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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

Kull kunjett fih 300 mg aripiprazole.

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

Kull kunjett fih 400 mg aripiprazole.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg aripiprazole.

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni fih 200 mg aripiprazole.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi -medic¢ina bil-mod
Trab: abjad ghal offwajt

Solvent: soluzzjoni ¢ara

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Abilify Maintena hu indikat ghal trattament ta’ manteniment ta’ skizofrenija f’pazjenti adulti
stabilizzati b’aripiprazole orali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Ghal pazjenti li qatt ma hadu aripiprazole, ghandu jkun hemm tollerabilita b’aripiprazole orali qabel
ma jinbeda trattament b’ Abilify Maintena.



It-titrazzjoni tad-doza ta’ Abilify Maintena

mhix mehtiega.

Id-doza tal-bidu tista’ tigi moghtija billi tigi segwit wiched minn zewg programmi:

. Bidu b’injezzjoni wahda: Fil-gurnata tal-bidu, aghti injezzjoni wahda ta’ 400 mg Abilify

Maintena u kompli t-trattament b’ 10

mg sa 20 mg aripiprazole orali kuljum ghal 14-il jum

konsekkutiv sabiex jinzammu I-kon¢entrazzjonijiet terapewtici ta’ aripiprazole wagqt il-bidu tat-

terapija.

. Bidu b’zewg injezzjonijiet: Fil-gurnata tal-bidu, aghti zewg injezzjonijiet separati ta’ 400 mg
Abilify Maintena f’siti separati tal-injezzjoni (ara I-metodu ta’ kif jinghata), flimkien ma’ doza

wahda ta’ 20 mg aripiprazole orali.

Wara li tinghata 1-ewwel injezzjoni, id-doza rakkomandata ta’ manteniment ta’ Abilify Maintena hi ta’

400 mg. Abilify Maintena ghandu jinghata

darba fix-xahar bhala injezzjoni wahda (mhux aktar kmieni

minn 26 jum wara l-injezzjoni ta’ qabel). Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi bid-doza ta’ 400 mg,
ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis tad-doza ghal 300 mg darba fix-xahar.

Dozi li ma ttihdux

Dozi li ma ttiehdux

Hin id-Doza li ma Ttehditx

Azzjoni

Jekk it-2 jew it-3 doza ma ttihdetx u
z-zmien mill-ahhar injezzjoni hu:

> 4 gimghat u < 5 gimghat

L-injezzjoni ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr u
mbaghad titkompla bl-iskeda tal-injezzjoni kull xahar.

> 5 gimghat

Aripiprazole orali konkomitanti ghandu jerga’ jinbeda
ghal 14-il jum mal-ghoti tal-injezzjoni li jmiss jew zewg
injezzjonijiet separati moghtija f"daqqa, flimkien ma’ doza
wahda ta’ 20 mg aripiprazole orali. L-iskeda ta’ injezzjoni
kull xahar ghandha mbaghad titkompla.

Jekk ir-4 doza jew dozi sussegwenti
ma jittihdux (i.e., wara li jkun inkiseb
stat fiss) u z-zmien mill-ahhar
injezzjoni hu:

> 4 gimghat u < 6 gimghat

L-injezzjoni ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr u
mbaghad titkompla bl-iskeda tal-injezzjoni kull xahar..

> 6 gimghat

Aripiprazole orali konkomitanti ghandu jerga’ jinbeda
ghal 14-il jum bl-ghoti tal-injezzjoni li jmiss, jew zewg
injezzjonijiet separati moghtija f"daqqa, flimkien ma’ doza
wahda ta’ 20 mg aripiprazole orali. L-iskeda ta’ injezzjoni
kull xahar ghandha mbaghad titkompla.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Is-sigurta u l-effikacja ta” Abilify Maintena fit-trattament ta’ skizofrenija f’pazjenti ta’ 65 sena jew
aktar ma gewx determinati (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza ma hu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

L-ebda aggustament fid-doza ma hu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat.
F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever, id-data disponibbli hija insuffi¢jenti biex tistabbilixxi
rakkomandazzjonijiet. F’dawn il-pazjenti d-dozagg ghandu jigi gestit b’attenzjoni. Il-formulazzjoni
orali ghandha tigi ppreferuta (ara sezzjoni 5.2).




Metabolizzaturi dghajfa maghrufa ta’ CYP2D6
F’pazjenti maghrufa 1i huma metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2D6:

. Bidu b’injezzjoni wahda: Id-doza tal-bidu ghandha tkun ta’ 300 mg Abilify Maintena u t-
trattament jitkompla bid-doza ordnata ta’ aripiprazole orali kuljum ghal 14-il jum konsekkutiv.
. Bidu b’zewg injezzjonijiet: Id-doza tal-bidu ghandha tkun ta’ 2 injezzjonijiet separati ta’
300 mg Abilify Maintena (ara l-metodu ta’ kif jinghata), flimkien ma’ doza wahda ta’
aripiprazole orali kif ordnat qabel.

F’pazjenti li huma maghrufa li huma metabolizzaturi batuti ta CYP2D6 u fl-istess waqt juzaw
impeditur qawwi ta” CYP3A4:

. Il-bidu b’injezzjoni wahda: Id-doza tal-bidu ghandha titnaqqas ghal 200 mg (ara sezzjoni 4.5) u
jitkompla t-trattament bid-doza ordnata ta’ aripiprazole orali kuljum ghal 14-il jum konsekuttiv.
. Il-bidu b’Zewg injezzjonijiet m’ghandux jintuza f’pazjenti i huma maghrufin li huma

metabolizzaturi batuti ta” CYP2D6 u fl-istess waqt juzaw impeditur qawwi ta’ CYP3A4.

Wara I-bidu bl-injezzjoni, ara t-tabella t’hawn taht ghad-doza rakkomandata ta’ manteniment ta’
Abilify Maintena. Abilify Maintena ghandu jinghata kull xahar bhala injezzjoni wahda (mhux qabel
26 jum mill-injezzjoni ta’ qabel).

Aggustamenti fid-doza ta’ manteniment minhabba interazzjonijiet b 'impedituri ta’ CYP2D6 uljew
CYP3A44 u/jew indutturi ta’ CYP3A4

Aggustamenti fid-dozagg ta’ manteniment ghandhom isiru f’pazjenti li jkunu qed jiehdu impedituri
gawwija ta” CYP3A4 jew impedituri gawwija ta’ CYP2D6 fl-istess waqt ghal aktar minn 14-il jum.
Jekk l-impeditur ta’ CYP3A4 jew l-impeditur ta’ CYP2D6 jitnehha, id-dozagg ghandu mnejn ikun irid
jizdied ghad-doza ta’ qabel (ara sezzjoni 4.5). F’kaz ta’ reazzjonijiet avversi, minkejja l-aggustamenti
fid-doza ta’ Abilify Maintena, il-htiega tal-uzu konkomitanti ta’ impeditur ta’ CYP2D6 jew CYP3A4
ghandu jigi analizzat mill-gdid.

L-uzu konkomitanti ta’ indutturi ta” CYP3A4 ma’ Abilify Maintena ghandu jigi evitat ghal aktar minn
14-il jum peress li I-livelli ta’ aripiprazole fid-demm jongsu u jistghu jkunu taht il-livelli effettivi (ara
sezzjoni 4.5).

Aggustamenti fid-doza ta’ manteniment ta’ Abilify Maintena f’pazjenti li fl-istess waqt qed
jiehdu impedituri qawwija ta’ CYP2D6, impedituri gawwija ta’ CYP3A4, u/jew indutturi ta’
CYP3A4 ghal aktar minn 14-il jum

Doza aggustata

Pazjenti li ged jiehdu 400 mg ta’ Abilify Maintena

Impedituri gawwija ta’ CYP2D6 jew impedituri gawwija ta’ CYP3A4 300 mg
Impedituri gawwija ta’ CYP2D6 u impedituri gawwija ta’ CYP3A4 200 mg*
Indutturi ta” CYP3A4 Evita l-uzu
Pazjenti li ged jiehdu 300 mg ta’ Abilify Maintena

Impedituri gawwija ta’ CYP2D6 jew impedituri gawwija ta’ CYP3A4 200 mg*
Impedituri gawwija ta’ CYP2D6 u impedituri gawwija ta’ CYP3A4 160 mg*
Indutturi ta” CYP3A4 Evita l-uzu

*

L-aggustamenti fid-dozi ta’ 200 mg u 160 mg huma miksuba biss billi tuza Abilify Maintena trab u solvent ghal suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Abilify Maintena fi tfal u adolexxenti minn eta ta’ 0 sa 17-il sena ma gewx
determinati s’issa. Data mhux disponibbli.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Abilify Maintena huwa mahsub biss ghall-uzu gol-muskoli u m’ghandux jinghata gol-vina jew taht il-
gilda. Ghandu jigi moghti biss minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Is-suspensjoni ghandha tigi injettata bil-mod bhala injezzjoni wahda (id-dozi m’ghandhomx jigu
maqgsuma) gol-muskolu gluteali jew deltojde. Wiehed ghandu joqghod attent sabiex I-injezzjoni ma
tidholx bi zvista go arterja jew vina.

