 og hgjst 36 uger. Patienter, der var egnede til den
dobbeltblindede, placebokontrollerede fase, blev randomiseret i forholdet 2:1 til dobbeltblindet
behandling med henholdsvis Abilify Maintena 400 mg/300 mg og placebo.

Den endelige effektanalyse omfattede 403 randomiserede patienter og 80 forekomster af eksacerbation
af psykotiske symptomer/forestaende tilbagefald. | placebogruppen sas forestaende tilbagefald hos
39,6 % af patienterne, mens der i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen sas forestaende
tilbagefald hos 10 % af patienterne. Patienterne i placebogruppen havde saledes 5,03 gange starre
risiko for at opleve forestaende tilbagefald.

Prolaktin

| den dobbeltblinde fase med aktiv kontrol af det 38 uger lange studie var der fra baseline til sidste
besgg et gennemsnitligt fald i prolaktinniveauet i den gruppe, der fik Abilify Maintena 400 mg/300 mg
(0,33 ng/ml), sammenholdt med en gennemsnitlig stigning i den gruppe, der fik oralt aripiprazol

10 mg til 30 mg (tabletter) (0,79 ng/ml; p < 0,01). Incidensen af prolaktinniveau > 1 x gvre
normalveerdi (ULN) ved alle malinger var 5,4 % blandt Abilify Maintena 400 mg/300 mg-patienter
sammenholdt med 3,5 % blandt patienter, der fik oralt aripiprazol 10 mg til 30 mg (tabletter).

Incidensen var generelt hgjere hos mandlige patienter end hos kvindelige patienter i alle
behandlingsgrupper.

I den dobbeltblinde placebokontrollerede fase af det 52 uger lange studie var der fra baseline til sidste
besgg et gennemsnitligt fald i prolaktinniveauet i den gruppe, der fik Abilify Maintena 400 mg/300 mg
(—0,38 ng/ml), sammenholdt med en gennemsnitlig stigning i placebogruppen (1,67 ng/ml).

Incidensen af prolaktinniveau > 1 x gvre normalveerdi (ULN) var 1,9 % blandt Abilify Maintena

400 mg/300 mg-behandlede patienter ssmmenholdt med 7,1 % blandt placebobehandlede patienter.

Akut behandling af voksne patienter med skizofreni

Virkningen af Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos voksne patienter med akut tilbagefald af
skizofreni er undersggt i et kortvarigt (12 uger) randomiseret, dobbeltblindt placebokontrolleret studie
(n =339).

Det primeere endepunkt (eendring i samlet PANSS-score fra baseline til uge 10) viste, at Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) var superiort i forhold til placebo (n = 172).

Ligesom for den samlede PANSS-score sas der over tid forbedringer (fald) i scores for bade den
positive og den negative PANSS-subskala i forhold til baseline.

Tabel 4:  Samlet PANSS-score — a&ndring fra baseline til uge 10: Analyse baseret pa
effektpopulationen?

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Middelveerdi ved baseline (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n=162 n =167
Middelendring beregnet ved -26,8 (1,6) —11,7 (1,6)
mindste kvadraters metode (SE) n=99 n=281
p-veerdi <0,0001
Behandlingsforskel® (95 % K1) -15,1 (-19,4; —10,8)

@ Data blev analyseret ved hjelp af en MMRM-metode (mixed model repeated measures). Analysen omfattede
kun forsggspersoner, der blev randomiseret til behandling, fik mindst én injektion, havde en baseline-veerdi

og mindst én effektvurdering post-baseline.

b Forskellen (Abilify Maintena minus placebo) i middelaendring fra baseline beregnet ved mindste kvadraters

metode.
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Der sas ogsa en statistisk signifikant forbedring af symptomer med Abilify Maintena 400 mg/300 mg
malt pa &ndring i Clinical Global Impressions Severity (CGI-S)-score fra baseline til uge 10.

Den personlige og sociale funktionsevne blev evalueret ved hjelp af PSP-skalaen (Personal and
Social Performance). PSP er en valideret kliniker-bedgmt skala, der maler den personlige og sociale
funktionsevne pa fire omrader: socialt nyttige aktiviteter (f.eks. arbejde og studier), personlige og
sociale relationer, egenomsorg samt forstyrrende og aggressiv adfeaerd. Der var en statistisk signifikant
behandlingsforskel til fordel for Abilify Maintena 400 mg/300 mg sammenlignet med placebo ved
uge 10 (+7,1; p < 0,0001; 95 % KI: 4,1-10,1 beregnet ved ANCOVA-modellen (LOCF)).

Sikkerhedsprofilen var konsistent med den kendte for Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Ikke desto
mindre var der forskelle i forhold til observationerne ved vedligeholdelsesbehandling af skizofreni. | et
kortvarigt (12 uger), randomiseret, dobbeltblindt placebokontrolleret studie med patienter, der blev
behandlet med Abilify Maintena 400 mg/300 mg, var de bivirkninger, der forekom mindst to gange
hyppigere end ved placebo, vegtagning og akatisi. Vegtagning > 7 % fra baseline til sidste besag
(uge 12) forekom hos 21,5 % i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og hos 8,5 % i
placebogruppen. Akatisi var det hyppigst observerede ekstrapyramidale symptom (11,4 % for Abilify
Maintena 400 mg/300 mg-gruppen og 3,5 % for placebogruppen).

Padiatrisk population

Det Europeiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Abilify Maintena i alle undergrupper af den paediatriske population med skizofreni (se pkt. 4.2 for
oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Aripiprazols farmakokinetik efter administration af Abilify Maintena (se nedenfor) er baseret pa
administration i glutealmusklen.

Abilify Maintena 960 mg/720 mg frigiver aripiprazol over en 2-maneders periode sammenholdt med
Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Doser pa hhv. 960 mg og 720 mg af Abilify Maintena administreret
i glutealmusklen giver et samlet eksponeringsinterval for aripiprazol, der svarer til
eksponeringsintervallet ved doser af Abilify Maintena pa hhv. 300 mg og 400 mg (indgivet én gang
om maneden). Desuden var den gennemsnitlige observerede maksimale plasmakoncentration (Cmax) 0g
plasmakoncentrationen af aripiprazol ved udlgbet af doseringsintervallet den samme for Abilify
Maintena 960 mg/720 mg og tilsvarende doser af Abilify Maintena 400 mg/300 mg (se pkt. 5.1).

Den gennemsnitlige plasmakoncentration af aripiprazol sammenholdt med tidsprofilerne efter fierde
administration af Abilify Maintena 960 mg (n = 102) eller syvende og ottende administration af
Abilify Maintena 400 mg (n = 93) i glutealmusklen hos patienter med skizofreni (og bipolar lidelse
type 1) er vist i figur 2.
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Figur 2:  Gennemsnitlig plasmakoncentration af aripiprazol vs. tidsprofilen efter fjerde
administration af Abilify Maintena 960 mg eller syvende og ottende administration
af Abilify Maintena 400 mg

Absorption/fordeling

Absorptionen af aripiprazol i det systemiske kredslgb sker langsomt og forleenges efter injektion i
glutealmusklen som fglge af aripiprazolpartiklernes lave oplgselighed. Frigivelsesprofilen for
aripiprazol ved administration af Abilify Maintena 960 mg/720 mg giver stabil plasmakoncentration
over 2 maneder efter injektion(er) i glutealmusklen. Frigivelsen af det aktive stof efter en enkeltdosis
pa 780 mg af 2-maneders brugsklart, langtidsvirkende og injicerbart aripiprazol starter dag 1 og varer
hele 34 uger.

Biotransformation

Avripiprazol metaboliseres i stor udstraekning i leveren via tre biotransformationsveje:
dehydrogenering, hydroxylering og N-dealkylering. Ifglge in vitro-studier er CYP3A4- og CYP2D6-
enzymer ansvarlige for dehydrogenering og hydroxylering af aripiprazol, og N-dealkylering
katalyseres ved CYP3A4. Aripiprazol er den dominerende leegemiddelfraktion i det systemiske
kredslgb. Efter administration af flere doser Abilify Maintena 960 mg/720 mg udger
dehydroaripiprazol, den aktive metabolit, ca. 30 % af aripiprazols AUC i plasma.

Elimination
Efter en enkelt oral dosis af 1*C-market aripiprazol blev 25 % og 55 % af den administrerede
radioaktivitet genfundet i hhv. urinen og feeces. Mindre end 1 % uomdannet aripiprazol blev udskilt i

urinen, og ca. 18 % blev genfundet uomdannet i feeces.

Farmakokinetik i seerlige patientgrupper

Der er ikke udfart specifikke studier af Abilify Maintena hos sarlige patientgrupper.
Langsomme CYP2D6-omsattere

I en farmakokinetisk populationsanalyse er plasmakoncentrationen af aripiprazol ca. 2 gange hgjere
hos langsomme CYP2D6-omsattere end hos normale CYP2D6-omszttere (se pkt. 4.2).
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/ldre

Efter oral administration af aripiprazol er der ingen forskel i aripiprazols farmakokinetik hos raske
&ldre patienter og raske yngre voksne patienter. Tilsvarende havde alderen i en farmakokinetisk
populationsanalyse af aripiprazol til patienter med skizofreni ingen malbar indvirkning.

Kgn

Efter oral administration of aripiprazol er der ingen forskel i aripiprazols farmakokinetik hos raske
mandlige og kvindelige patienter. Tilsvarende havde kannet i en farmakokinetisk populationsanalyse
af aripiprazol i kliniske studier med patienter der lever med skizofreni ingen Kklinisk relevant
indvirkning.

Rygning
I en farmakokinetisk populationsanalyse af oralt aripiprazol fandt man ingen tegn pa, at rygning skulle
have nogen klinisk relevant indvirkning pa aripiprazols farmakokinetik.

Race
| en farmakokinetisk populationsanalyse fandt man ingen tegn pa racerelaterede forskelle, hvad angar
aripiprazols farmakokinetik.

Nedsat nyrefunktion
| et enkeltdosisstudie med oral administration af aripiprazol havde aripiprazol og dehydroaripiprazol
de samme farmakokinetiske egenskaber hos patienter med svar nyresygdom som hos raske unge.

Nedsat leverfunktion

| et enkeltdosisstudie med oral administration af aripiprazol til patienter med varierende grader af
levercirrose (Child-Pugh-klasse A, B og C) fandt man ingen tegn pa, at nedsat leverfunktion skulle
have nogen signifikant indvirkning pa aripiprazols og dehydroaripiprazols farmakokinetik. Dette
studie omfattede dog kun 3 patienter med levercirrose i klasse C, hvilket er utilstreekkeligt til, at man
kan drage nogen konklusioner om deres metaboliske kapacitet.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Den toksikologiske profil af aripiprazol administreret til forsggsdyr ved intramuskulaer injektion er
generelt den samme som den, der ses efter oral administration med sammenlignelige plasmaniveauer.
Ved intramuskuler injektion sas imidlertid inflammatorisk respons pa injektionsstedet i form af
granulomates inflammation, foci (aflejret aktivt stof), cellulare infiltrater, gdem (havelse) og, hos
aber, fibrose. Disse bivirkninger fortog sig gradvist ved seponering.

Non-kliniske data for oralt administreret aripiprazol viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet
ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogent potentiale samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Oralt aripiprazol

Hvad angar oralt aripiprazol, s& man kun toksikologisk signifikante virkninger ved doser eller
eksponeringer, der 14 tilstraekkeligt langt over den maksimale humane dosis eller eksponering. Det
indikerer, at sadanne virkninger er begraensede eller ikke har relevans for klinisk anvendelse. Der var
tale om fglgende virkninger: Dosisafheengig adrenokortikal toksicitet hos rotter efter 104 ugers oral
administration ved ca. 3 til 10 gange det gennemsnitlige steady state-AUC ved den maksimale
anbefalede humane dosis og gget forekomst af adrenokortikale karcinomer og kombinerede
adrenokortikale adenomer/karcinomer hos hunrotter ved ca. 10 gange det gennemsnitlige steady state-
AUC ved den maksimale anbefalede humane dosis. Den hgjeste ikke-tumorfremkaldende eksponering
hos hunrotter var ca. 7 gange den humane eksponering ved den anbefalede dosis.