Jekk il-bidu ser ikun b’Zzewg injezzjonijiet, injetta *zewg siti differenti f’Zewg muskoli differenti.
M’GHANDEKX tinjetta z-zewg injezzjonijiet fl-istess wagqt fl-istess muskolu deltojdi jew gluteali.
Ghal metabolizzaturi batuti ta’” CYP2D6 maghrufa , aghti jew f"zewg muskoli deltojdi separati jew
wiehed f’deltojdi u ’1 iehor f"muskolu gluteali. M’GHANDEKX tinjetta fiz-zewg muskoli gluteali.

L-istruzzjonijiet kollha dwar 1-uzu u I-gestjoni ta' Abilify Maintena huma pprovduti fil-fuljett ta'
informazzjoni fil-pakkett (informazzjoni mahsuba ghal professjonisti fil-kura tas-sahha).

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Wagqt it-trattament ta’ kontra I-psikozi, il-kundizzjoni klinika tal-pazjent tista’ tichu diversi granet jew
xi ftit gimghat biex titjieb. [l-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib matul dan il-perijodu kollu.

Uzu f’pazjenti li jinsabu fi stat ta’ agitazzjoni akuta jew fi stat psikotiku sever

Abilify Maintena m’ghandux jintuza sabiex jikkontrolla stati ta’ agitazzjoni akuta jew stati psikoti¢i
severi meta jkun mehtieg kontroll immedjat tas-sintomi.
Suwi¢idalita

[I-fatt 1i ssehh imgiba suwicidali hija inerenti f"'mard psikotiku, u f’xi kazijiet giet irrapurtata kmieni
wara l-bidu ta’ trattament antipsikotiku jew meta saret bidla fit- trattamment antipsikotiku, inkluz
trattament b’aripiprazole (ara sezzjoni 4.8). Ghandu dejjem ikun hemm supervizjoni mill-qrib ta’
pazjenti li jkunu f’riskju gholi waqt trattament antipsikotiku.

Disturbi kardjovaskulari

Aripiprazole ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti maghrufa li ghandhom mard kardjovaskulari (storja
ta’ infart mijokardijaku jew mard iskemiku tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb, jew anormalitajiet ta’
trasmissjoni), mard ¢erebrovaskulari, kondizzjonijiet li jippredisponu lill-pazjenti ghall-pressjoni
baxxa (deidratazzjoni, ipovolemija, u kura bi prodotti medi¢inali ghal kontra l-pressjoni gholja) jew
pressjoni gholja, inkluza dik mghaggla jew malinja. Kazijiet ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE -
venous thromboembolism) gew irrapportati bi prodotti medi¢inali antipsikotici. Billi pazjenti kkurati
b’medicini antipsikotici ta’ spiss ikollhom diga fatturi akkwistati ta’ riskju ghal VTE, il-fatturi kollha
possibbli ta’ riskju ghal VTE ghandhom jigu identifikati qabel u matul il-kura b’aripiprazole u
ghandhom jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni (ara sezzjoni 4.8).



Titwil tal-QT

Fi provi klini¢i ta’ trattament b’aripiprazole orali, l-in¢idenza ta’ titwil tal-QT kienet komparabbli ma’
placebo. Aripiprazole ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li ghandhom storja ta’ titwil tal-QT fil-
familja (ara sezzjoni 4.8).

Diskinezja tardiva

Fi provi klini¢i li damu sena jew inqas, kien hemm rapporti mhux komuni ta’ diskinezja li zviluppat
mit-trattament waqt it-trattament b’aripiprazole -. Jekk il-pazjent li gieghed jiehu aripiprazole juri
sinjali u sintomi ta’ diskinezja tardiva, wiehed ghandu jikkonsidra li jnaqqas id-doza jew iwaqqaf it-
trattament (ara sezzjoni 4.8). Dawn is-sintomi jistghu imorru ghall-aghar b’mod temporanju jew anke
jibdew wara li jitwaqqaf it-trattament.

Sindrome Malinn Newroleptiku (NMS — Neuroleptic Malignant Syndrome)

NMS huwa grupp ta’ sintomi li jista’ jwassal ghall-mewt u li huwa assoc¢jat ma’ antipsikoti¢i. Fi provi
klini¢i, gew irrapportati xi kazijiet rari ta’ NMS wagqt it-trattament b’aripiprazole. Klinikament NMS
jista’ jimmanifesta ruhu bhala deni gholi hafna, ebusija fil-muskoli, bidla fl-istat mentali u evidenza ta’
instabilita tas-sistema awtonomika (polz jew pressjoni mhux regolari, qalb thabbat iktar mis-soltu,
gharaq, u qalb ma thabbatx b’mod regolari). Sinjali ohra jistghu jinkludu livelli oghla ta’ creatine
phosphokinase, mijoglobinurja (rabdomijolisi) u insuffi¢jenza renali akuta. Madanakollu, creatine
phosphokinase u rabdomijolisi, mhux necessarjament f’rabta ma’ NMS, gew rappurtati wkoll. Jekk il-
pazjent juri sinjali u sintomi ta’ NMS, jew inkella jitlaghlu deni gholi minghajr spjegazzjoni minghajr
sinjali klini¢i ohra ta’ NMS, wiehed ghandu jwaqqaf 1-antipsikoti¢i kollha, inkluz aripiprazole (ara
sezzjoni 4.8).

Konvulzjoni

Fi provi klini¢i, gew irrappurtati xi kazijiet mhux komuni ta’ konvulzjoni wagqt it-trattament
b’aripiprazole. Ghalhekk, aripiprazole ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li ghandhom storja ta’
disturbi ta’ konvulzjoni jew ghandhom kundizzjonijiet li jkunu asso¢jati ma’ konvulzjonijiet (ara
sezzjoni 4.8).

Pazjenti anzjani bi psikosi relatata ma’ dimenzja

Zieda fl-imwiet

Fi tliet provi ta’ aripiprazole orali kkontrollati bi placebo f’pazjenti anzjani bi psikozi asso¢jata mal-
marda ta’ Alzheimer (n = 938; eta medja: 82.4 snin; firxa: 56 sa 99 sena), pazjenti kkurati
b’aripiprazole kienu f’riskju akbar ta” mewt meta mqabbla mal-placebo. Ir-rata ta’ mewt f’pazjenti
trattati b’aripiprazole orali kienet ta’ 3.5 % meta mgabbla ma’ 1.7 % fil-grupp tal-placebo. Ghalkemm
il-kawzi tal-mewt kienu diversi, il-maggoranza tal-imwiet dehru li kienu jew ta’ natura kardjovaskulari
(ez. falliment tal-qalb, mewt zoptu) jew infettiva (ez. pnewmonja) (ara sezzjoni 4.8).

Reazzjonijiet cerebrovaskulari avversi

Fl-istess provi b’aripiprazole orali, reazzjonijiet cerebrovaskulari avversi (ez. puplesija, attakk
iskemiku temporanju), li jinkludu fatalitajiet, kienu rapportati f’pazjenti (eta medja: 84 sena; firxa 78
sa 88 sena). Globalment, 1.3 % ta’ pazjenti kkurati b’aripiprazole orali rrapportaw reazzjonijiet
¢erebrovaskulari avversi meta mgabbla ma’ 0.6 % ta’ pazjenti kkurati bi placebo f’dawn il-provi. Din
id-differenza ma kenitx statistikament sinifikanti. Madankollu, f"wahda minn dawn il-provi, prova
b’doza fissa, kien hemm konnessjoni sinifikanti ta’ rispons ghad-doza ghal reazzjonijiet avversi
¢erebrovaskulari f’pazjenti kkurati b’aripiprazole (ara sezzjoni 4.8).

Aripiprazole mhux indikat ghall-kura ta’ pazjenti bi psikozi marbuta ma’ dimenzja.



Iperglicemija u dijabete mellitus

Iperglicemija, f"xi kazi gravi u asso¢jata ma’ ketoacidozi jew koma iperosmolari jew mewt, giet
irrapurtata f’pazjenti kkurati b’ aripiprazole. Fatturi ta’ riskju li jistghu jippredisponu pazjenti ghal
kumplikazzjonijiet severi jinkludu obezita u storja ta’ dijabete fil-familja. Pazjenti kkurati b’
aripiprazole, ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’ iperglicemija (bhal polidipsja, poliurja,
polifagja u dghufija) u pazjenti b’dijabete mellitus jew fatturi ta’ riskju ghal dijabete mellitus
ghandhom jigu monitorjati regolarment f’kaz ta’ kontroll ta’ glukosju li jmur ghall-aghar (ara

sezzjoni 4.8).

Sensittivita ecéessiva

Reazzjonijet ta’ sensittivita eccessiva, ikkaratterizzati b’sintomi allergici, jistghu jsehhu b’aripiprazole
(ara sezzjoni 4.8).

Zieda fil-piz

1z-zieda fil-piz tidher b’mod komuni f’pazjenti skizofreni¢i minhabba 1-uzu ta’ antipsikoti¢i maghrufa
li jikkagunaw zieda fil-piz, komorbiditajiet, stil ta’ hajja mhux ikkontrollata sew u tista’ tikkaguna
komplikazzjonijiet severi. 1z-zieda fil-piz giet irrapportata wara t-tqeghid fis-suq fost pazjenti li gew
ordnati arpiprazole orali. Meta din tigri, is-soltu tkun f’dawk b’fatturi ta’ riskju sinifikanti bhal passat
ta’ dijabete, disturb tat-tirojde jew adenoma fil-glandola pitwitarja. Fi provi klini¢i, aripiprazole ma
ntweriex li jqanqal zieda fil-piz rilevanti b’mod kliniku (ara sezzjoni 4.8).

Disfagja

Dismotilita esofagali u aspirazzjoni gew assocjati mal-uzu ta’ aripiprazole. Aripiprazole ghandu
jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’riskju ta’ pnewmonja minn aspirazzjoni.

Loghob tal-azzard patologiku u disturbi ohra tal-kontroll tal-impuls

Il-pazjenti jistghu jesperjenzaw xengat aktar qawwija, b’mod partikolari ghal-loghob tal-azzard, u 1-
inkapacita li dawn ix-xenqat jigu kkontrollati waqt it-tehid ta’ aripiprazole. Xenqat ohra, rapportati,
jinkludu: xenqat sesswali aktar qawwija, xiri kompulsiv, tehid ta’ ikel bla razan jew kompulsiv, u
mgiba impulsiva u kompulsiva ohra. Huwa importanti ghal tobba li jippreskrivu li jistagsu lil pazjenti
jew dawk li jiechdu hsiebhom specifikament dwar l-izvilupp ta’ xenqat godda jew aktar qawwija ghal-
loghob tal-azzard, xenqat sesswali, xiri kompulsiv, tehid ta’ ikel bla razan u kompulsiv, jew xenqat
ohra wagqt it-trattament b’aripiprazole. Ghandu jigi nnotat li sintomi ta’ kontroll tal-impuls jistghu jigu
asso¢jati mad-disturb sottostanti; madanakollu, f’xi kazijiet, xenqat gew rapportati li waqfu meta d-
doza tnaqgset jew il-prodott medic¢inali twaqqaf. Disturbi fil-kontroll tal-impuls jistghu jirrizultaw fi
hsara ghall-pazjent u ohrajn, jekk ma jintgharfux. Tnaqqis fid-doza jew waqfien tal-prodott medic¢inali
ghandu jigi kkonsidrat jekk il-pazjent jizviluppa dawn ix-xenqat (ara sezzjoni 4.8).

Wagghat

Aripiprazole jista’ jikkaguna hedla, pressjoni baxxa meta tqum bilwieqfa, instabilita motorili u
sensorjali, 1i jistghu jwasslu ghal waqghat. Kawtela ghandha tittiched meta jigu trattati pazjenti
b’riskju oghla, u doza tal-bidu aktar baxxa ghandha tigi kkonsidrata (ez. pazjenti anzjani jew debilitati;
ara sezzjoni 4.2).

Sodju

Din il-medicina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju specifiku ta’ interazzjoni b’ Abilify Maintena. L-informazzjoni t’hawn taht
hija minn studji li saru b’aripiprazole orali.

Minhabba l-antagonizmu tieghu ghar-ricettur adrenergiku al, aripiprazole ghandu I-potenzjal li
jkabbar I-effett ta’ certi prodotti medic¢inali li jagixxu kontra l-pressjoni gholja.

Minhabba l-effetti principali ta’ aripiprazole fuq is-CNS, ghandha tintuza l-kawtela meta aripiprazole
jinghata flimkien ma’ alkohol jew prodotti medic¢inali ohra tas-CNS b’reazzjonijiet avversi li huma

komuni ghat-tnejn bhal sedazzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Jekk aripiprazole jkun moghti flimkien ma’ prodotti medic¢inali maghrufa li jikkawzaw titwil ta” QT
jew zbilan¢ elettrolitiku, ghandha tintuza l-kawtela.

Potenzjal li prodotti medi¢inali ohra jaffettwaw aripiprazole

Quinidine u impedituri gawwija ohra ta’ CYP2D6

Fi prova klinika ta’ aripiprazole orali f’individwi f’sahhithom, impeditur gawwi ta” CYP2D6
(quinidine) zied 1-AUC ta’ aripiprazole b’107 % waqt li s-Crnax baqghet ma nbidlitx. L-AUC u s-Cpax
ta’ dehydro-aripiprazole, il-metabolit attiv, tnaqqsu bi 32 % u 47 %, rispettivament. Impedituri
gawwija ohra ta’ CYP2D6, bhal fluoxetine u paroxetine, jistghu jkunu mistennija li jkollhom effetti
bhal dawn u ghalhekk tnaqqis fid-doza simili ghandu jigi applikat (ara sezzjoni 4.2).

Ketoconazole u impedituri gawwija ohra ta’ CYP3A4

Fi prova klinika b’aripiprazole orali f’individwi f’sahhithom, impeditur gawwi ta’ CYP3A4
(ketoconazole) zied I-AUC u s-Cax ta’ aripiprazole b’63 % u 37 %, rispettivament. L-AUC u s-Cinax
ta’ dehydro-aripiprazole zdiedu b’77 % u 43 % rispettivament. F’metabolizzaturi batuti ta” CYP2D6,
l-uzu fl-istess waqt ta’ impedituri gawwija ta” CYP3A4 jista’ jirrizulta f’koncentrazzjonijiet oghla ta’
aripiprazole fil-plazma meta mqabbel ma’ dak ta’ metabolizzaturi estensivi ta’ CYP2D6 (ara

sezzjoni 4.2). Meta jkun ged jitqies l-ghoti ta’ aripiprazole flimkien ma’ ketoconazole jew impedituri
potenti ohra ta’ CYP3A4, il-benefic¢ji li jista” jkun hemm ghandhom ikunu akbar mir-riskji li jista’
jkun hemm ghall-pazjent. Impedituri gawwija ohra ta” CYP3A4, bhal itraconazole u impedituri tal-
protease ta’ HIV huma mistennija li jkollhom effetti simili u tnaqqis simili fid-doza ghandu, ghalhekk,
jigi applikat (ara sezzjoni 4.2). Mal-waqfien tal-impeditur ta’ CYP2D6 jew CYP3A4, id-dozagg
ta’aripiprazole ghandu jizdied ghad-doza ta’ qabel il-bidu tat-terapija konkomitanti. Meta impedituri
dghajfa ta’ CYP3A4 (ez., diltiazem) jew CYP2D6 (ez., escitalopram) jintuzaw fl-istess waqt ma’
aripiprazole, jistghu jkunu mistennija zidiet modesti fil-koncentrazzjonijiet ta’ aripiprazole fil-plazma.

Carbamazepine u indutturi ohra ta’ CYP3A44

Wara |-ghoti fl-istess waqt ta’ carbamazepine, induttur qawwi ta’ CYP3 A4, u aripiprazole orali lil
pazjenti bi skizofrenija jew disturb skizoaffettiv, il-medji geometrici tas-Cmax U I-AUC ta’ aripiprazole
kienu 68 % u 73 % inqas, rispettivament, meta mqabbla ma’ meta aripiprazole orali (30 mg) gie
moghti wahdu. Hekk ukoll, ghal dehydro-aripiprazole, il-medji geometric¢i tas-Cmax U I-AUC wara 1-
ghoti ma’ carbamazepine kienu 69 % u 71 % inqas, rispettivament, minn dawk ta’ wara I-kura
b’aripiprazole orali wahdu. L-ghoti flimkien ta’ Abilify Maintena u indutturi ohra ta’ CYP3A4 (bhal
rifampicin, rifabutin, phentoin, phenobarbital, primidone, efavirenz, nevirapine u St. John’s Wort)
jistghu jkunu mistennija li jkollhom effetti simili. L-uzu fl-istess waqt ta’ indutturi ta” CYP3A4 ma’
Abilify Maintena ghandu jigi evitat minhabba li I-livelli ta’ aripiprazole fid-demm jongsu u jistghu
jkunu taht il-livelli effettivi.

Sindromu ta’ serotonin

Kazijiet ta’ sindromu ta’ serotonin gew rappurtati f’pazjenti li kienu ged jiehdu aripiprazole, u sinjali u
sintomi possibbli ghal din il-kundizzjoni jistghu jsehhu spec¢jalment f’kazijiet ta’ uzu flimkien ma’
prodotti medi¢inali serotogenici ohra, bhal SSRI/SNRI, jew ma’ prodotti medic¢inali li huma maghrufa
li jzidu l-koncentrazzjoniiet ta’ aripiprazole (ara sezzjoni 4.8).