Man fandt ogsa kolelitiasis som fglge af udfeldning af sulfatkonjugater af hydroxymetabolitter af

aripiprazol i galden hos aber efter gentagne orale doser pa 25 mg/kg/dag til 125 mg/kg/dag eller ca. 16
til 81 gange den maksimale anbefalede humane dosis baseret pa mg/m?.
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Koncentrationerne af sulfatkonjugater af hydroxyaripiprazol i den humane galde ved den hgjeste
foreslaede dosis (30 mg/dag) var dog kun 6 % af de koncentrationer, der sas i galden hos aber i 39-
ugers forsgget, og de 13 et godt stykke under (6 %) greenserne for oplgseligheden in vitro.

| studier med gentagne doser hos juvenile rotter og hunde var aripiprazols toksicitetsprofil
sammenlignelig med aripiprazols toksicitetsprofil hos voksne dyr, og der var ingen tegn pa
neurotoksicitet eller ugnskede virkninger pa udviklingen.

Ud fra resultaterne af en fuld reekke genotoksiske standardundersggelser vurderes det, at aripiprazol
ikke er genotoksisk hos mennesker. Aripiprazol har i reproduktionstoksicitetsforsag ikke pavirket
fertiliteten.

Udviklingstoksicitet, herunder dosisafheengig forsinket fatal ossifikation og mulig teratogen effekt,
blev observeret hos rotter ved doser, der farte til subterapeutiske eksponeringer (baseret pa AUC), og
hos kaniner ved doser, der farte til eksponeringer pa ca. 3 og 11 gange det gennemsnitlige steady

state-AUC ved den maksimale anbefalede kliniske dosis. Der s&s maternel toksicitet ved de samme
doser som dem, der medfarte udviklingsmaessig toksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Carmellosenatrium

Macrogol

Povidon (E1201)

Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339)
Natriumhydroxid (til pH-justering) (E524)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre lsegemidler.
6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Fyldt sprajte (cyklisk olefincopolymer) med stempelprop og spidshatte af brombutyl og stempel og
fingergreb af polypropylen.

Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt sprgjte

Hver 960 mg-pakning indeholder én fyldt sprgjte og to sterile sikkerhedskanyler: én kanyle pa 38 mm
22 gauge og én kanyle pa 51 mm 21 gauge.

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt sprgjte

Hver 720 mg-pakning indeholder én fyldt sprajte og to sterile sikkerhedskanyler: én kanyle pa 38 mm
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22 gauge og én kanyle pa 51 mm 21 gauge.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Sla sprgjten let mod handen mindst 10 gange. Derefter skal sprajten rystes kraftigt i mindst
10 sekunder.

Injektion i glutealmusklen

Den anbefalede kanyle til administration i glutealmusklen er en steril sikkerhedskanyle pa 38 mm
22 gauge; til overvagtige patienter (BMI > 28 kg/m?) anbefales en steril sikkerhedskanyle pd 51 mm
21 gauge.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Fuldsteendig instruktion i brug og handtering af Abilify Maintena 960 mg/720 mg kan findes i
indleegssedlen (oplysninger til sundhedspersoner).

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Abilify Maintena 720 mqg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt sprgjte

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mqg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt sprgjte

EU/1/13/882/010

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25. marts 2024

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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BILAG Il

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Abilify Maintena 300 mg/400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension

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

Abilify Maintena 300 mg/400 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt sprajte

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

Elaiapharm

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

Frankrig

Abilify Maintena 720 mg/960 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt sprgjte

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Frankrig

Pa leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)
Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.
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En opdateret RMP skal fremsendes:
. pa anmodning fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur
. nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der

kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — enkeltpakning 300 mg

‘1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 300 mg aripiprazol.

Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

‘4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@ORRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

‘5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt
Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.

Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst
60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.
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6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Heetteglas, adapter, sprgjter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvasker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

|11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/001

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre markning (med bla boks) — multipakning 300 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Multipakning: Tre enkeltpakninger, der hver indeholder

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskulaer anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt
Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.

Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst
60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Heetteglas, adapter, sprajter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvesker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/003

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

|15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

/Eske (uden bla boks) — indgar i multipakning 300 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Enkeltpakning, der indeholder:

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

Indgar i multipakning — ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.
Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst
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60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Haetteglas, adapter, sprajter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvaesker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

|11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/003

13. BATCHNUMMER

Lot

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
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| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

|16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

|18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Haetteglas med pulver 300 mg

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 300 mg pulver til depotinjektionsvaeske
aripiprazolum
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

300 mg

| 6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — enkeltpakning 400 mg

‘1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 400 mg aripiprazol.

Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

‘4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@ORRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

‘5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt
Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.

Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst
60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.
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6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Heetteglas, adapter, sprgjter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvasker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

|11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/002

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre mearkning (med bla boks) — multipakning 400 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Multipakning: Tre enkeltpakninger, der hver indeholder

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskulaer anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt
Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.

Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst
60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.

64



6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Heetteglas, adapter, sprajter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvesker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/004

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

|15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

/Eske (uden bla boks) — indgar i multipakning 400 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Enkeltpakning, der indeholder:

Et haetteglas med pulver

Et hatteglas med 2 ml solvens

To sterile sprgjter, den ene med nal til rekonstitution
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

En hatteglasadapter

Indgar i multipakning — ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst heetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen ser ensartet ud.
Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, skal hatteglasset rystes kraftigt i mindst

67



60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 4 timer ved temperaturer under 25 °C
Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Haetteglas, adapter, sprajter, kanyler, ikke-anvendt suspension og vand til injektionsvaesker skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

|11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/004

13. BATCHNUMMER

Lot

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
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| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN

|16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

|18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Heetteglas med pulver 400 mg

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 400 mg pulver til depotinjektionsvaeske
aripiprazolum
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

400 mg

| 6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Haetteglas med solvens

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til Abilify Maintena
Vand til injektionsvaesker

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2ml

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — enkeltpakning 300 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

En fyldt injektionssprgjte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskulaer anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Huvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprajten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/005

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre markning (med bla boks) — multipakning 300 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Multipakning: Tre enkeltpakninger, der hver indeholder

En fyldt injektionssprgjte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

|5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskulear anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Hvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
sprajten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprajten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/007

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske (uden bla boks) — indgar i multipakning 300 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte
aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Enkeltpakning, der indeholder:

En fyldt injektionssprajte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

Indgar i multipakning — ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Huvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
sprajten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprajten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/007

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

|15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

|18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte - 300 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 300 mg depotinjektionsvaeske
aripiprazol
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

300 mg

| 6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — enkeltpakning 400 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

En fyldt injektionssprgjte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskulaer anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Huvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprajten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/006

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre mearkning (med bla boks) — multipakning 400 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte
aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Multipakning: Tre enkeltpakninger, der hver indeholder

En fyldt injektionssprajte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

|5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

1

maned

Administreres én gang manedligt

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Huvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprgjten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/008

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske (uden bla boks) — indgar i multipakning 400 mg

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprajte

aripiprazol

|2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Pulver
Carmellosenatrium, mannitol, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid

Solvens
Vand til injektionsvaesker

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Enkeltpakning, der indeholder:

En fyldt injektionssprgjte, der indeholder pulver i forkammeret og solvens i bagkammeret.
Tre hypodermiske sikkerhedskanyler

1

maned

Administreres én gang manedligt

Indgar i multipakning — ma ikke szlges separat.

|5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskular anvendelse.

Ryst sprgjten kraftigt i lodrette bevaegelser i 20 sekunder, indtil indholdet er ensartet meelkehvidt, og
brug det med det samme.

Huvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion, hvis
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sprajten har ligget klar i mere end 15 minutter.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

Opbevaringstid efter rekonstitution: 2 timer ved temperaturer under 25 °C

|9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgijte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Injektionssprgjten og kanylerne skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/008

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

|18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte - 400 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 400 mg depotinjektionsvaeske
aripiprazol
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

400 mg

| 6. ANDET

91



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — 720 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
aripiprazol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgijte indeholder 720 mg aripiprazol pr. 2,4 ml (300 mg/ml).

3. LISTE OVER HIZAELPESTOFFER

Carmellosenatrium, macrogol 400, povidon K17, natriumchlorid,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid, vand til injektionsveesker.

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte

1 fyldt sprgjte
2 sterile sikkerhedskanyler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Til intramuskular anvendelse.

2

Administreres én gang hver 2. maned.
Sla sprgjten let mod handen mindst 10 gange. Derefter skal sprajten rystes kraftigt i mindst
10 sekunder.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/009

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

|15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

|16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

En begrundelse for ikke at medtage Braille er angivet i modul 1.3.6.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte — 720 mg

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsvaeske
aripiprazole
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

720 mg/2,4 ml

| 6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton — 960 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
aripiprazol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprgijte indeholder 960 mg aripiprazol pr. 3,2 ml (300 mg/ml).

3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Carmellosenatrium, macrogol 400, povidon K17, natriumchlorid,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumhydroxid, vand til injektionsveesker.

|4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte

1 fyldt sprgjte
2 sterile sikkerhedskanyler

|5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Til intramuskulaer anvendelse.

2

Administreres én gang hver 2. maned.

Sla sprajten let mod handen mindst 10 gange. Derefter skal sprgjten rystes kraftigt i mindst
10 sekunder.

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/882/010

13. BATCHNUMMER

Lot

|14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

|15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

|16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

En begrundelse for ikke at medtage Braille er angivet i modul 1.3.6.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte — 960 mg

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsvaeske
aripiprazole
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

960 mg/3,2 ml

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
aripiprazol

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Abilify Maintena
Sadan far du Abilify Maintena

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse

Abilify Maintena indeholder det aktive stof aripiprazol i et heetteglas. Aripiprazol tilhgrer en gruppe af
legemidler, der kaldes antipsykotika. Abilify Maintena anvendes til behandling af skizofreni —en
sygdom, der gar, at man fx hgrer, ser eller maerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, har
vrangforestillinger, taler og opfarer sig usammenhangende og er falelsesmaessigt mat. Personer med
denne lidelse kan ogsa fale sig deprimerede, skyldige, angste eller anspandte.

Abilify Maintena er beregnet til behandling af voksne patienter med skizofreni, der er tilstreekkeligt
stabiliserede ved behandling med aripiprazol, som tages gennem munden.
2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Abilify Maintena

Fa ikke Abilify Maintena
. hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du far Abilify Maintena.

Selvmordstanker og selvmordsadfeerd er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med dette
legemiddel. Du skal fortzlle det til din leege med det samme, hvis du tenker eller fornemmer, at du
vil gare skade pa dig selv (for eller efter administration af Abilify Maintena).

Inden du bliver behandlet med Abilify Maintena, skal du forteelle leegen, om fglgende lidelser og
forhold er geeldende for dig:

. en akut opstaet ophidset tilstand eller en svar psykotisk tilstand
. hjerteproblemer eller tidligere slagtilfaelde, iser hvis du ved, at du har andre risikofaktorer for
slagtilfelde

. forhgjet blodsukker (kendetegnet ved symptomer som fx ekstrem tarst, stor urinproduktion,
forhgjet appetit og svaghedsfornemmelse) eller diabetes i familien

. krampeanfald — i givet fald vil din leege overvage dig teettere

. ufrivillige, uregelmaessige muskelbevagelser, iser i ansigtetoplever en kombination af feber,
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svedtendens, hurtig vejrtraekning, muskelstivhed og slgvhed eller sgvnighed (kan vere tegn pa
malignt neuroleptikasyndrom)

. har demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), iser hvis du er &ldre

. hjerte-kar-sygdom, hjerte-kar-sygdom i familien, slagtilfselde eller mini-slagtilfeelde, unormalt
blodtrykhar uregelmaessig hjerterytme, eller hvis nogen i din familie tidligere har haft
uregelmaessig hjerterytme (herunder sakaldt QT-forleengelse, der kan ses pa et hjertediagram
(ekg)

. blodpropper, blodpropper i familien — antipsykotika er blevet forbundet med blodpropperhar
sveert ved at synke

. tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst

. sveere problemer med leveren.

Hvis du bemzrker, at du tager pa i veegt, far useedvanlige beveegelser, bliver sa desig, at det har
indvirkning pa dine daglige aktiviteter, far problemer med at synke eller far allergiske symptomer, sa
skal du tale med din lege med det samme.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle trang til at opfare
dig pa mader, der er usadvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at udfgre
visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan
omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkab, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller falelser.