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ma sarux studji xierga u kkontrollati tajjeb, ta’ aripiprazole fin-nisa tqal. Anomaliji kongenitali kienu
rrappurtati; madankollu, relazzjoni kawzali ma’ aripiprazole ma setghetx tigi stabbilita. Studji
f’annimali ma setghux jeskludu l-potenzjal ta’ tossicita fl-izvilupp (ara sezzjoni 5.3). Pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex javzaw lit-tabib taghhom jekk jingabdu tqal jew ghandhom il-hsieb li
jingabdu tqal wagqt il-kura b’aripiprazole. Minhabba li mhemmx informazzjoni bizzejjed fuq is-sigurta
fil-bnedmin u mit-thassib imqajjem minn studji ta’ riproduzzjoni fl-annimali, dan il-prodott medic¢inali
m’ghandux jintuza fit-tqala jekk il-benefi¢¢ju mistenni ma jiggustifikax b’mod ¢ar ir-riskju i jista’
potenzjalment ikun hemm ghall-fetu.

It-tobba ghandhom ikunu konxji tal-karatteristici ta” azzjoni fit-tul ta’ Abilify Maintena.

Trabi li ghadhom kif twieldu li kienu esposti ghal antipsikotici (li jinkludu aripiprazole) waqt it-tielet
trimestru ta’ tqala huma f’riskju ta’ reazzjonijiet avversi li jinkludu sintomi ekstrapiramidali u/jew
sintomi ta’ meta jitwaqqfu medicini jew drogi li jivvizzjaw li jistghu jvarjaw fis-severita u tul ta’
zmien wara t-twelid. Kien hemm rapporti ta’ agitazzjoni, ipertonja, ipotonja, roghda, hedla, ghejja
respiratorja, jew disturb fil-mod kif jixorbu. Ghaldagstant, trabi li jkunu ghadhom kif twieldu
ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Treddigh

Aripiprazole/metaboliti huwa eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk
il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/tastjenix mit-trattament b’aripiprazole wara li jigi
kkunsidrat il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Aripiprazole ma xekkilx il-fertilita abbazi ta’ data minn studji ta’ tossicita riproduttiva.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Aripiprazole ghandu effett zghir sa effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni minhabba 1-
possibbilta ta’ effetti fuq is-sistema nervuza u effetti vizwali, bhal sedazzjoni, hedla, sinkope, vista
mcajpra, diplopja (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina (ADRs — Adverse Drug Reactions) osservati b’mod
frekwenti rrapportati > 5 % tal-pazjenti f’zewg provi klini¢i double-blind, fuq tul ta’ zmien, ta’

Abilify Maintena kienu zieda fil-piz (9.0 %), akatisja (7.9 %), nuqqas ta’ rqad (5.8 %), u ugigh fis-sit
tal-injezzjoni (5.1 %).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

L-inc¢idenzi ta’ Reazzjonijiet Avversi tal-Medi¢ina (ADRs) assocjati ma’ terapija b’aripiprazole huma
migbura f’tabella hawn taht. It-tabella hi bbazata fuq reazzjonijiet avversi rrappurtati waqt provi
klini¢i u/jew uzu wara t-tqeghid fis-suq.

L-ADRs kollha huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza; komuni hafna

(> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (> 1/10,000

sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma prezentati skont is-serjeta taghhom bl-aktar
serji mnizzlin l-ewwel.



ll-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi rrappurtati waqt l1-uzu ta” wara t-tqeghid fis-suq ma tistax tigi
stabbilita peress li dawn jigu minn rapporti spontanji. Ghaldagstant, il-frekwenza ta’ dawn il-kazijiet
avversi hi kkwalifikata bhala “mhux maghruf”.

Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Disturbi tad- Newtropenija Lewkopenija
demm u tas- Anemija
sistema Trombocitopenija
limfatika Ghadd imnaqqas ta’
newtrofili
Ghadd imnaqgqas ta’ ¢elluli
bojod tad-demm
Disturbi fis- Sensittivita ec¢essiva Reazzjoni allergika (ez.
sistema reazzjoni anafilattika,
immuni angjoedema li tinkludi Isien
minfuh, edema tal-ilsien, edima
tal-wicc, hakk, jew urtikarja)
Disturbi fis- Tnaqqis fil-prolactin fid- Koma iperosmolari dijabetika
sistema demm Ketoacidozi dijabetika
endokrinarja Iperprolaktinemija
Disturbi fil- Zieda fil-piz Iperglicemija Anoreksja
metabolizmu | Dijabete Iperkolesterolemija Iponatremija
u n- mellitus Iperinsulinemija
nutrizzjoni Tnaqqis fil-piz | Iperlipidemija
Ipertrigliceridemija
Disturb fl-aptit
Disturbi Agitazzjoni Formazzjoni ta’ hsieb biex Twettiq ta’ suwicidju
psikjatrici Ansjeta jitwettaq suwic¢idju Attentat ta’ suwicidju
Irrekwitezza Disturb psikotiku Loghob patologiku tal-azzard
Nuggqas ta’ rqad | Allucinazzjoni Disturbi tal-kontroll tal-impuls
Deluzjoni Tehid ta’ ikel bla razan
Ipersesswalita’ Xiri kompulsiv
Reazzjoni ta’ paniku Porjomanija
Depressjoni Nervozita
Emozzjonijiet instabbli Aggressjoni
Apatija
Disforja
Disturb tal-irgad
Thezziz tas-snien
Tnaqqis fil-hajra sesswali
Burdata mibdula
Disturbi fis- Disturb Distonja Sindromu malinn newrolettiku
sistema ekstrapiramidali | Diskajnezja tardiva Konvulzjoni gran mal
nervuza Akatisja Parkinsonizmu Sindromu tas-serotonin
Roghda Disturb ta¢-caqlieq Disturb fid-diskors
Diskajnezja Iperattivita psikomotorja
Sedazzjoni Sindromu ta’ irrekwitezza
Nghas tar-riglejn
Sturdament Ebusija fil-moviment bhal
Ugigh ta’ ras ta’ rota tal-ingranagg
Ipertonja
Bradikinesja
Tleghib
Disgewzja
Parosmija
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Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Disturbi fl- Krizi ta” dawrien tal-ballun
ghajnejn tal-ghajn
Vista mcajpra
Ugigh fl-ghajnejn
Diplopja
Fotofobija
Disturbi fil- Ekstrasistoli ventrikulari Mewt zoptu minghajr
qalb Bradikardija spjegazzjoni
Takikardija Wagfien kardijaku
Tnaqqis fil-wisa’ tal-mewga | Torsades de pointes
T tal-elettrokardjogramma Arritmiji ventrikulari
Elettrokardjogramma Titwil tal-QT
abnormali
Inverzjoni tal-mewga T tal-
elettrokardjogramma
Disturbi Pressjoni gholja Sinkope
vaskulari Pressjoni tad-demm baxxa Tromboembolizmu fil-vini (li
mal-waqqaf jinkludi embolizmu fil-pulmuni
Zieda fil-pressjoni tad-demm | u trombozi fil-vini tal-fond)
Disturbi Soghla Spazmu orofaringeali
respiratorji, Sulluzzu Laringospazmu
toraci¢i u Pnewmonja minn aspirazzjoni
medjastinali
Disturbi Halq xott Mard ta’ rifluss Pankreatite
gastrointestin gastroesofageali Disfagja
ali Dispepsja
Rimettar
Dijarea
Dardir
Ugigh fil-parti ta’ fuq tal-
addome
Skonfort fl-addome
Stitikezza
Ippurgar ta’ spiss
Aktar tnixxija milli suppost
ta’ riq
Disturbi fil- Rizultat mhux normali tat- Insuffi¢jenza tal-fwied
fwied u fil- test tal-funzjoni tal-fwied Suffejra
marrara Zieda fl-enzimi tal-fwied Epatite
Zieda fl-alanine Zieda fl-alkaline phosphatase
aminotransferase
Zieda fil-gamma-glutamyl
transferase
Zieda fil-bilirubin tad-demm
Zieda fl-aspartate
aminotranferase
Disturbi fil- Alopecja Raxx
gilda u fit- Akne Reazzjoni ta’ sensittivita ghad-
tessuti ta’ Rosacea dawl
taht il-gilda Ekzema Iperidrosi

Ebusija tal-gilda

Reazzjoni ghall-Medicina
b’Eosinofilja u Sintomi
Sistemi¢i (DRESS)
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Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
Disturbi Ebusija Rigidita fil-muskoli Rabdomijolizi
muskolu- muskoloskeletri | Spazmi fil-muskoli

skeletric¢i u

ka

Kontrazzjoni fil-muskoli

tat-tessuti Gbid fil-muskoli
konnettivi Mijalgja

Ugigh fil-partijiet periferici

Artralgja

Ugigh fid-dahar

Tnaqqis fil-firxa ta’

moviment tal-gog

Rigidita fl-ghonq

Trizmus
Disturbi fil- Nefrolitijasi Zamma tal-awrina
kliewi u fis- Glikosurja Inkontinenza tal-awrina
sistema
urinarja

Kondizzjoniji
et ta’ waqt it-
tqala, il-hlas

u wara l-hlas

Sindromu fit-trabi ta’ waqfien
ta’ medicini jew drogi li
jivvizzjaw (ara sezzjoni 4.6)