Din laege vil muligvis veere ngdt til at justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Dette leegemiddel kan medfare sgvnighed, blodtryksfald, nar du rejser dig op, svimmelhed og
pavirkning af din evne til at beveege dig og holde balancen, og det kan medfare fald. Der skal udvises
forsigtighed, iszer hvis du er &ldre eller svaekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel mé ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Dets sikkerhed og virkning hos
denne patientgruppe kendes ikke.

Brug af andre laegemidler sammen med Abilify Maintena
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlzegger at bruge andre laegemidler.

Blodtrykssaenkende medicin: Abilify Maintena kan gge virkningen af medicin, der saenker
blodtrykket. Husk at forteelle det til legen, hvis du tager blodtrykssenkende medicin.

Hvis du far Abilify Maintena sammen med visse andre leegemidler, kan det veere, at leegen skal &ndre
din dosis af Abilify Maintena eller af de andre leegemidler. Det er isar vigtigt, at du fortaeller det til
legen, hvis du far falgende:

. medicin, der korrigerer hjerterytmen (fx kinidin, amiodaron eller flecainid)

. antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (fx fluoxetin, paroxetin eller
perikon)

. svampemidler (fx itraconazol)

. ketoconazol (til behandling af Cushings syndrom, nar kroppen danner for meget kortisol)

. visse leegemidler mod HIV (fx efavirenz, nevirapin, indinavir eller ritonavir
(proteaseh&emmere))

. krampestillende midler til behandling af epilepsi (fx carbamazepin, phenytoin, phenobarbital)
. visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)
. leegemidler, der er kendt for at forleenge QT-intervallet.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af Abilify Maintena.

Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen med Abilify
Maintena, skal du kontakte din laege.
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Medicin, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som depression,
generaliseret angst, OCD og social fobi samt migraene og smerter:

. triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser som fx depression, generaliseret angst,
OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt migreene og smerter

. selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI, fx paroxetin og fluoxetin) til behandling af

depression, OCD, panik og angst

antidepressiva (fx venlafaxin og tryptophan) til behandling af sveer depression

tricykliske preeparater (fx clomipramin og amitriptylin) til behandling af depressive sindslidelser

perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af let depression

smertestillende midler (fx tramadol og pethidin) til lindring af smerter

triptaner (fx sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migrane.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du uventede virkninger, mens du tager
en af disse typer medicin sammen med Abilify Maintena, skal du kontakte din lege.

Brug af Abilify Maintena sammen med alkohol
Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du far dette laegemiddel.

Du ma ikke fa Abilify Maintena, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din lege om det.
Forteel det til lzegen, hvis du er gravid, hvis du tror, at du er det, eller hvis du planlegger at blive det.

Falgende symptomer kan opsta hos nyfedte, hvis deres mor har faet Abilify Maintena de sidste tre
maneder af graviditeten (sidste trimester): rysten, muskelstivhed og/eller muskelsveekkelse, sgvnighed,
uro, vejrtreekningsproblemer og spisebesveer.

Hvis dit barn udvikler nogen af disse symptomer, skal du kontakte laegen.

Hvis du far Abilify Maintena, vil din leege drgfte med dig, om du bar amme dit barn, ved at se pa
fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for barnet. Du ma ikke gere begge dele. Tal
med laeegen om, hvordan du bedst kan ernzre dit barn, hvis du far Abilify Maintena.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette lsegemiddel (se
punkt 4). Der skal tages hensyn til dette i situationer, der kraever fuld opmarksomhed, f.eks. ved
bilkarsel eller betjening af maskiner.

Abilify Maintena indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Abilify Maintena

Abilify Maintena er et pulver, som laegen eller sygeplejersken opblander til en suspension.

Laegen vil beslutte, hvor meget Abilify Maintena du skal have. Den anbefalede startdosis er 400 mg.
Laegen kan dog beslutte at give dig en lavere startdosis eller en lavere opfaglgningsdosis.

Behandlingen med Abilify Maintena kan startes pa to forskellige mader, og leegen vurderer, hvad der

passer bedst til dig.

. Hvis du far én injektion med Abilify Maintena pa din farste injektionsdag, vil behandlingen
med aripiprazol-tabletter fortseette i 14 dage efter den farste injektion.
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. Hvis du far to injektioner med Abilify Maintena pa din farste injektionsdag, skal du ogsa tage
en aripiprazol-tablet ved dette besag.

Derefter gives behandlingen i form af injektioner med Abilify Maintena, medmindre din laege siger
noget andet.

Leegen injicerer leegemidlet som én injektion i din saede- eller deltamuskel (ballen eller skulderen) hver
maned. Det kan godt gare en lille smule ondt, nar det injiceres. Laegen vil skiftevis give dig
injektionen i hgjre og venstre side. Injektionen indgives ikke i en blodare.

Hvis du har faet for meget Abilify Maintena

Det er ikke sandsynligt, at du far for meget af dette leegemiddel, da det gives til dig under leegeligt
tilsyn. Hvis du tilses af mere end én laege, skal du sige til de pageldende leger, at du far Abilify
Maintena.

Patienter, der har faet for meget af dette leegemiddel, har oplevet falgende symptomer:

. Hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesvaer.
. Useedvanlige bevegelser (iser i ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedsniveau.

Andre symptomer kan vere:

. Akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig vejrtraekning,
svedtendens,

. muskelstivhed, dgsighed/sgvnighed, langsom vejrtraekning, kvalningsfornemmelse, hgjt eller
lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt lzegen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende symptomer.

Hvis du mangler at fa en injektion med Abilify Maintena

Det er vigtigt, at du far alle de planlagte injektioner. Du skal have en injektion hver maned, idet der
skal ga mindst 26 dage mellem hver injektion. Hvis du udebliver fra en injektionsaftale, skal du
kontakte laegen, sa | kan lave en ny aftale sa hurtigt som muligt.

Hvis du holder op med at fa Abilify Maintena
Du ma ikke stoppe med at fa behandlingen, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, at du fortsaetter
med at fa Abilify Maintena i sa lang tid, som leegen har sagt, at du skal have det.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til legen, hvis du far nogen af fglgende alvorlige bivirkninger:

. En kombination af nogen af disse symptomer: Ekstrem sgvnighed, svimmelhed, forvirring,
desorientering, talebesveer, gangbesveer, muskelstivhed eller rysten, feber, svaghed, irritabilitet,
aggression, angst, forhgjet blodtryk eller krampeanfald, der kan fare til bevidstlgshed.

. Usadvanlige bevaegelser, isar i ansigtet og med tungen. Maske vil lzegen nedjustere din dosis.

. Hvis du far symptomer som fx havelse, smerter og radme i et af benene. Dette kan veere tegn pa
en blodprop, der kan blive fgrt op til lungerne gennem blodkarrene og forarsage brystsmerter og
vejrtraekningsbesveer. Hvis du bemaerker et af disse symptomer, skal du straks kontakte laegen.

. En kombination af feber, hurtig vejrtrekning, svedtendens, muskelstivhed og slavhed eller
sevnighed. Dette kan veere tegn pa en lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom.
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Usedvanlig tarst, hyppigere vandladning, stor sultfglelse, svagheds- eller traethedsfalelse,
kvalme, forvirring eller frugtagtig ande. Dette kan vere tegn pa sukkersyge.
Selvmordstanker, adferd, tanker eller trang i retning af selvskade.

Nedenstaende bivirkninger kan ogsa ses ved injektion af Abilify Maintena.
Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Veagtagning

Diabetes mellitus

Vagttab

Rastlgshed

Angstfalelse

Motorisk uro, sveert ved at sidde stille

Sgvnlgshed (insomni)

Rykvis modstand mod passive beveagelser, nar musklerne spaendes og afslappes, unormalt gget
muskelspaending, langsomme kropsbevagelser

Akatisi (en ubehagelig falelse af indre rastlgshed og en ubaendig trang til at beveege dig
konstant)

Rysten eller skaelven

Ukontrollerede spjettende, rykvise eller vridende bevagelser

/Endret opmarksomhedsniveau, slgvhed

Sgvnighed

Svimmelhed

Hovedpine

Tar mund

Muskelstivhed

Manglende evne til at fa eller fastholde en erektion under samleje

Smerter ved injektionsstedet, fortykkelse af huden omkring injektionsstedet

Svaghed, tab af styrke eller ekstrem traethed

Laegen kan konstatere en gget mangde kreatinfosfokinase (et enzym, der er vigtigt for
muskelfunktionen) i dine blodpreaver

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Lavt niveau af en seerlig type hvide blodlegemer (neutropeni), lavt niveau af heamoglobin eller
rgde blodlegemer, lavt niveau af blodplader

Allergisk reaktion (overfglsomhed)

Nedsat eller forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet

Hajt blodsukker

Forhgijet niveau af fedt i blodet, fx hgjt niveau af kolesterol og triglycerider, men ogsa lavt
niveau af kolesterol og lavt niveau af triglycerider

Forhgjet niveau af insulin, et hormon, der regulerer blodsukkeret

@yet eller nedsat appetit

Selvmordstanker

Mental forstyrrelse med darlig eller ingen kontakt med virkeligheden
Hallucinationer

Vrangforestillinger

@get seksuel interesse

Panikreaktioner

Depression

Falelsesmaessig ustabilitet

Tilstand af ligegyldighed med fglelsesmassig tomhed, emotionelt og mentalt ubehag
Sgvnforstyrrelser

Taenderskaren eller sammenbidning af kaeber

Nedsat seksuel interesse (nedsat libido)
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Humagrsvingninger

Muskelproblemer

Muskelbeveegelser, du ikke kan kontrollere, fx grimasser og smeald med leeberne og tungen. Det
rammer normalt fgrst ansigtet og munden, men andre kropsdele kan ogsa blive ramt. Disse
symptomer kan veere tegn pa en tilstand, der kaldes tardiv dyskinesi

Parkinsonisme — en tilstand med mange forskellige symptomer, der omfatter nedsatte eller
langsomme beveaegelser, langsom tankegang, spjet ved bgjning af ben eller arme
(tandhjulsrigiditet), hurtige skridt, rystelser, ingen eller meget fa ansigtsudtryk, muskelstivhed,
savlen

Bevagelsesproblemer

Ekstrem rastlgshed og uro i benene

Forvraenget smags- og lugtesans

Fiksering af gjenablerne i en fast position

Slgret syn

@jensmerter

Dobbeltsyn

Lysfglsomme gjne

Unormalt hjerteslag, langsom eller hurtig hjerterytme, unormal elektrisk ledning i hjertet,
unormal elektrisk aktivitet i hjertet (malt ved elektrokardiogram (ekg))

Hajt blodtryk

Svimmelhed, nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, pa grund af et fald i
blodtrykket

Hoste

Hikke

Gastrogsofageal reflukssygdom. For store mangder mavesaft flyder tilbage (refluks) i spisergret
(det rar, der gar fra munden til mavesakken, hvorigennem mad passerer), hvilket giver
halsbrand og kan medfgre skade pa spisergret

Halsbrand

Opkastning

Diarré

Kvalme

Mavesmerter

Ubehag i maven

Forstoppelse

Hyppig affaring

Savlen, gget spytproduktion

Unormalt hartab

Akne, en hudlidelse i ansigtet, hvor naesen og kinderne er unormalt rade, eksem, fortykkelse af
huden

Muskelstivhed, muskelspasmer, muskeltraekninger, muskelspaendinger, muskelsmerter (myalgi),
smerter i ben og arme

Ledsmerter, rygsmerter, nedsat bevaegelighed i leddene, nakkestivhed, begraenset abning af
munden

Nyresten, sukker (glukose) i urinen

Spontant flow af meelk fra brysterne (galaktorré)

Brystforstarrelser hos meend, smme bryster, tgrhed i skeden

Feber

Tab af styrke

Gangforstyrrelser

Ubehag i brystet

Reaktioner pa injektionsstedet, fx radme, haevelse og klge

Tarst

Ugidelighed

Leverfunktionstest kan vise unormale resultater

Laegen kan finde flg. under analyser:

- hgjere niveau af leverenzymer

- hgjere niveau af alaninaminotransferase
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- hgjere niveau af gammaglutamyltransferase
- hgjere niveau af bilirubin i blodet

- hgjere niveau af aspartataminotransferase

- hgjere eller lavere niveau af blodsukker

- hgjere niveau af glykosyleret haemoglobin

- lavere niveau af kolesterol i blodet

- lavere niveau af triglycerider i blodet

- et starre taljemal

Falgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfgringen af leegemidler indeholdende det samme
aktive stof til indtagelse gennem munden, men hyppigheden kendes ikke (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenverende data):

. Lavt niveau af hvide blodlegemer
. Allergisk reaktion (fx haevelse i munden, af tungen, i ansigtet og i halsen, klge, neldefeber),
udsleet

Unormalt hjerteslag, pludselige uforklarlige dgdsfald, hjerteanfald

Diabetisk ketoacidose (ketoner i blodet og urinen) eller koma

Appetitlgshed, synkebesveer

Lavt niveau af natrium i blodet

Selvmordsforsgg og selvmord

Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfgre en handling, der kan veere

skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser

- /ndret eller gget seksuel interesse og adfeerd, der veekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift

- Ukontrollerbart overdrevent indkgbsmenster og forbrug

- Uhammet madindtagelse (spise store maengder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end seedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten)

- Tilbgjelighed til at vandre omkring

Forteel din laege, hvis du oplever et sddant adfeerdsmenster; han/hun vil diskutere mader til at

handtere eller mindske symptomerne.

. Nervgsitet

. Aggressiv adfaerd

. Neuroleptisk malignt syndrom (et syndrom med symptomer som f.eks. feber, muskelstivhed,
hurtig vejrtraekning, svedtendens, nedsat bevidsthed og pludselige endringer i blodtrykket og
hjerterytmen)

. Krampeanfald

. Serotoninsyndrom (en reaktion, hvor der kan opleves stor lykkefglelse, slavhed, klodsethed,

rastlgshed, fornemmelse af at vaere beruset, feber, svedtendens eller stive muskler)

. Taleforstyrrelser

. Hjerteproblemer, herunder torsades de pointes, hjertestop, uregelmaessig hjerterytme, der kan
skyldes anomale nerveimpulser til hjertet, unormale verdier ved undersggelse af hjertet (ekg),
QT-forlengelse

. Besvimelse

. Symptomer, der er relateret til blodpropper i venerne, is&r i benene (symptomerne omfatter

havelse, smerter og redme pa benet), der kan vandre gennem blodarerne til lungerne, hvor de

medfarer brystsmerter og vejrtreekningsbesveer

Spasmer i musklerne omkring strubehovedet

Utilsigtet inhalering af mad med risiko for lungebeteendelse

Betendelse i bugspytkirtlen

Synkebesveer

Leversvigt

Gulsot (gulfarvning af huden og den hvide del af gjnene)

Beteendelse i leveren
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Udsleet

Lysfalsom hud

@get svedtendens

Alvorlige allergiske reaktioner, herunder leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS). DRESS viser sig farst som influenzalignende symptomer med udsleet i
ansigtet og derefter med udbredt udslat, feber, forstgrrede lymfeknuder, forhgjede niveauer af
leverenzymer i blodet og gget antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

. Muskelsvaekkelse, gmhed eller smerter, iseer hvis du samtidig faler dig utilpas, har hgj feber
eller din urin er mark. Dette kan skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vere
livstruende og medfare nyreproblemer (en tilstand, der kaldes rabdomyolyse)
Vandladningsbesveer

Ufrivillig vandladning (inkontinens)

Abstinenssymptomer hos nyfadte

Forleenget og/eller smertefuld erektion

Sveert kontrollerbar kropstemperatur eller overophedning

Brystsmerter

Havede hander, ankler eller fadder

Laegen kan finde flg. under analyser:

- hgjere niveau af basisk fosfatase

- svingende resultater under maling af dit blodsukker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglasset. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.

Den rekonstituerede suspension skal anvendes med det samme, men kan opbevares ved en temperatur
under 25 °C i op til 4 timer i haetteglasset. Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ab|||fy Maintena indeholder:
Aktivt stof: aripiprazol
Hvert heetteglas indeholder 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.
Hvert heetteglas indeholder 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.
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- @vrige indholdsstoffer:
Pulver
Carmellosenatrium, mannitol (E421), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339),
natriumhydroxid (E524)
Solvens
Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Abilify Maintena er et pulver og en solvens til depotinjektionsveeske, suspension.

Abilify Maintena er et hvidt til off-white pulver, der leveres i et klart heetteglas. Din laege eller
sygeplejerske vil opblande pulveret i et andet klart haetteglas, der indeholder Abilify Maintena-
solvensen, hvorefter du vil fa injiceret suspensionen (det opblandede praparat).

Enkeltpakning

Hver pakning indeholder et hatteglas med pulver, et heaetteglas med 2 ml solvens, en 3 ml sprgjte med
luer lock og pasat hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og 21 gauge med nalebeskyttelse, en 3 ml
engangssprgjte med luer lock-spids, en hetteglasadapter samt tre hypodermiske sikkerhedskanyler: én
pa 25 mm og 23 gauge, én pa 38 mm og 22 gauge og én pa 51 mm og 21 gauge.

Multipakning
Multipakning med 3 enkeltpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Holland

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 253579 79

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
TIf.: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 (0)5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 25357979

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

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

Nederland
Lundbeck B.V.
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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

Espana
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.0.
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.l
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

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
aripiprazol

Trin 1: Forberedelser inden rekonstitution af pulveret.

Tjek, at pakningen indeholder alle falgende komponenter:

Indlaegsseddel og brugsanvisning til leeger og sundhedspersonale for Abilify Maintena
Heetteglas med pulver

Heetteglas med 2 ml solvens

Vigtigt: Der er mere solvens i hetteglasset, end der skal bruges.

En 3 ml-sprgjte med luer lock og pasat hypodermisk sikkerhedskanyle pad 38 mm og 21 gauge
med nalebeskyttelse

En 3 ml-engangssprajte med luer lock-spids

En hztteglasadapter

En hypodermisk sikkerhedskanyle p& 25 mm og 23 gauge med nalebeskyttelse

En hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og 22 gauge med nélebeskyttelse

En hypodermisk sikkerhedskanyle p& 51 mm og 21 gauge med nalebeskyttelse
Sprgjte/kanyle-anvisninger

Trin 2: Rekonstitution af pulveret

a)

b)

c)

Fjern heetten fra haetteglassene med solvens og pulver, og after toppen af heetteglassene med en
steril spritserviet.

Tag sprajten med pasat kanyle, og treek den korrekte mangde solvens op i sprejten fra
heetteglasset med solvens.

300 mg-hatteglas:

Tilseet 1,5 ml solvens for at rekonstituere pulveret.

400 mg-hatteglas:

Tilseet 1,9 ml solvens for at rekonstituere pulveret.

Bagefter vil der stadig vaere en lille mangde solvens tilbage i hatteglasset. Overskydende
solvens skal kasseres.

Sprgjt langsomt solvensen ned i hatteglasset med pulver.
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d)  Traek luft ud for at udligne trykket i haetteglasset ved at traekke stemplet en lille smule tilbage.

e) Fjern derefter kanylen fra haetteglasset.
Aktivér sikkerhedsmekanismen ved brug af kun én hand.
Tryk sikkerhedshylsteret forsigtigt mod en plan flade, indtil nalen er fort helt ind i det.
Tjek, at nalen er fart helt ind i sikkerhedshylsteret, og kassér kanylen.

N ‘@

Tildek Bortskaf

f) Ryst haetteglasset kraftigt i mindst 30 sekunder, indtil suspensionen er ensartet.

Abilify
Mainten,

0) Kontrollér den rekonstituerede suspension for partikler og misfarvning far indgivelse. Det
rekonstituerede praeparat er en hvid til off-white flydende suspension. Hvis den rekonstituerede
suspension indeholder partikler eller er misfarvet, ma den ikke anvendes.

h)  Huvis der ikke foretages injektion straks efter rekonstitutionen, kan hatteglasset opbevares ved
temperaturer under 25 °C i op til 4 timer. Haetteglasset skal i givet fald rystes kraftigt i mindst
60 sekunder inden injektionen for at sikre en ensartet suspension.

i) Opbevar ikke den rekonstituerede suspension i sprgjten.

Trin 3: Forberedelser inden injektionen

a) Fjern folien, men ikke heatteglasadapteren, fra emballagen.

b)  Tag fat om hatteglasadapterens emballage, og fastger den medfalgende luer lock-sprgjte til
heetteglasadapteren.

o
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¢)  Tag hatteglasadapteren ud af dens emballage ved hjelp af luer lock-spragjten, og kassér
emballagen. Du ma pa intet tidspunkt rgre ved adapterens spids.

Abilify Maintena

d)  Bestem injektionsvolumen i henhold til dosisanbefalingerne.

Abilify Maintena 300 mg-hatteglas

Dosis Injektionsvolumen
300 mg 1.5ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 mi
Abilify Maintena 400 mg-hatteglas
Dosis Injektionsvolumen
400 mg 2,0 ml
300 mg 1.5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e)  Aftar toppen pa hatteglasset med rekonstitueret suspension med en steril spritserviet.

f) Anbring og fasthold hatteglasset med rekonstitueret suspension pa en hard bordplade. Fastger
adapteren med isat sprgjte pa heetteglasset ved at holde fast pa ydersiden af adapteren og skubbe
adapterens spids gennem gummiproppen med en fast bevaegelse, indtil adapteren klikker pa
plads.

g)  Trek langsomt den anbefalede mangde suspension fra hatteglasset op i luer lock-sprgjten, der
skal bruges til injektion.

Der vil stadig veere en lille mangde suspension tilbage i heetteglasset.

Abilify Maintena

Trin 4: Injektionsprocedure

a) Fjern luer lock-sprgjten med den anbefalede mangde Abilify Maintena-suspension fra
haetteglasset.

b)  Tag en af de medfalgende hypodermiske sikkerhedskanyler alt efter injektionssted og patientens
veegt og fastger kanylen pa luer lock-sprgjten med injektionssuspensionen. Tjek, at kanylen
sidder godt fast i sikkerhedshylsteret, ved at give hylsteret et lille tryk og dreje det en smule
med uret, og treek derefter nalehaetten af nalen i en lige bevagelse vk fra nalen.
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Kropstype Injektionssted | Nalestarrelse

Ikke-overveegtig | Deltoidmusklen | 25 mm og 23 gauge
Glutealmusklen | 38 mm og 22 gauge

Overveegtig Deltoidmusklen | 38 mm og 22 gauge
Glutealmusklen | 51 mm og 21 gauge

C) Indgiv langsomt den anbefalede mangde som en enkelt intramuskulear injektion i gluteal- eller
deltoidmusklen. Du ma ikke gnide pa injektionsstedet. Du skal omhyggeligt sikre dig, at
injektionen ikke gives i et blodkar. Du ma ikke injicere i et omrade, hvor der er tegn pa
inflammation, beskadiget hud, buler og/eller bla meerker.

Kun til dyb intramuskuleer injektion i gluteal- eller deltoidmusklen.

Deltoidmusklen Glutealmusklen

Husk at skifte injektionssted, sa der veksles mellem de to gluteal- eller deltoidmuskler.

Ved injektionsstart med to injektioner skal der injiceres pa to forskellige injektionssteder i to
forskellige muskler. De to injektioner MA IKKE indgives samtidigt i den samme deltoid- eller
glutealmuskel. Hos langsomme CYP2D6-omsettere skal injektionerne indgives i enten to
forskellige deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to injektioner MA
IKKE indgives i to glutealmuskler.

Tjek for tegn og symptomer pa utilsigtet intravengs indgivelse.

Trin 5: Procedurer efter injektionen

Aktivér sikkerhedsmekanismen som beskrevet i trin 2 e). Bortskaf hatteglas, adapter, kanyler og
sprajte efter injektionen i henhold til lokale retningslinjer.

Haetteglassene med pulver og solvens er kun til engangsbrug.