Disturbi fis- Impotenza Galaktorrea Prijapizmu

sistema Ginekomastja

riproduttiva Sensittivita fis-sider

u fis-sider Nixfa vulvovaginali

Disturbi Ugigh fis-sit tal- | Deni Disturb fir-regolazzjoni tat-
generali u injezzjoni Astenja temperatura (ez ipotermja, deni)

kondizzjoniji
et ta' mnejn
jinghata

Ebusija fis-sit
tal-injezzjoni,
Gheja

Disturb fil-pass tal-mixi
Skumdita fis-sider
Reazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni

Eritema fis-sit tal-injezzjoni
Netha fis-sit tal-injezzjoni
Skumdita fis-sit tal-
injezzjoni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni
Ghatx

Indolenza

Ugigh fis-sider
Edima periferali

Investigazzjo
nijiet

Zieda fil-
creatine
phosphokinase
fid-demm

Zieda fil-glukosju fid-demm
Tnaqqis fil-glukosju fid-
demm

Zieda fl-emoglobina
glikosilata

Zieda fi¢-¢irkonferenza tal-
gadd

Tnaqqis fil-kolesterol fid-
demm

Tnaqqis fit-trigliceridi fid-
demm

Varjazzjoni tal-glukosju fid-
demm

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
Wagqt il-fazijiet double-blind, ikkontrollati taz-zewg provi fuq tul ta’ Zmien, kienu osservati

reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni; dawk li dehru kienu 1-bi¢¢a 1-kbira minn hfief sa moderati fil-qawwa
taghhom, u fiequ maz-zmien. Ugigh fis-Sit tal-injezzjoni (in¢idenza ta’ 5.1 %), kellu bidu medjan
f’jum 2, u dewmien medjan ta’ 4 tijiem.
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Fi studju open label li gabbel il-bijodisponibilita ta’ Abilify Maintena moghti gol-muskolu deltojde
jew gluteali, reazzjonijiet marbuta mas-Sit tal-injezzjoni kienu aktar komuni fil-muskolu deltojde. II-
maggoranza kienu hfief u tjiebu meta tkomplew l-injezzjonijiet. Meta mgabbla ma’ studji fejn Abilify
Maintena kien injettat fil-muskolu gluteali, ugigh li baga’ jsehh fis-sit tal-injezzjoni kien aktar
frekwenti fil-muskolu deltojde.

Lewkopenija
Newtropenija giet irrapportata fil-programm kliniku b’ Abilify Maintena u b’mod tipiku bdiet madwar
jum 16 wara l-ewwel injezzjoni, u damet medjan ta’ 18-il jum.

Sintomi ekstrapiramidali (EPS — Extrapyramidal Symptoms)

Fil-provi f’pazjenti stabbli bi skizofrenija, Abilify Maintena kien assoc¢jat ma’ frekwenza oghla ta’
sintomi EPS (18.4 %) minn trattament b’aripiprazole orali (11.7 %). Akatisja kienet 1-aktar sintomu
frekwenti osservat (8.2 %) u b’mod tipiku bdiet madwar jum 10 wara I-ewwel injezzjoni, u damet
medjan ta’ 56 jum. Individwi b’akatisja b’mod tipiku réevew medi¢ini antikolinergici bhala trattament,
prin¢ipalment benzatropine mesilate u trihexphenidyl. Inqas ta’ spiss sustanzi bhal propranolol u
benzodiazepines (clonazepam u diazepam) gew amministrati biex jikkontrollaw akatisja. Kazijiet ta’
parkinsonizmu segwew fil-frekwenza ta’ 6.9 % ghal Abilify Maintena, 4.15 % tal-pilloliorali
aripiprazole ta’ 10 mg sa 30 mg u 3.0 % ghal placebo, rispettivament).

Distonja

Effetti tal-klassi: Sintomi ta’ distonja, kontrazzjonijiet anormali fit-tul ta’ gruppi ta’ muskoli, jistghu
jsehhu findividwi suxxettibbli matul 1-ewwel ftit jiem ta’ kura. Sintomi distoni¢i jinkludu spazmu tal-
muskoli tal-ghong, li xi kultant jizviluppa f’taghfis fil-gerzuma, diffikulta biex tibla’, diffikulta biex
tiehu n-nifs, u/jew l-ilsien johrog ’il barra. Filwaqt li dawn is-sintomi jistghu jsehhu b’dozi baxxi,
huma jsehhu bi frekwenza akbar u b’severita aktar qawwija bi prodotti medicinali antipsikoti¢i tal-
ewwel generazzjoni li ghandhom qawwa akbar u b’dozi oghla. Riskju gholi ta’ distonja akuta kien
osservat fl-irgiel u fi gruppi ta’ eta izghar.

Piz

Wagqt il-fazi double-blind, ikkontrollata b’mod attiv tal-prova ta’ 38 gimgha, I-in¢idenza ta’ zieda fil-
piz ta’ > 7 % mil-linja bazi sal-ahhar vizta kienet ta’ 9.5 % ghall-grupp ta’ Abilify Maintena u 11.7 %
ghall-grupp tal-pilloli orali ta’ aripiprazole ta’ 10 mg sa 30 mg. L-in¢idenza ta’ telf ta’ pizta’>7 %
mil-linja bazi sal-ahhar vizta kienet ta’ 10.2 % ghal pazjenti fuq Abilify Maintena u 4.5 % ghall-pilloli
orali ta’ aripiprazole ta’ 10 mg sa 30 mg. Waqt il-fazi double-blind tal-prova ikkontrollata b’mod attiv
fuq tul ta’ Zmien ta’ 52 gimgha, l-in¢idenza ta’ zieda fil-piz ta’ > 7 % mil-linja bazi sal-ahhar vizta
kienet ta’ 6.4 % ghall-grupp ta’ Abilify Maintena u 5.2 % ghall-grupp tal-placebo. L-in¢idenza ta’ telf
ta’ piz ta’ > 7 % mil-linja bazi sal-ahhar vizta kienet ta’ 6.4 % ghal Abilify Maintena u 6.7 % ghal
placebo. Matul it-trattament double-blind, il-bidla medja fil-piz tal-gisem mil-linja bazi sal-ahhar vizta
kienet ta’ —0.2 kg ghal Abilify Maintena u —0.4 kg ghall-placebo (p = 0.812).

Prolaktin
Fi provi klini¢i bl-indikazzjonijiet approvati u wara t-tqeghid fis-suq, gew osservati kemm zieda u
tnaqqis ta’ prolaktin fis-serum meta mqabbla mal-linja bazi b’aripiprazole (sezzjoni 5.1).

Loghob tal-azzard patologiku u disturbi ohra tal-kontroll tal-impuls
Loghob tal-azzard patologiku, ipersesswalita, xiri kompulsiv u tehid ta’ ikel bla razan u kompulsiv

jistghu jsehhu f’pazjenti trattati b’aripiprazole (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.
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4.9 Doza eccessiva

L-ebda kazijiet ta’ doza eccessiva assocjati ma’ reazzjonijiet avversi ma gew irrappurtati fl-istudji klinici
b’Abilify Maintena. Wicehed ghandu joqghod attent sabiex ma tinghatax injezzjoni ta’ dan il-prodott
medicinali go kanal tad-demm bi zvista. Wara kwalunkwe tehid ta’ doza ec¢cessiva/ghoti gol-vina bi
zvista kkonfermat jew issuspettat, osservazzjoni mill-qrib tal-pazjent hija mehtiega, u jekk jizviluppaw
kwalunkwe sinjal jew sintomu mediku possibbilment serju, hu mehtieg monitoragg li ghandu jinkludi
monitoragg elettrokardjografiku kontinwu. Is-supervizjoni medika u I-monitoragg ghandhom ikomplu
sakemm il-pazjent jirkupra.

Simulazzjoni ta’ doza li tintreha f’daqqa uriet li 1-kon¢entrazzjoni medjana prevista ta’ aripiprazole
tilhaq 1-oghla livell ta’ 4,500 ng/ml jew madwar 9 darbiet aktar mill-firxa terapewtika ta’ fuq. F’kaz ta’
doza li tintreha f’daqqa, koncentrazzjonijiet ta’ aripiprazole huma previsti li jonqsu malajr sal-limitu
ta’ fuq tat-tieqa terapewtika wara madwar 3 ijiem. Mas-7 jum, il-kon¢entrazzjonijiet medjani ta’
aripiprazole ikomplu jongsu ghall-kon¢entrazzjonijiet wara li tinghata doza IM li tintreha bil-mod
minghajr I-ebda rehi ta’ doza f”daqqa. Filwaqt li doza e¢c¢essiva hija inqas probabbli bi prodotti
medic¢inali parenterali milli bi prodotti medic¢inali orali, informazzjoni ta’ referenza dwar doza
eccessiva ta’ aripiprazole mill-halq ged tigi prezentata hawn taht.

Sinjali u sintomi

Fi provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, doza ec¢éessiva akuta a¢¢identali jew
mahsuba ta’ aripiprazole wahdu kienet identifikata f’pazjenti adulti b’dozi stmati rapportati sa

1,260 mg (41 darba aktar mill-oghla doza ta’ aripiprazole rakkomandata kuljum) minghajr fatalitajiet.
Is-sinjali u sintomi osservati li possibbilment huma medikament importanti kienu jinkludu letargija,
zieda fil-pressjoni, hedla tan-nghas, takikardija, dardir, rimettar u dijarea. Barra minn hekk, kien
hemm rapporti ta’ doza eccessiva ac¢identali ta’ aripiprazole wahdu (sa 195 mg) fi tfal minghajr ebda
fatalita. Is-Sinjali u s-sintomi rrappurtati li possibbilment huma medikament serji kienu jinkludu hedla
tan-nghas, telf temporanju mis-sensi u sintomi ekstrapiramidali.