\
N

Tildek Bortskaf
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte
aripiprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette ls&egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Abilify Maintena
Sadan far du Abilify Maintena

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

s wNE

1. Virkning og anvendelse

Abilify Maintena indeholder det aktive stof aripiprazol i en fyldt sprgjte. Aripiprazol tilhgrer en
gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika. Abilify Maintena anvendes til behandling af skizofreni
— en sygdom, der gar, at man fx hgrer, ser eller meerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, har
vrangforestillinger, taler og opfarer sig usammenhangende og er fglelsesmassigt mat. Personer med
denne lidelse kan ogsa fgle sig deprimerede, skyldige, angste eller anspandte.

Abilify Maintena er beregnet til behandling af voksne patienter med skizofreni, der er tilstraekkeligt
stabiliserede ved behandling med aripiprazol, som tages gennem munden.
2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Abilify Maintena

Fa ikke Abilify Maintena
. hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, far du far Abilify Maintena.

Selvmordstanker og selvmordsadfeerd er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med dette
legemiddel. Du skal fortzlle det til din lege med det samme, hvis du tenker eller fornemmer, at du
vil gare skade pa dig selv (for eller efter administration af Abilify Maintena).

Inden du bliver behandlet med Abilify Maintena, skal du forteelle lsegen, om fglgende lidelser og
forhold er geeldende for dig:

. en akut opstaet ophidset tilstand eller en svar psykotisk tilstand
. hjerteproblemer eller tidligere slagtilfeelde, isar hvis du ved, at du har andre risikofaktorer for
slagtilfelde

. forhgjet blodsukker (kendetegnet ved symptomer som fx ekstrem tarst, stor urinproduktion,
forhgjet appetit og svaghedsfornemmelse) eller diabetes i familien
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. krampeanfald — i givet fald vil din leege overvage dig tettere

. ufrivillige, uregelmaessige muskelbevagelser, iser i ansigtetoplever en kombination af feber,
svedtendens, hurtig vejrtreekning, muskelstivhed og slavhed eller sgvnighed (kan vere tegn pa
malignt neuroleptikasyndrom)

. har demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), isar hvis du er &ldre

. hjerte-kar-sygdom, hjerte-kar-sygdom i familien, slagtilfeelde eller mini-slagtilfeelde, unormalt
blodtrykhar uregelmaessig hjerterytme, eller hvis nogen i din familie tidligere har haft
uregelmaessig hjerterytme (herunder sakaldt QT-forleengelse, der kan ses pa et hjertediagram
(ekg)

. blodpropper, blodpropper i familien — antipsykotika er blevet forbundet med blodpropperhar
sveert ved at synke

. tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst

. sveere problemer med leveren.

Hvis du bemazerker, at du tager pa i veegt, far useedvanlige beveegelser, bliver sé dgsig, at det har
indvirkning pa dine daglige aktiviteter, far problemer med at synke eller far allergiske symptomer, sa
skal du tale med din laege med det samme.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/plejer bemarker, at du er ved at udvikle trang til at opfare
dig pa mader, der er usedvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at udfare
visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan
omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkab, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller falelser.

Din leege vil muligvis veere ngdt til at justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Dette leegemiddel kan medfare sgvnighed, blodtryksfald, nar du rejser dig op, svimmelhed og
pavirkning af din evne til at bevaege dig og holde balancen, og det kan medfare fald. Der skal udvises
forsigtighed, isar hvis du er &ldre eller svaekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Dets sikkerhed og virkning hos
denne patientgruppe kendes ikke.

Brug af andre leegemidler sammen med Abilify Maintena
Forteel det altid til lzegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlzgger at bruge andre leegemidler.

Blodtryksseenkende medicin: Abilify Maintena kan gge virkningen af medicin, der senker
blodtrykket. Husk at forteelle det til laegen, hvis du tager blodtrykssenkende medicin.

Hvis du far Abilify Maintena sammen med visse andre leegemidler, kan det veere, at leegen skal &ndre
din dosis af Abilify Maintena eller af de andre lsegemidler. Det er isar vigtigt, at du fortealler det til
leegen, hvis du far falgende:

. medicin, der korrigerer hjerterytmen (fx kinidin, amiodaron eller flecainid)

. antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (fx fluoxetin, paroxetin eller
perikon)

. svampemidler (fx itraconazol)

. ketoconazol (til behandling af Cushings syndrom, néar kroppen danner for meget kortisol)

. visse leegemidler mod HIV (fx efavirenz, nevirapin, indinavir eller ritonavir
(proteasehemmere))

. krampestillende midler til behandling af epilepsi (fx carbamazepin, phenytoin, phenobarbital)

. visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

. leegemidler, der er kendt for at forleenge QT-intervallet.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af Abilify Maintena.
Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen med Abilify
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Maintena, skal du kontakte din laege.

Medicin, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som depression,
generaliseret angst, OCD og social fobi samt migraene og smerter:

. triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser som fx depression, generaliseret angst,
OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt migreene og smerter

. selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI, fx paroxetin og fluoxetin) til behandling af

depression, OCD, panik og angst

antidepressiva (fx venlafaxin og tryptophan) til behandling af sveer depression

tricykliske preeparater (fx clomipramin og amitriptylin) til behandling af depressive sindslidelser

perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af let depression

smertestillende midler (fx tramadol og pethidin) til lindring af smerter

triptaner (fx sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migrane.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du uventede virkninger, mens du tager
en af disse typer medicin sammen med Abilify Maintena, skal du kontakte din laege.

Brug af Abilify Maintena sammen med alkohol
Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din laege til rads, for du far dette l&egemiddel.

Du maé ikke fa Abilify Maintena, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din lege om det.
Forteel det til legen, hvis du er gravid, hvis du tror, at du er det, eller hvis du planlaegger at blive det.

Fglgende symptomer kan opsta hos nyfadte, hvis deres mor har faet Abilify Maintena de sidste tre
maneder af graviditeten (sidste trimester): rysten, muskelstivhed og/eller muskelsveekkelse, sgvnighed,
uro, vejrtreekningsproblemer og spisebesveer.

Huvis dit barn udvikler nogen af disse symptomer, skal du kontakte lzegen.

Hvis du far Abilify Maintena, vil din leege drgfte med dig, om du bar amme dit barn, ved at se pa
fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for barnet. Du mé ikke gere begge dele. Tal
med laeegen om, hvordan du bedst kan ernzre dit barn, hvis du far Abilify Maintena.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette lsegemiddel (se

punkt 4). Der skal tages hensyn til dette i situationer, der kraever fuld opmarksomhed, f.eks. ved
bilkarsel eller betjening af maskiner.

Abilify Maintena indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Abilify Maintena

Abilify Maintena leveres i en fyldt sprgjte.

Laegen vil beslutte, hvor meget Abilify Maintena du skal have. Den anbefalede startdosis er 400 mg.
Laegen kan dog beslutte at give dig en lavere startdosis eller en lavere opfglgningsdosis.

Behandlingen med Abilify Maintena kan startes pa to forskellige mader, og laegen vurderer, hvad der
passer bedst til dig.

115



. Hvis du far én injektion med Abilify Maintena pa din farste injektionsdag, vil behandlingen
med aripiprazol-tabletter fortsette i 14 dage efter den farste injektion.

. Hvis du far to injektioner med Abilify Maintena pa din farste injektionsdag, skal du ogsa tage
en aripiprazol-tablet ved dette besgg.

Derefter gives behandlingen i form af injektioner med Abilify Maintena, medmindre din laege siger
noget andet.

Laegen injicerer leegemidlet som én injektion i din seede- eller deltamuskel (ballen eller skulderen) hver
maned. Det kan godt gare en lille smule ondt, nar det injiceres. Leaegen vil skiftevis give dig
injektionen i hgjre og venstre side. Injektionen indgives ikke i en blodare.

Hvis du har faet for meget Abilify Maintena

Det er ikke sandsynligt, at du far for meget af dette leegemiddel, da det gives til dig under leegeligt
tilsyn. Hvis du tilses af mere end én laege, skal du sige til de pagaldende leger, at du far Abilify
Maintena.

Patienter, der har faet for meget af dette leegemiddel, har oplevet falgende symptomer:

. Hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesveer.
. Useedvanlige bevagelser (iser i ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedsniveau.

Andre symptomer kan vere:

. Akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig vejrtreekning,
svedtendens,

. muskelstivhed, dgsighed/sgvnighed, langsom vejrtreekning, kveelningsfornemmelse, hgjt eller
lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt lzegen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende symptomer.

Hvis du mangler at fa en injektion med Abilify Maintena

Det er vigtigt, at du far alle de planlagte injektioner. Du skal have en injektion hver maned, idet der
skal ga mindst 26 dage mellem hver injektion. Hvis du udebliver fra en injektionsaftale, skal du
kontakte laegen, sa | kan lave en ny aftale sa hurtigt som muligt.

Hvis du holder op med at fa Abilify Maintena
Du ma ikke stoppe med at fa behandlingen, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, at du fortseetter
med at fa Abilify Maintena i sa lang tid, som leegen har sagt, at du skal have det.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til leegen, hvis du far nogen af falgende alvorlige bivirkninger:

. En kombination af nogen af disse symptomer: Ekstrem sgvnighed, svimmelhed, forvirring,
desorientering, talebesveer, gangbesver, muskelstivhed eller rysten, feber, svaghed, irritabilitet,
aggression, angst, forhgjet blodtryk eller krampeanfald, der kan fare til bevidstlgshed.

. Useadvanlige bevagelser, iszr i ansigtet og med tungen. Maske vil lzegen nedjustere din dosis.

. Hvis du far symptomer som fx heaevelse, smerter og redme i et af benene. Dette kan veere tegn pa
en blodprop, der kan blive fart op til lungerne gennem blodkarrene og forarsage brystsmerter og
vejrtraekningsbesveer. Hvis du bemaerker et af disse symptomer, skal du straks kontakte laegen.
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En kombination af feber, hurtig vejrtraeekning, svedtendens, muskelstivhed og slavhed eller
sgvnighed. Dette kan vaere tegn pa en lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom.
Useedvanlig tarst, hyppigere vandladning, stor sultfglelse, svagheds- eller treethedsfalelse,
kvalme, forvirring eller frugtagtig ande. Dette kan vere tegn pa sukkersyge.
Selvmordstanker, adfaerd, tanker eller trang i retning af selvskade.

Nedenstaende bivirkninger kan ogsa ses ved injektion af Abilify Maintena.
Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Veagtagning

Diabetes mellitus

Vagttab

Rastlgshed

Angstfalelse

Motorisk uro, svaert ved at sidde stille

Sgvnlgshed (insomni)

Rykvis modstand mod passive beveegelser, ndr musklerne spandes og afslappes, unormalt gget
muskelspaending, langsomme kropsbevagelser

Akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastlgshed og en ubaendig trang til at bevaege dig
konstant)

Rysten eller skaelven

Ukontrollerede spjettende, rykvise eller vridende beveaegelser

/ndret opmaerksomhedsniveau, slgvhed

Sgvnighed

Svimmelhed

Hovedpine

Ter mund

Muskelstivhed

Manglende evne til at fa eller fastholde en erektion under samleje

Smerter ved injektionsstedet, fortykkelse af huden omkring injektionsstedet

Svaghed, tab af styrke eller ekstrem traethed

Leegen kan konstatere en gget maengde kreatinfosfokinase (et enzym, der er vigtigt for
muskelfunktionen) i dine blodprever

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Lavt niveau af en seerlig type hvide blodlegemer (neutropeni), lavt niveau af heemoglobin eller
rgde blodlegemer, lavt niveau af blodplader

Allergisk reaktion (overfglsomhed)

Nedsat eller forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet

Haijt blodsukker

Forhgjet niveau af fedt i blodet, fx hgjt niveau af kolesterol og triglycerider, men ogsa lavt
niveau af kolesterol og lavt niveau af triglycerider

Forhgijet niveau af insulin, et hormon, der regulerer blodsukkeret

@get eller nedsat appetit

Selvmordstanker

Mental forstyrrelse med darlig eller ingen kontakt med virkeligheden

Hallucinationer

Vrangforestillinger

@get seksuel interesse

Panikreaktioner

Depression

Folelsesmassig ustabilitet

Tilstand af ligegyldighed med falelsesmaessig tomhed, emotionelt og mentalt ubehag
Sgvnforstyrrelser
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Taenderskaren eller sammenbidning af kaeber

Nedsat seksuel interesse (nedsat libido)