Immaniggjar ta’ doza e¢essiva

L-immaniggar ta’ doza e¢cessiva ghandu jiffoka l-aktar fuq terapija ta’ sostenn, billi jinzamm il-pajp
tan-nifs miftuh, jkun hemm bizzejjed ossignu fid-demm u ventilazzjoni tajba, u mmaniggjar tas-
sintomi. Il-possibilita ta’ involviment ta’ diversi prodotti medi¢inali ghandha tigi kkunsidrata.
Ghalhekk, monitoragg kardjovaskulari ghandha tibda immedjatament u ghandha tinkludi monitoragg
elettrokardjografiku kontinwu biex jagbad xi possibbilta ta’ arritmija. Wara kwalunkwe doza eccessiva
ssuspettata jew ikkonfermata b’aripiprazole, il-pazjent ghandu jigi segwit mill-qrib mit-tobba u jigi
mmonitorjat sakemm il-pazjent jirkupra.

Emodijalisi

Ghalkemm m’hemm I-ebda taghrif fuq kif 1-emodijalizi jahdem fit-trattament ta’ doza eé¢essiva ta’
aripiprazole, I-emodijalizi x’aktarx m’huwiex utli fl-immaniggjar ta’ doza e¢¢essiva minhabba li
aripiprazole huwa marbut b’mod gawwi mal-proteini tal-plazma.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Psikolettici, antipsikoti¢i ohra, Kodi¢i ATC: NO5SAX12

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Gie propost li 1-effikacja ta’ aripiprazole fi skizofrenija hija medjata minn kombinazzjoni ta’ agonizmu
parzjali f’ricetturi D, ta’ dopamine u 5-HTa ta’ serotonin u antagonizmu f’ricetturi 5-HTza ta’
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serotonin. Aripiprazole wera proprjetajiet antagonisti f'mudelli ta’ annimali ta’ attivita dopaminergika
ecCessiva u proprjetajiet agonisti ta’ ipoattivita dopaminergika. Aripiprazole juri affinita qgawwija ghal
irbit in vitro ma’ ricetturi D, u D3 ta’ dopamine, 5-HTia U 5-HT24 ta’ serotonin u ghandu affinita
moderata ghal ricetturi D4 ta’ dopamine, 5-HT>c u 5-HT5 ta’ serotonin, alfa-1 adrenergici u H; tal-
istamina. Aripiprazole wera wkoll affinita ta’ rbit moderat ghas-sit ta’ tehid mill-gdid ta’ serotonin u 1-
ebda affinita ghal ri¢etturi kolinergi¢i muskarini¢i. Interazzjoni ma’ ricetturi li mhumiex sottotipi ta’
dopamine u serotonin jistghu jispjegaw xi whud mill-effetti klini¢i 1-ohra ta’ aripiprazole.

Dozi orali ta’ aripiprazole li jvarjaw minn 0.5 mg sa 30 mg li gew amministrati darba kuljum lil
individwi f’sahhithom ghal gimaghtejn ipproducew tnaqqis marbut mad-doza fl-irbit ta” ''C-
raclopride, li huwa ricettur ligand ta’ D»/Ds, mal-kawdat u l-putamen osservati permezz ta’
tomografija ta’ emissjonijiet ta’ positron.

Effikacja klinika u sigurta

Trattament ta’ manteniment ghal skizofrenija f adulti
L-effikacja ta’ Abilify Maintena fit-trattament ta’ manteniment ta’ pazjenti bi skizofrenija giet
stabbilita fzewg provi double-blind, fuq tul ta’ zmien, fejn il-pazjenti ntaghzlu b’mod kazwali.

[l-prova ewlenija kienet prova ta’ 38 gimgha, double-blind u kkontrollata b’mod attiv fejn il-pazjenti
ntghazlu b’mod kazwali, imfassla biex tistabbilixxi l-effikacja, is-sigurta u t-tollerabilita ta’ dan il-
prodott medic¢inali, moghti bhala injezzjonijiet kull xahar meta mqabbel ma’ pilloli orali ta’
aripiprazole 10 mg sa 30 mg li jittiechdu darba kuljum bhala trattament ta’ manteniment {’pazjenti
adulti bi skizofrenija. Din il-prova kienet tikkonsisti f’fazi ta’ skrinjar u 3 fazijiet ta’ trattament: Fazi
ta’ Konverzjoni, Fazi ta’ Stabilizzazzjoni Orali, u Fazi Double-Blind, ikkontrollata b’mod Attiv.

Sitt mija u tnejn u sittin pazjent eligibbli ghal Fazi Double-blind ikkontrollata b’mod Attiv ta’

38 gimgha kienu assenjati b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 2:2:1 ghal trattament double-blind ghal
wiehed minn 3 gruppi ta’ trattament: 1) Abilify Maintena 2) id-doza ta’ stabilizzazzjoni ta’
aripiprazole orali ta’ 10 mg sa 30 mg, jew 3) aripiprazole 50 mg/25 mg li Jigi Injettat u Jahdem fit-Tul.
Id-doza ta’ 50 mg/25 mg ta’ aripiprazole li Jigi Injettat u Jahdem fit-Tul kienet inkluza bhala grupp ta’
aripiprazole b’doza baxxa sabiex tigi ttestjata s-sensittivita tal-assagg ghad-disinn ta’ non-inferjorita.

Ir-rizultati ta’ analizi tal-punt ahhari ta’ effikacja principali, il-proporzjon ta’ pazjenti stmati li
jesperjenzaw rikaduta imminenti sa tmiem il-Gimgha 26 tal-Fazi Double-blind, ikkontrollata b’mod
attiv, urew li Abilify Maintena 400 mg/300 mg mhuwiex inferjuri ghal pilloli orali ta’ aripiprazole
10 mg sa 30 mg. Ir-rata ta’ rikaduta stmata sa tmiem il-Gimgha 26 kienet ta’ 7.12 % ghal Abilify
Maintena, u 7.76 % ghal pilloli orali ta’ aripiprazole 10 mg sa 30 mg, differenza ta’ —0.64 %.

Is-CI ta’ 95 % (5.26, 3.99) ghad-differenza fil-proporzjon ta’ pazjenti stmati li jesperjenzaw rikaduta
imminenti sa tmien il-Gimgha 26 kien jeskludi I-margini ta’ non-inferjorita ddefiniti minn qabel,

11.5 %. Ghalhekk, Abilify Maintena mhuwiex inferjuri ghall-pilloli orali ta’ aripiprazole ta’ 10 mg sa
30 mg.

Il-proporzjon ta’ pazjenti stmati li jesperjenzaw rikaduta imminenti sal-ahhar ta’ Gimgha 26 ghal
Abilify Maintena kien ta’ 7.12 %, 1i kien statistikament sinifikanti aktar baxx minn aripiprazole

50 mg/25 mg li Jigi Injettat u Jahdem fit-Tul (21.80 %; p = 0.0006). Ghalhekk, is-superjorita ta’
Abilify Maintena fuq aripiprazole 50 mg/25 mg li Jigi Injettat u Jahdem fit-Tul kienet stabbilita u |-
validita tad-disinn tal-prova kien ikkonfermat.

Il-kurvi ta’ Kaplan-Meier mill-hin ta’ ghazla b’mod kazwali sar-rikaduta imminenti matul il-Fazi

Double-blind, Tkkontrollata b’mod attiv ta’ 38 gimgha, ghal Abilify Maintena, aripiprazole orali 10 mg
sa 30 mg, u aripiprazole 50 mg/25 mg li Jigi Injettat u Jahdem fit-Tul huma murija f’Figura 1.
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IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59

T T T T T T T T
14 28 42 56 70 84 98

T T T T T T
112 126 140 154 168 182

Jiem minn Ghazla Kazwali

T T T T T T
196 210 224 238 252 266

NOTA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena ARIP 10 mg sa 30 mg = aripiprazole orali; ARIP IMD = IM depot

50/25 mg = Aripiprazole li jigi injettat u jahdem fit-tul

Barra minn hekk, il-fatt i Abilify Maintena mhux inferjuri meta mqabbel ma’ aripiprazole orali 10 mg
sa 30 mg hu sostnut mir-rizultati tal-analizi tal-lskala ta’ Sindrome Pozittiv u Negattiv ghall-
Iskizofrenija (PANSS — Positive and Negative Syndrome Scale Score).