Humgrsvingninger

Muskelproblemer

Muskelbeveegelser, du ikke kan kontrollere, fx grimasser og smeld med leeberne og tungen. Det
rammer normalt fgrst ansigtet og munden, men andre kropsdele kan ogsa blive ramt. Disse
symptomer kan veere tegn pa en tilstand, der kaldes tardiv dyskinesi

Parkinsonisme — en tilstand med mange forskellige symptomer, der omfatter nedsatte eller
langsomme bevagelser, langsom tankegang, spjet ved bgjning af ben eller arme
(tandhjulsrigiditet), hurtige skridt, rystelser, ingen eller meget fa ansigtsudtryk, muskelstivhed,
savlen

Bevagelsesproblemer

Ekstrem rastlgshed og uro i benene

Forvraenget smags- og lugtesans

Fiksering af gjenablerne i en fast position

Slaret syn

@jensmerter

Dobbeltsyn

Lysfglsomme gjne

Unormalt hjerteslag, langsom eller hurtig hjerterytme, unormal elektrisk ledning i hjertet,
unormal elektrisk aktivitet i hjertet (malt ved elektrokardiogram (ekg))

Hgijt blodtryk

Svimmelhed, nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, pa grund af et fald i
blodtrykket

Hoste

Hikke

Gastrogsofageal reflukssygdom. For store mangder mavesaft flyder tilbage (refluks) i spisergret
(det rar, der gar fra munden til mavesakken, hvorigennem mad passerer), hvilket giver
halsbrand og kan medfgre skade pa spisergret

Halsbrand

Opkastning

Diarré

Kvalme

Mavesmerter

Ubehag i maven

Forstoppelse

Hyppig affgring

Savlen, gget spytproduktion

Unormalt hartab

Akne, en hudlidelse i ansigtet, hvor naesen og kinderne er unormalt rade, eksem, fortykkelse af
huden

Muskelstivhed, muskelspasmer, muskeltreekninger, muskelspandinger, muskelsmerter (myalgi),
smerter i ben og arme

Ledsmerter, rygsmerter, nedsat bevaegelighed i leddene, nakkestivhed, begraenset abning af
munden

Nyresten, sukker (glukose) i urinen

Spontant flow af malk fra brysterne (galaktorré)

Brystforstarrelser hos meend, smme bryster, tarhed i skeden

Feber

Tab af styrke

Gangforstyrrelser

Ubehag i brystet

Reaktioner pa injektionsstedet, fx radme, haevelse og klge

Tarst

Ugidelighed

Leverfunktionstest kan vise unormale resultater

Laegen kan finde flg. under analyser:
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- hgjere niveau af leverenzymer

- hgjere niveau af alaninaminotransferase

- hgjere niveau af gammaglutamyltransferase
- hgjere niveau af bilirubin i blodet

- hgjere niveau af aspartataminotransferase

- hgjere eller lavere niveau af blodsukker

- hgjere niveau af glykosyleret hemoglobin

- lavere niveau af kolesterol i blodet

- lavere niveau af triglycerider i blodet

- et starre taljemal

Folgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfaringen af leegemidler indeholdende det samme
aktive stof til indtagelse gennem munden, men hyppigheden kendes ikke (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenvearende data):

. Lavt niveau af hvide blodlegemer

. Allergisk reaktion (fx havelse i munden, af tungen, i ansigtet og i halsen, klge, naldefeber),
udsleet

. Unormalt hjerteslag, pludselige uforklarlige dgdsfald, hjerteanfald

. Diabetisk ketoacidose (ketoner i blodet og urinen) eller koma

. Appetitlgshed, synkebesvaer

. Lavt niveau af natrium i blodet

. Selvmordsforsgg og selvmord

. Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfere en handling, der kan veere

skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser

- /ndret eller gget seksuel interesse og adfeerd, der veekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift

- Ukontrollerbart overdrevent indkgbsmenster og forbrug

- Uhammet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end saedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten)

- Tilbgjelighed til at vandre omkring

Forteel din laege, hvis du oplever et sddant adfeerdsmanster; han/hun vil diskutere mader til at

handtere eller mindske symptomerne.

. Nervgsitet

. Aggressiv adfeerd

. Neuroleptisk malignt syndrom (et syndrom med symptomer som f.eks. feber, muskelstivhed,
hurtig vejrtraekning, svedtendens, nedsat bevidsthed og pludselige endringer i blodtrykket og
hjerterytmen)

. Krampeanfald

. Serotoninsyndrom (en reaktion, hvor der kan opleves stor lykkefalelse, slavhed, klodsethed,

rastlashed, fornemmelse af at veere beruset, feber, svedtendens eller stive muskler)

. Taleforstyrrelser

. Hjerteproblemer, herunder torsades de pointes, hjertestop, uregelmaessig hjerterytme, der kan
skyldes anomale nerveimpulser til hjertet, unormale veerdier ved undersggelse af hjertet (ekg),
QT-forleengelse

. Besvimelse

. Symptomer, der er relateret til blodpropper i venerne, is&r i benene (symptomerne omfatter
havelse, smerter og redme pa benet), der kan vandre gennem blodarerne til lungerne, hvor de
medfarer brystsmerter og vejrtreekningsbesveer

. Spasmer i musklerne omkring strubehovedet

. Utilsigtet inhalering af mad med risiko for lungebetaendelse

. Beteendelse i bugspytkirtlen

. Synkebesvaer

. Leversvigt
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Gulsot (gulfarvning af huden og den hvide del af gjnene)

Beteendelse i leveren

Udsleet

Lysfglsom hud

@get svedtendens

Alvorlige allergiske reaktioner, herunder lzegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS). DRESS viser sig farst som influenzalignende symptomer med udslat i
ansigtet og derefter med udbredt udslat, feber, forstgrrede lymfeknuder, forhgjede niveauer af
leverenzymer i blodet og gget antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

. Muskelsvaekkelse, gmhed eller smerter, is&r hvis du samtidig feler dig utilpas, har hgj feber
eller din urin er mark. Dette kan skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan veere
livstruende og medfare nyreproblemer (en tilstand, der kaldes rabdomyolyse)
Vandladningsbesveer

Ufrivillig vandladning (inkontinens)

Abstinenssymptomer hos nyfadte

Forlaenget og/eller smertefuld erektion

Sveert kontrollerbar kropstemperatur eller overophedning

Brystsmerter

Havede hander, ankler eller fadder

Laegen kan finde flg. under analyser:

- hgjere niveau af basisk fosfatase

- svingende resultater under maling af dit blodsukker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Fa ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og den fyldte sprajte.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Huvis injektionen ikke gives efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til 2 timer.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Abilify Maintena indeholder:
- Aktivt stof: aripiprazol
Hver fyldt injektionssprgjte 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

Hver fyldt injektionssprgjte 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.
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- @vrige indholdsstoffer:
Pulver
Carmellosenatrium, mannitol (E421), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339),
natriumhydroxid (E524)
Solvens
Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser

Abilify Maintena leveres i en fyldt injektionsspragijte, der indeholder et hvidt til rahvidt pulver i
forkammeret og en klar solvens i bagkammeret. Laegen blander sprgjtens indhold til en suspension,
som du far injiceret.

Enkeltpakning
Hver pakning indeholder én fyldt injektionssprgjte og tre hypodermiske sikkerhedskanyler: én pa
25 mm og 23 gauge, én pa 38 mm og 22 gauge og én pa 51 mm og 21 gauge.

Multipakning
Multipakning med 3 enkeltpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Holland

Fremstiller

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis

06560 Valbonne
Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 253579 79

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
TIf.: +46 8 54528660

Deutschland

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 (0)5 236 91 40

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
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Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

Espafa
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

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt
injektionssprgjte

aripiprazol

Trin 1: Forberedelser inden rekonstitution af pulveret.

Tjek, at pakningen indeholder alle falgende komponenter:

- Indlegsseddel og brugsanvisning til leeger og sundhedspersonale for Abilify Maintena
- En fyldt Abilify Maintena-injektionssprajte

- En hypodermisk sikkerhedskanyle p& 25 mm og 23 gauge med nalebeskyttelse

- En hypodermisk sikkerhedskanyle p& 38 mm og 22 gauge med nalebeskyttelse

- En hypodermisk sikkerhedskanyle pa 51 mm og 21 gauge med nalebeskyttelse

- Sprgjte/kanyle-anvisninger

Trin 2: Rekonstitution af pulveret

a)  Tryk let pa stemplet, sa det griber fat i gevindet. Skru derefter stemplet sa langt ned, det kan, sa
solvens frigives. Nar stemplet ikke kan komme laengere ned, vil midterstopperen veere ved
markeringen.

b)  Ryst sprgjten kraftigt op og ned i 20 sekunder, indtil den rekonstituerede suspension ser ensartet
ud. Suspensionen skal injiceres straks efter rekonstitution.

Ensartet
meelkehvid

20 sekunder

C) Kontrollér sprgjtens indhold for partikler og misfarvning fer indgivelse. Den rekonstituerede
suspension skal veere ensartet og homogen, uigennemsigtig og meelkehvid.

d)  Hvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °C i op til

2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at omryste suspensionen inden injektion,
hvis sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.
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Trin 3: Forberedelser inden injektionen
a) Overhatten drejes og tages af, og spidshatten drejes og tages af.

Drej + tag af

‘I: : -<— QOverhatte

Spidshatte Drej + tag af

b)  Tag en af de medfelgende hypodermiske sikkerhedskanyler alt efter injektionssted og patientens
veegt.

Kropstype Injektionssted | Nalestarrelse

Ikke-overveegtig | Deltoidmusklen | 25 mm og 23 gauge
Glutealmusklen | 38 mm og 22 gauge

Overveegtig Deltoidmusklen | 38 mm og 22 gauge
Glutealmusklen | 51 mm og 21 gauge

c)  Tag fat om nalehatten og giv den et tryk, sa det sikres, at nalen sidder rigtigt i
sikkerhedsmekanismen, og drej ndlen med uret, indtil den sidder helt fast.

Néalehatte

d)  Traek derefter naleheetten opad i en lige bevagelse.

Nalehatte Traek
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f)

Hold sprgjten lodret med spidsen i vejret og tryk langsomt pa stemplet for at fa luften ud.
Hvis du ikke kan fa stemplet til at beveaege sig, sa luften kan presses ud, skal du kontrollere, om
stemplet er drejet helt i bund. Nar luften er presset ud af sprgjten, kan suspensionen ikke
leengere omrystes.

Tryk luften ud, indtil den nederste del
af nalen fyldes med suspen-sionen*

*Hvis du marker modstand
eller har sveert ved at presse
luften ud, skal du kontrollere,
om stemplet er drejet helt i bund.

Indgiv langsomt suspensionen i gluteal- eller deltoidmusklen. Du ma ikke gnide pa
injektionsstedet. Du skal omhyggeligt sikre dig, at injektionen ikke gives i et blodkar. Du ma
ikke injicere i et omrade, hvor der er tegn pa inflammation, beskadiget hud, buler og/eller bla
meerker.

Kun til dyb intramuskuleaer injektion i gluteal- eller deltoidmusklen.

Deltoidmusklen Glutealmusklen

Husk at skifte injektionssted, sa der veksles mellem de to gluteal- eller deltoidmuskler.

Ved injektionsstart med to injektioner skal der injiceres pa to forskellige injektionssteder i to
forskellige muskler. De to injektioner MA IKKE indgives samtidigt i den samme deltoid- eller
glutealmuskel. Hos langsomme CYP2D6-omsettere skal injektionerne indgives i enten to
forskellige deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to injektioner MA
IKKE indgives i to glutealmuskler.

Tjek for tegn og symptomer pa utilsigtet intravengs indgivelse.

Trin 4: Procedurer efter injektionen

Aktivér sikkerhedsmekanismen. Efter injektionen skal nalen og injektionssprgjten bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

Tildek Bortskaf
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsveaeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
aripiprazol (aripiprazole)

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Abilify Maintena
Sadan far du Abilify Maintena

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse

Abilify Maintena indeholder det aktive stof aripiprazol i en fyldt spragjte. Aripiprazol tilhgrer en
gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika. Abilify Maintena anvendes til behandling af skizofreni
— en sygdom, der gar, at man fx hgrer, ser eller meerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, har
vrangforestillinger, taler og opfarer sig usammenhangende og er falelsesmaessigt mat. Personer med
denne lidelse kan ogsa fale sig deprimerede, skyldige, angste eller anspandte.

Abilify Maintena er beregnet til behandling af voksne patienter med skizofreni, der er tilstreekkeligt
stabiliserede ved behandling med aripiprazol.

Hvis du har reageret godt pa behandling med aripiprazol taget gennem munden eller laegemidlet
Abilify Maintena, kan din lzege igangsette behandling med Abilify Maintena. Det kan lindre
symptomerne ved din sygdom og reducere risikoen for, at de kommer tilbage.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Abilify Maintena

Fa ikke Abilify Maintena
. hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du far Abilify Maintena.

Selvmordstanker og selvmordsadfeerd er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med dette
legemiddel. Du skal fortzlle det til din leege med det samme, hvis du teenker eller fornemmer, at du
vil gare skade pa dig selv (for eller efter administration af Abilify Maintena).

Inden du bliver behandlet med dette leegemiddel, skal du forteelle l&egen, om falgende lidelser og
forhold er geeldende for dig:

. en akut opstaet ophidset tilstand eller en svar psykotisk tilstand
. hjerte-kar-sygdom, hjerte-kar-sygdom i familien, slagtilfeelde eller mini-slagtilfeelde, unormalt
blodtryk
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. hjerteproblemer eller tidligere slagtilfaelde, iser hvis du ved, at du har andre risikofaktorer for

slagtilfelde
. blodpropper, blodpropper i familien — antipsykotika er blevet forbundet med blodpropper
. uregelmaessig hjerterytme, eller hvis nogen i din familie tidligere har haft uregelmaessig
hjerterytme (herunder sékaldt QT-forleengelse, der kan ses pa et hjertediagram (ekg))
. ufrivillige, uregelmaessige muskelbevagelser, iser i ansigtet (tardiv dyskinesi)

. en kombination af feber, svedtendens, hurtig vejrtreekning, muskelstivhed og slgvhed eller
sgvnighed (kan vare tegn pa malignt neuroleptikasyndrom)

. krampeanfald — i givet fald vil din leege overvage dig teettere

. demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), iser hvis du er &ldre

. forhgjet blodsukker (kendetegnet ved symptomer som fx ekstrem tarst, stor urinproduktion,
forhgjet appetit og svaghedsfornemmelse) eller diabetes i familien

. sveert ved at synke

. tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst.

Hvis du bemazerker, at du tager pa i veegt, far useedvanlige beveegelser, bliver sé dgsig, at det har
indvirkning pa dine daglige aktiviteter, far problemer med at synke eller far allergiske symptomer, sa
skal du tale med din lege med det samme.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/plejer bemeerker, at du er ved at udvikle trang til at opfare
dig pa mader, der er usedvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at udfgre
visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan
omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkeb, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller falelser.

Din laege vil muligvis veere ngdt til at justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Dette leegemiddel kan medfare sgvnighed, blodtryksfald, nar du rejser dig op, svimmelhed og
pavirkning af din evne til at bevaege dig og holde balancen, og det kan medfare fald. Der skal udvises
forsigtighed, iseer hvis du er &ldre eller svaekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel mé ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Dets sikkerhed og virkning hos
denne patientgruppe kendes ikke.

Brug af andre laegemidler sammen med Abilify Maintena
Forteel det altid til lzegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlzegger at bruge andre laegemidler.

Blodtrykssaenkende medicin: Abilify Maintena kan gge virkningen af medicin, der saenker
blodtrykket. Husk at forteelle det til leegen, hvis du tager blodtryksseenkende medicin.

Hvis du far Abilify Maintena sammen med visse andre leegemidler, kan det veere, at leegen skal &ndre
din dosis af Abilify Maintena eller af de andre lsegemidler. Det er isaer vigtigt, at du forteller det til
legen, hvis du far falgende:

. medicin, der korrigerer hjerterytmen (fx kinidin, amiodaron flecainid eller diltiazem)

. antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (fx fluoxetin, paroxetin,
escitaloprameller perikon)

. svampemidler (fx itraconazol)

. ketoconazol (til behandling af Cushings syndrom, nar kroppen danner for meget kortisol)
. visse legemidler mod HIV (fx efavirenz, nevirapin, indinavir eller ritonavir

(proteaseh&mmere))

. krampestillende midler til behandling af epilepsi (fx carbamazepin, phenytoin, phenobarbital,
primidon)

. visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

. leegemidler, der er kendt for at forleenge QT-intervallet.
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Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af Abilify Maintena.
Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen med Abilify
Maintena, skal du kontakte din leege.

Medicin, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som depression,
generaliseret angst, OCD og social fobi samt migreene og smerter:

. triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser som fx depression, generaliseret angst,
OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt migreene og smerter

. selektive serotoningenoptagelsesheemmere/serotonin-noradrenalingenoptagelseshseemmere

(SSRI/SNRI), fx paroxetin og fluoxetin til behandling af depression, OCD, panik og angst

antidepressiva (fx venlafaxin og tryptophan) til behandling af sveer depression

tricykliske preeparater (fx clomipramin og amitriptylin) til behandling af depressive sindslidelser

perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af let depression

smertestillende midler (fx tramadol og pethidin) til lindring af smerter

triptaner (fx sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migrane.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du uventede virkninger, mens du tager
en af disse typer medicin sammen med Abilify Maintena, skal du kontakte din laege.

Brug af Abilify Maintena sammen med alkohol
Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du far dette laegemiddel.

Du ma ikke fa Abilify Maintena, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din lzege om det.
Forteel det til lzegen, hvis du er gravid, hvis du tror, at du er det, eller hvis du planlegger at blive det.

Falgende symptomer kan opsta hos nyfgdte, hvis deres mor far dette leegemiddel de sidste tre maneder
af graviditeten (sidste trimester): rysten, muskelstivhed og/eller muskelsvaekkelse, sgvnighed, uro,
vejrtraeekningsproblemer og spisebesveer.

Huvis dit barn udvikler nogen af disse symptomer, skal du kontakte laegen.

Hvis du far Abilify Maintena, vil din leege drafte med dig, om du bar amme dit barn, ved at se pa
fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for barnet. Du ma ikke gere begge dele. Tal
med laeegen om, hvordan du bedst kan ernare dit barn, hvis du far dette l&egemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette leegemiddel (se
punkt 4). Der skal tages hensyn til dette i situationer, der kraever fuld opmarksomhed, f.eks. ved
bilkarsel eller betjening af maskiner.

Abilify Maintena indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Abilify Maintena

Abilify Maintena leveres som suspension i en fyldt sprgjte, som din lzege eller sygeplejerske vil
indgive.

Laegen vil beslutte, hvilken dosis du skal have. Den anbefalede startdosis er 960 mg injiceret én gang
hver 2. maned (hver 56. dag). Lagen kan dog beslutte at give dig en lavere startdosis eller en lavere
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opfalgningsdosis (720 mg) injiceret én gang hver 2. maned (hver 56. dag).

Behandlingen med Abilify Maintena 960 mg kan startes pa tre forskellige mader, og laeegen vurderer,

hvad der passer bedst til dig.

. Hvis du har faet Abilify Maintena 400 mg en eller flere maneder, for din leege pabegyndte
behandling med Abilify Maintena 960 mg, kan din naste dosis erstattes med én injektion af
Abilify Maintena 960 mg.

. Hvis du far én injektion med Abilify Maintena 960 mg pa din farste injektionsdag uden
administration af Abilify Maintena 400 mg 1 maned far, vil behandlingen med aripiprazol-
tabletter fortsaette i 14 dage efter den farste injektion.

. Hvis du far to injektioner (én med Abilify Maintena 960 mg og én med Abilify Maintena 400
mg) pa din farste injektionsdag, skal du ogsa tage en aripiprazol-tablet gennem munden ved
dette besgg. Lagen vil give injektionerne to forskellige steder.

Derefter gives behandlingen i form af injektioner med Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg,
medmindre din laege siger noget andet.

Laegen injicerer legemidlet som én injektion i din seedemuskel (ballen) én gang hver 2. méaned. Det
kan godt gare en lille smule ondt, nar det injiceres. Leaegen vil skiftevis give dig injektionen i hgjre og
venstre side. Injektionen indgives ikke i en blodare.

Hvis du har faet for meget Abilify Maintena

Det er ikke sandsynligt, at du far for meget af dette leegemiddel, da det gives til dig under legeligt
tilsyn. Hvis du tilses af mere end én lzge, skal du sige til de pagaldende lager, at du far dette
leegemiddel.

Patienter, der har faet for meget af dette leegemiddel, har oplevet falgende symptomer:

. Hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesvaer.
. Useedvanlige bevagelser (iser i ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedsniveau.

Andre symptomer kan vare:

. Akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig vejrtraekning,
svedtendens,

. muskelstivhed, dgsighed/sgvnighed, langsom vejrtraekning, kvalningsfornemmelse, hgjt eller
lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt lzegen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende symptomer.

Hvis du mangler at fa en injektion med Abilify Maintena

Det er vigtigt, at du far alle de planlagte injektioner. Du skal have en injektion én gang hver 2. maned.

Hvis du udebliver fra en injektionsaftale, skal du kontakte laegen, sa | kan lave en ny aftale sa hurtigt

som muligt.

Hvis du holder op med at fa Abilify Maintena

Du ma ikke stoppe med at fa behandlingen, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, at du fortseetter

med at fa dette leegemiddel i sa lang tid, som leegen har sagt, at du skal have det.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til legen, hvis du far nogen af fglgende alvorlige bivirkninger:

En kombination af nogen af disse symptomer: Ekstrem sgvnighed, svimmelhed, forvirring,
desorientering, talebesveer, gangbesveer, muskelstivhed eller rysten, feber, svaghed, irritabilitet,
aggression, angst, forhgjet blodtryk eller krampeanfald, der kan fare til bevidstlgshed.
Usadvanlige bevagelser, iszr i ansigtet og med tungen. Maske vil lzegen nedjustere din dosis.
Hvis du far symptomer som fx havelse, smerter og radme i et af benene. Dette kan veere tegn pa
en blodprop, der kan blive fart op til lungerne gennem blodkarrene og forarsage brystsmerter og
vejrtraekningshbesveer. Hvis du bemaerker et af disse symptomer, skal du straks kontakte laegen.
En kombination af feber, hurtig vejrtraeekning, svedtendens, muskelstivhed og slavhed eller
sgvnighed. Dette kan veere tegn pa en lidelse, der kaldes malignt neuroleptikasyndrom.
Usedvanlig tarst, hyppigere vandladning, stor sultfglelse, svagheds- eller treethedsfalelse,
kvalme, forvirring eller frugtagtig ande. Dette kan veere tegn pa sukkersyge.

Selvmordstanker, adfeerd, tanker eller trang i retning af selvskade.