Tabellal Puntegg Totali PANSS — Bidla mil-Linja Bazi sal-Gimgha 38 LOCF:

Kampjun ta’ Effika¢ja Kazwali®®

Puntegg Totali PANSS — Bidla mil-Linja Bazi sa Gimgha 38-LOCF
Kampjun ta’ Effikac¢ja Kazwali®®
Abilify Maintena Aripiprazole orali | Aripiprazole 50 mg/25 mg li Jigi
400 mg/300 mg 10 mg-30 mg/jum Injettat u Jahdem fit-Tul
(n=263) (n =266) (n=131)
Linja bazi medja 57.9 (12.94) 56.6 (12.65) 56.1 (12.59)
(SD)
Bidla medja (SD) -1.8 (10.49) 0.7 (11.60) 3.2 (14.45)
Valur-p NA 0.0272 0.0002
a: Bidla negattiva fil-puntegg tindika titjib.
b: Huma biss pazjenti li kellhom kemm linja bazi kif ukoll ghall-anqas valur wiched wara l-linja bazi li gew inkluzi. Il-valuri P kienu

derivati minn tgabbil ghal bidla mil-linja bazi fi hdan I-analizi tal-mudell ta’ kovarjanza bit-trattament bhala terminu u I-linja bazi bhala

kovarjat.

It-tieni prova kienet prova ta’ 52 gimgha, double-blind, ta’ tnehhija, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod
kazwali li saret fuq pazjenti adulti fl-Istati Uniti b’dijanjosi attwali ta’ skizofrenija. [l-prova kienet
tikkonsisti minn fazi ta’ skrinjar u 4 fazijiet ta’ trattament: Konverzjoni, Stabilizzazzjoni Orali,
Stabilizzazzjoni fuq Abilify Maintena, u Fazi Double-blind, ikkontrollata bi Placebo. Pazjenti li
ssodisfaw ir-rekwizit ta’ stabilizzazzjoni orali fil-Fazi ta’ Stabilizzazzjoni Orali kienu assenjati biex
jir¢ievu, b’mod single-blind, Abilify Maintena u bdew Fazi ta’ Stabilizzazzjoni fuq Abilify Maintena
ghal minimu ta’ 12-il gimgha u massimu ta’ 36 gimgha. Pazjenti elegibbli ghall-Fazi Double-blind,
ikkontrollata bil-placebo kienu assenjati b>’mod kazwali fi proporzjon 2:1 ghal trattament double-blind

b’ Abilify Maintena jew placebo rispettivament
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L-analizi ta’ effikacja finali kienet tinkludi 403 pazjenti maghzula b’mod kazwali u 80 kaz ta’ tahrix
ta’ sintomi psikotici/rkadar imminenti. Fil-grupp tal-placebo 39.6 % tal-pazjenti ipprogressaw ghal
rikaduta imminenti filwaqt 1i fil-grupp ta’ Abilify Maintena rikaduta sehhet f10% tal-pazjenti;
ghalhekk pazjenti fil-grupp tal-placebo kellhom riskju ta’ 5.03 darba aktar li jesperjenzaw rikaduta
imminenti.

Prolaktin

Fil-fazi double-blind ikkontrollata b’mod attiv tal-prova ta’ 38 gimgha, mil-linja bazi sal-ahhar vizta
kien hemm tnaqqis medju fil-livelli ta’ prolactin fil-grupp ta’ Abilify Maintena (—0.33 mg/ml) meta
mqabbel ma’ zieda medja fil-grupp ta’ pilloli orali ta’ aripiprazole ta’ 10 mg sa 30 mg (0.79 ng/ml;

p <0.01). L-in¢idenza ta’ pazjenti fuq Abilify Maintena b’livelli ta’ prolactin aktar minn darba oghla
mil-limitu ta’ fuq tal-firxa normali (ULN — upper limit of normal) fi kwalunkwe stima kienet ta’ 5.4 %
meta mqabbla ma’ 3.5 % ghall-pazjenti fuq pilloli orali ta’ aripiprazole ta’ 10 mg sa 30 mg. Il-pazjenti
rgiel generalment kellhom in¢idenza oghla minn pazjenti nisa f’kull grupp ta’ kura.

Fil-fazi double-blind ikkontrollata bi placebo tal-prova ta’ 52 gimgha, mil-linja bazi sal-ahhar vizta
kien hemm tnaqqis medju fil-livelli ta’ prolactin fil-grupp ta’ Abilify Maintena (—0.38 ng/ml) meta
mqabbel ma' zieda medja fil-grupp tal-placebo (1.67 ng/ml). L-in¢idenzi ta’ pazjenti fuq Abilify
Maintena b’livelli ta’ prolactin aktar minn darba oghla mil-limitu ta’ fuq tal-firxa normali (ULN)
kienu ta’ 1.9 % meta mqgabbla ma’ 7.1 % ghall-pazjenti fuq placebo.

Trattament akut ghal skizofrenja fadulti

L-effikacja ta' Abilify Maintena f'pazjenti adulti li tkadew bi skizofrenja b'mod akut giet stabbilita fi
prova kazwali, double-blind, bil-placebo bhala kontroll, ta' terminu qasir (12-il gimgha) (n = 339).
Il-punt ahhari primarju (bidla fil-puntegg totali ta' PANSS minn linja bazi sa gimgha 10) wera
superjorita ta' Abilify Maintena (n = 167) fuq il-placebo (n = 172).

Bhall-Puntegg Totali PANSS, kemm il-punteggi tas-sottoskala pozittivi u negattivi ta' PANSS urew
wkoll titjib (tnaqqis) mil-linja bazi maz-zmien.

Tabella2 Puntegg Totali PANSS — Bidla mil-Linja Bazi sal-Gimgha 10: Kampjun ta'

Effikac¢ja Kazwali
Puntegg Totali PANSS — Bidla mil-Linja Bazi sal-Gimgha 10:
Kampjun ta' Effika¢ja Kazwali®
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Linja bazi medja (SD) 102.4 (11.4) 103.4 (11.1)
n=162 n=167

Bidla medja f'LS (SE) —26.8 (1.6) -11.7 (1.6)
n=99 n=381

Valur-p <0.0001

Differenza fit-trattament® (95 % CI) —15.1(=19.4,-10.8)

ld-data kienet analizzata permezz ta” mudell imhallat ta' mizuri ripetuti (mixed model repeated measures, MMRM). L-analizi kienet
tinkludi individwi li kienu assenjati b’mod kazwali ghal trattament, li nghataw tal-anqas injezzjoni wahda, li kellhom linja bazi u tal-
angas stima ta’ effikacja wahda wara l-linja bazi).

Differenza (Abilify Maintena minghajr placebo) fil-bidla tal-anqas kwadri medji (least squares mean change) mil-linja bazi.

Abilify Maintena wkoll wera titjib statistikament sinifikanti f'sintomi rapprezentati bil-puntegg CGIS
mil-linja bazi sa gimgha 10.

L-imgiba personali u so¢jali kienu evalwati permezz tal-iskala ta’ Prestazzjoni Personali u So¢jali
(Personal and Social Performance scale, PSP). I1-PSP hi skala gradata u vvalidata minn tobba li tkejjel
il-funzjonament personali u socjali ferba’ ogsma: attivitajiet so¢jalment utli (ez. xoghol u studju),
relazzjonijiet personali u so¢jali, kura personali, u imgiba inkwetanti u aggressiva. Kien hemm
differenza statistikament sinifikanti favur Abilify Maintena 400 mg/300 mg meta mqabbla ma’
placebo f'gimgha 10 (+7.1, p < 0.0001, 95 % CI: 4.1, 10.1 permezz tal-mudell ANCOVA (LOCF)).

Il-profil ta’ sigurta kien konsistenti ma’ dak maghruf dwar Abilify Maintena. Madankollu, kien hemm
differenzi minn dak li kien gie osservat bl-uzu ta’ manteniment fit-trattament ta’ skizofrenja. Fi prova
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kazwali, double-blind, bil-pla¢ebo bhala kontroll ta’ terminu ta' zmien qasir (12-il gimgha) fuq
individwi ttrattati b’ Abilify Maintena 400 mg/300 mg is-sintomi li kellhom tal-anqas id-doppju tal-
in¢idenza tal-placebo kienu zieda fil-piz u akatisja. L-in¢idenza ta’ zieda fil-piz ta’ > 7 % mil-linja
bazi sal-ahhar vista (gimgha 12) kienet 21.5 % ghal Abilify Maintena meta mqabbel mat-8.5 % tal-
grupp tal-placebo. Akatisija kienet 1-aktar sintomu ta’ EPS osservat ta’ spiss (Abilify Maintena 11.4 %
u grupp tal-placebo 3.5 %).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini rrinunzjat ghall-obbligu 1i jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’ Abilify Maintena f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fi skizofrenija (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

L-assorbiment ta’ aripiprazole fi¢-¢irkolazzjoni sistemika jsir bil-mod u jichu fit-tul wara I-ghoti ta’
Abilify Maintena minhabba s-solubilita baxxa tal-particelli ta’ aripiprazole. II-medja tal-half-life ta’
assorbiment ta’ Abilify Maintena hija ta’ 28 jum. L-assorbiment ta’ aripiprazole mill-formulazzjoni
depot IM kien shih meta mgabbel mal-formulazzjoni standard IM (rilaxx immedjat). Il-valuri Cpax
aggustati tad-doza ghall-formulazzjoni depot kienu madwar 5 % ta’ Cnax Mill-formulazzjoni standard.
Wara doza wahda ta’ Abilify Maintena fil-muskolu deltojde jew gluteali, il-firxa ta’ assorbiment
(AUC) kienet simili fiz-zewg siti ta’ injezzjoni, izda r-rata ta’ assorbiment (Cmax) kienet oghla wara
amministrazzjoni gol-muskolu deltojde. Wara dozi intramuskolari multipli, il-kon¢entrazzjonijiet ta’
aripiprazole fil-plazma gholew b’mod gradwali ghal kon¢entrazzjoni massima fil-plazma f’medjan tmax
ta’ sebat ijiem ghall-muskolu gluteali u erbat ijiem ghall-muskolu deltojde. Konc¢entrazzjonijiet fi stat
fiss ghall-individwu normali kienu miksuba mar-raba’ doza fiz-zewg siti fejn jinghataw. Zidiet li kienu
inqas fi proporzjon mad-doza tal-koncentrazzjonijiet ta’ aripiprazole u dehydroaripiprazole u 1-
parametri tal-AUC huma osservati wara injezzjonijiet kull xahar ta’ Abilify Maintena ta’ 300 mg sa
400 mg.