Nedenstaende bivirkninger kan ogsa ses ved injektion af Abilify Maintena.
Tal med lagen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Diabetes mellitus

Rastlgshed

Angstfalelse

Motorisk uro, sveert ved at sidde stille

Sgvnlgshed (insomni)

Rykvis modstand mod passive beveagelser, nar musklerne spaendes og afslappes, unormalt gget
muskelspaending, langsomme kropsbevagelser

Akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastlgshed og en ubaendig trang til at bevaege dig
konstant)

Rysten eller skaelven

Ukontrollerede spjettende, rykvise eller vridende bevagelser

/Endret opmarksomhedsniveau, slgvhed

Sgvnighed

Svimmelhed

Hovedpine

Tar mund

Muskelstivhed

Manglende evne til at fa eller fastholde en erektion under samleje

Smerter ved injektionsstedet, fortykkelse af huden omkring injektionsstedet

Svaghed, tab af styrke eller ekstrem traethed

Laegen kan konstatere en gget mangde kreatinfosfokinase (et enzym, der er vigtigt for
muskelfunktionen) i dine blodpraver

Veagtagning

Vagttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Lavt niveau af en serlig type hvide blodlegemer (neutropeni), lavt niveau af haeemoglobin eller
rgde blodlegemer, lavt niveau af blodplader

Allergisk reaktion (overfglsomhed, f.eks. haevelse i mund, tunge, ansigt og sveelg, klge,
neeldefeber)

Forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet

Hajt blodsukker

Forhgjet niveau af fedt i blodet, fx hgjt niveau af kolesterol og triglycerider

Forhgjet niveau af insulin, et hormon, der regulerer blodsukkeret
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@yet eller nedsat appetit

Selvmordstanker

Mental forstyrrelse med darlig eller ingen kontakt med virkeligheden

Hallucinationer (hvor du f.eks. ser og harer ting, der ikke er virkelige)

Vrangforestillinger (hvor du f.eks. tror noget, der ikke er sandt)

@get seksuel interesse (kan medfgre adfeerd, der er meget bekymrende for dig selv og for andre)
Panikreaktioner

Depression

Falelsesmassig ustabilitet

Tilstand af ligegyldighed med fglelsesmassig tomhed, emotionelt og mentalt ubehag
Sgvnforstyrrelser

Taenderskaren eller ssammenbidning af kaeber

Nedsat seksuel interesse (nedsat libido)

Humgrsvingninger

Muskelproblemer

Muskelbeveegelser, du ikke kan kontrollere, fx grimasser og smeld med leeberne og tungen. Det
rammer normalt fgrst ansigtet og munden, men andre kropsdele kan ogsa blive ramt. Disse
symptomer kan veere tegn pa en tilstand, der kaldes tardiv dyskinesi

Parkinsonisme — en tilstand med mange forskellige symptomer, der omfatter nedsatte eller
langsomme beveegelser, langsom tankegang, spjeet ved bgjning af ben eller arme
(tandhjulsrigiditet), hurtige skridt, rystelser, ingen eller meget fa ansigtsudtryk, muskelstivhed,
savlen

Beveegelsesproblemer

Ekstrem rastlgshed og uro i benene

Fiksering af gjenablerne i en fast position

Slaret syn

@jensmerter

Dobbeltsyn

Lysfglsomme gjne

Forvraenget smags- og lugtesans

Unormalt hjerteslag, langsom eller hurtig hjerterytme

Hgijt blodtryk

Svimmelhed, nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, pa grund af et fald i
blodtrykket

Hoste

Hikke

Gastrogsofageal reflukssygdom. For store mangder mavesaft flyder tilbage (refluks) i spisergret
(det rar, der gar fra munden til mavesakken, hvorigennem mad passerer), hvilket giver
halsbrand og kan medfare skade pa spisergret

Halsbrand

Opkastning

Diarré

Kvalme

Mavesmerter

Ubehag i maven

Forstoppelse

Hyppig affgring

Savlen, gget spytproduktion

Unormalt hartab

Akne, en hudlidelse i ansigtet, hvor naesen og kinderne er unormalt rade, eksem, fortykkelse af
huden

Muskelstivhed, muskelspasmer, muskeltreekninger, muskelspandinger, muskelsmerter (myalgi),
smerter i ben og arme

Ledsmerter, rygsmerter, nedsat bevaegelighed i leddene, nakkestivhed, begraenset abning af
munden

Nyresten, sukker (glukose) i urinen

Spontant flow af malk fra brysterne (galaktorré)
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Brystforstarrelser hos meend, smme bryster, tgrhed i skeden

Feber

Tab af styrke

Gangforstyrrelser

Ubehag i brystet

Reaktioner pa injektionsstedet, fx radme, haevelse og klge

Tarst

Ugidelighed

Leverfunktionstest kan vise unormale resultater

Laegen kan finde flg. under analyser:

- hajere eller lavere niveau af blodsukker

- hgjere niveau af glykosyleret haemoglobin

- et starre taljemal

- lavere niveau af kolesterol i blodet

- lavere niveau af triglycerider i blodet

- nedsat antal hvide blodlegemer og neutrofiler (en anden slags blodlegemer) i blodet

- hgjere niveau af leverenzymer

- nedsat niveau af hormonet prolaktin i blodet

- unormale resultater pa hjertediagram (ekg) (f.eks. nedsat T-tak-amplitude eller
inverterede T-takker)

- hgjere niveau af alaninaminotransferase

- hgjere niveau af gammaglutamyltransferase

- hgjere niveau af bilirubin i blodet

- hgjere niveau af aspartataminotransferase

Leverfunktionstest kan vise unormale resultater

Falgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfgringen af leegemidler indeholdende det samme
aktive stof til indtagelse gennem munden, men hyppigheden kendes ikke (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenverende data):

Lavt niveau af hvide blodlegemer

Nedsat appetit

Lavt niveau af natrium i blodet

Selvmord og selvmordsforsgg

Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfgre en handling, der kan veere

skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser

- Ukontrollerbart overdrevent indkgbsmenster og forbrug

- Uhemmet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end seedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten)

- Tilbgjelighed til at vandre omkring

Forteel din leege, hvis du oplever et sddant adfeerdsmenster; han/hun vil diskutere mader til at

handtere eller mindske symptomerne.

Nervgsitet

Aggressiv adferd

Neuroleptisk malignt syndrom (et syndrom med symptomer som f.eks. feber, muskelstivhed,

hurtig vejrtraekning, svedtendens, nedsat bevidsthed og pludselige éndringer i blodtrykket og

hjerterytmen)

Krampeanfald

Serotoninsyndrom (en reaktion, hvor der kan opleves stor lykkefalelse, slavhed, klodsethed,

rastlgshed, fornemmelse af at vaere beruset, feber, svedtendens eller stive muskler)

Taleforstyrrelser

Diabetisk ketoacidose (ketoner i blodet og urinen) eller koma

Besvimelse
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. Hjerteproblemer, herunder hjertestop, torsades de pointes, uregelmaessig hjerterytme, der kan
skyldes anomale nerveimpulser til hjertet

. Symptomer, der er relateret til blodpropper i venerne, is&r i benene (symptomerne omfatter

havelse, smerter og redme pa benet), der kan vandre gennem blodarerne til lungerne, hvor de

medfarer brystsmerter og vejrtreekningsbesveer

Spasmer i sveelget, der kan fgles, som om en stor genstand har sat sig fast i halsen

Spasmer i musklerne omkring strubehovedet

Utilsigtet inhalering af mad med risiko for lungebeteendelse

Betendelse i bugspytkirtlen

Synkebesvaer

Leversvigt

Gulsot (gulfarvning af huden og den hvide del af gjnene)

Beteendelse i leveren

Udsleet

Lysfalsom hud

@get svedtendens

Alvorlige allergiske reaktioner, herunder legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske

symptomer (DRESS). DRESS viser sig farst som influenzalignende symptomer med udsleet i

ansigtet og derefter med udbredt udslat, feber, forstgrrede lymfeknuder, forhgjede niveauer af

leverenzymer i blodet og gget antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

. Muskelsvaekkelse, gmhed eller smerter, iseer hvis du samtidig faler dig utilpas, har hgj feber

eller din urin er mark. Dette kan skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vere

livstruende og medfare nyreproblemer (en tilstand, der kaldes rabdomyolyse)

Vandladningsbesveaer

Ufrivillig vandladning (inkontinens)

Abstinenssymptomer hos nyfadte

Forleenget og/eller smertefuld erektion

Pludselig uventet dgd

Sveert kontrollerbar kropstemperatur eller overophedning

Brystsmerter

Heevede hender, ankler eller fadder

Laegen kan finde flg. under analyser:

- svingende resultater under maling af dit blodsukker

- QT-forleengelse (et unormalt resultat pa hjertediagram (ekg))

- Forhgijet basisk fosfatase i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Fa ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og den fyldte sprajte.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Abilify Maintena indeholder:
- Aktivt stof: aripiprazol

Abilify Maintena 720 mqg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 720 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 960 mqg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprgjte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 960 mg aripiprazol.

- @vrige indholdsstoffer:
Carmellosenatrium, macrogol, povidon (E1201), natriumchlorid,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339), natriumhydroxid (E524) (se punkt 2 "Abilify
Maintena indeholder natrium™), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Abilify Maintena er en depotinjektionsveaeske, suspension, i fyldt sprgjte.

Abilify Maintena er en hvid til offwhite depotinjektionsveeske, suspension, i fyldt sprgjte.

Pakningsstarrelse
Hver 720 mg-pakning indeholder én fyldt sprajte og to sterile sikkerhedskanyler: én kanyle pa 38 mm
22 gauge og én kanyle pa 51 mm 21 gauge.

Hver 960 mg-pakning indeholder én fyldt sprajte og to sterile sikkerhedskanyler: én kanyle pa 38 mm
22 gauge og én kanyle pa 51 mm 21 gauge.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Fremstiller

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Lundbeck S.A.

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél: +32 253579 79
Ceska republika Magyarorszag

Swixx Biopharma s.r.o. Swixx Biopharma Kft.
Tel: +420 (0)242 434 222 Tel.: +36 (0)1 9206 570
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Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf.: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

Espana
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.0.
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.l
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

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

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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Denne indlaegsseddel blev senest eendret.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Abilify Maintena 720 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt sprajte
Abilify Maintena 960 mg depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt sprajte
aripiprazol

Skal administreres af en sundhedsperson én gang hver 2. maned. Las hele vejledningen far
brug.

Suspensionen er kun til engangsbrug.

Til intramuskuleer anvendelse. Ma kun injiceres i glutealmusklen. M3 ikke administreres
ad anden vej.

Inden administration skal sprgjten inspiceres visuelt for partikler og misfarvning.

Suspensionen skal vaere ensartet og homogen med en uigennemsigtig og meelkehvid farve. Brug
ikke Abilify Maintena-suspensionen, hvis den er misfarvet eller indeholder partikler.

Seettets indhold

Tjek, at seettet indeholder alle fglgende komponenter:

En fyldt sprgjte med enten Abilify Maintena 960 mg eller Abilify Maintena 720 mg
depotinjektionsvaeske, suspension, og to sikkerhedskanyler.

En steril kanyle pa 38 mm 22 gauge med sort gevind.

En steril kanyle pa 51 mm 21 gauge med grent gevind.

Kanylehaette \

Kanylens sikkerhedsskjold

N AN P

Sprajtens spidshastte

Kanylebund

Stempel

e

Klarggring inden injektion

Tag sprgjten ud af pakningen.
Sla sprajten let mod handen mindst 10 gange.
Ryst derefter sprgjten kraftigt i mindst 10 sekunder.
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Ve&lg egnet kanyle

Kun til administration i glutealmusklen.

Der valges kanyle efter patientens kropstype.

Kropstype

Kanylestarrelse

Kanyleskjoldets farve

Normalvagtige patienter (BMI
< 28 kg/m?)

38 mm 22 gauge

sort

Overvagtige patienter (BMI
> 28 kg/m?)

51 mm 21 gauge

gren

Fastggring af kanylen

. Sprgjtens spidshette drejes og tages af.
. Tag fat om kanylebunden og giv den et tryk, s& det sikres, at kanylen sidder rigtigt i
sikkerhedsmekanismen, og drej forsigtigt kanylen med uret, indtil den er SIKKERT fastgjort.
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Tryk luften ud

. Nar du er klar til at injicere leegemidlet, skal du holde sprgjten i lodret stilling og fjerne
kanylehatten ved at treekke den lige op. Du ma ikke dreje pa kanylehatten, da det kan lgsne
kanylen fra sprgjten.

. Tryk langsomt stemplet opad for at trykke luften ud, indtil suspensionen fylder kanylebunden.
. Nar luften er trykket ud, skal leegemidlet injiceres med det samme derefter.

Injicér dosen

. Injicér langsomt hele indholdet intramuskuleert i patientens glutealmuskel. Ma ikke
administreres ad anden vej.
. Gnid ikke pa injektionsstedet.

Glutealmusklen

. Husk at skifte injektionssted, sa der veksles mellem de to glutealmuskler.
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. Ved injektionsstart med to injektioner skal der injiceres i to forskellige glutealmuskler. De to
injektioner MA IKKE indgives samtidig i den samme glutealmuskel.
. Tjek for tegn og symptomer pa utilsigtet intravengs indgivelse.

Bortskaffelse

. Efter injektionen aktiveres kanylebeskyttelsen ved at trykke sikkerhedsskjoldet ned mod en hard
overflade, sa det deekker kanylen og laser.

. Bortskaf straks den brugte sprgjte og den ubrugte kanyle i en godkendt beholder til skarpe
genstande.
. Den ubrugte kanyle bar ikke gemmes til senere brug.
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