Distribuzzjoni

Abbazi tar-rizultati minn provi wara ghoti orali ta’ aripiprazole, aripiprazole jinfirex sew madwar il-
gisem kollu b’volum apparenti ta’ distribuzzjoni ta’ 4.9 L/kg, 1i jindika distribuzzjoni ekstravaskulari
estensiva. F’konc¢entrazzjonijiet terapewtici, aripiprazole u dehydro-aripiprazole jintrabtu iktar minn
99 % mal-proteini tas-serum, u jintrabtu l-aktar mal-albumina.

Bijotrasformazzjoni

Aripiprazole jigi metabolizzat b’mod estensiv mill-fwied |-aktar bi tliet rotot ta’ bijotransformazzjoni:
deidroginazzjoni, idroksilazzjoni u N-dialkajlazzjoni. Abbazi ta’ studji in vitro, l-enzimi CYP3A4 u
CYP2D6 huma responsabbli ghal deidroginazzjoni u idroksilazzjoni ta’ aripiprazole, u N-
dialkajlazzjoni hija katalizzata minn CYP3A4. Aripiprazole huwa l-izjed parti tal-prodott medi¢inali li
tinstab fi¢-¢irkolazzjoni sistemika. Wara diversi dozi moghtija ta’ Abilify Maintena, dehydro-
aripiprazole, il-metabolit attiv, jirraprezenta madwar 29.1 % sa 32.5 % tal-AUC ta’ aripiprazole fil-
plazma.

Eliminazzjoni

Wara ghoti ta’ diversi dozi ta’ 400 mg jew 300 mg ta’ Abilify Maintena, il-Aalf-life terminali medja ta’
eliminazzjoni ta’ aripiprazole kienet ta’ 46.5 jiem u 29.9 jiem rispettivament prezumibbilment
minhabba kineti¢i limitati mir-rata ta’ assorbiment. Wara li nghatat doza wahda mill-halq ta’
aripiprazole ittikkettata bis-['*C], bejn wiehed u iehor 27 % tar-radjuattivita li nghatat ingabret mill-
awrina u madwar 60 % mill-ippurgar. Inqas minn 1 % ta’ aripiprazole mhux mibdul tnehha fl-awrina u
bejn wiehed u iehor 18 % ingabar mhux mibdul mill-ippurgar.
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Farmakokinetika fi gruppi ta’ pazjenti spec¢jali

Metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2D6

Skont evalwazzjoni farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ Abilify Maintena, it-tnehhija totali ta’
aripiprazole mill-gisem kienet ta’ 3.71 L/siegha f’metabolizzaturi estensivi ta” CYP2D6 u madwar
1.88 L/siegha (madwar 50 % inqas) f'metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2D6 (ghal rakkomandazzjoni
dwar id-doza, ara sezzjoni 4.2).

Anzjani

Wara |-ghoti orali ta’ aripiprazole, ma kienx hemm differenzi fil-farmakokinetika ta’ aripiprazole bejn
individwi anzjani f’sahhithom u individwi adulti izghar. Hekk ukoll, ma kien hemm 1-ebda effett li
seta’ jigi nnutat tal-eta fanalizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ Abilify Maintena f’pazjenti bi
skizofrenija.

Sess

Wara ghoti orali ta’ aripiprazole, ma kienx hemm differenzi fil-farmakokinetika ta’ aripiprazole bejn
individwi rgiel u nisa f’sahhithom. Hekk ukoll, is-sess ma kellu I-ebda effett klinikament rilevanti
f’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ Abilify Maintena fi provi klini¢i f’pazjenti bi
skizofrenija.

Tipjip
Evalwazzjoni farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ aripiprazole orali ma rrivelat I-ebda prova ta’
effetti klinikament rilevanti minn tipjip fuq il-farmakokinetika ta’ aripiprazole.

Razza
Evalwazzjoni farmakokinetika tal-popolazzjoni ma wriet 1-ebda evidenza ta’ differenza marbuta ma’
razza fuq il-farmakokinetika ta’ aripiprazole.

Indeboliment tal-kliewi

Fi studju b’doza wahda ta’ ghoti orali ta’ aripiprazole, il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’ aripiprazole
u dehydro-aripiprazole nstabu li huma simili f’pazjenti b’mard tal-kliewi sever meta mqgabbla ma’ dak
f’individwi zghar f*sahhithom.

Indeboliment tal-fwied

Fi studju b’doza wahda ta’ ghoti orali ta’ aripiprazole lil individwi bi gradi differenti ta’ ¢irrozi tal-
fwied (Klassijiet ta’ Child-Pugh A, B u C) ma ntwera 1-ebda effett sinifikanti ta” indeboliment tal-
fwied fuq il-farmakokinetika ta’ aripiprazole u dehydro-aripiprazole, izda l-istudju kien jinkludi biss

3 pazjenti b’¢irrozi tal-fwied ta’ Klassi C, li mhuwiex bizzejjed sabiex wiehed jaghmel konkluzjonijiet
fuq il-kapacita metabolika taghhom.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-profil tossikologiku ghal aripiprazole moghti b’injezzjoni gol-muskoli lill-annimali f’esperimenti
huwa generalment simili ghal dak li jidher wara I-ghoti orali f’livelli kumparabbli tal-plazma.
Madanakollu, b’injezzjoni gol-muskoli deher rispons infjammatorju fis-sit tal-injezzjoni, 1i kien
jikkonsisti f’infjammazzjoni granulomatuza, foci (sustanza attiva depozitata), infiltrati ¢ellulari, edima
(nefha) u, fix-xadini, fibrosi. Dawn l-effetti irrizolvew bil-mod il-mod mal-waqfien tad-dozagg.

Taghrif mhux kliniku dwar sigurta ghal aripiprazole moghti b’mod orali bbazat fuq stud;ji
konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni,

riskju ta’ kancer, tossi¢ita fuq ir-riproduzzjoni u l-izvilupp.

Aripiprazole orali

Ghal aripiprazole orali, effetti tossikologi¢i sinifikanti kienu osservati biss b’dozi jew esponimenti li
kienu suffi¢jentement oghla mill-massimu tad-doza jew tal-esponiment tal-bniedem, li jindika li dawn
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I-effetti kienu limitati jew ma kellhomx rilevanza ghall-uzu kliniku. Dawn kienu jinkludu: tossicita
adrenokortikali dipendenti mid-doza fil-firien wara 104 gimghat ta’ amministrazzjoni orali b’madwar
3 sa 10 darbiet il-medja tal-AUC fl-istat fiss tad-doza massima rakkomandata ghall-bniedem u zieda
fil-kar¢inomi adrenokortikali u adenomi/karéinomi adrenokorti¢i kkombinati f*firien nisa b’madwar
10 darbiet il-medja tal-AUC fl-istat fiss tad-doza massima rakkomandata ghall-bniedem. L-oghla
esponiment mhux tumorigeniku f’firien nisa kien madwar 7 darbiet aktar mill-esponiment tal-bniedem
bid-doza rakkomandata.

Rizultat addizzjonali kien il-kolelitijasi bhala konsegwenza ta’ precipitazzjoni ta’ konjugati tas-sulfat
ta’ metaboliti hydroxy ta’ aripiprazole fil-bila ta’ xadini wara dozagg orali ripetut b’25 sa

125 mg/kg/jum jew madwar 16 sa 81 darba I-massimu tad-doza rrakkomandata ghall-bniedem abbazi
ta’ mg/m>.

Madanakollu, il-kon¢entrazzjonijiet tal-konjugati tas-sulfat ta’ hydroxy-aripiprazole fil-bila umana fl-
oghla doza proposta, 30 mg kuljum, ma kinux aktar minn 6 % tal-koncentrazzjonijiet tal-bila li nstabet
fix-xadini fl-istudju ta’ 39 gimgha u huma inqas sew (6 %) mil-limiti ta’ solubilita taghhom in vitro.
Fi studji b’dozi ripetuti firien u klieb govanili, il-profil tat-tossicita ta’ aripiprazole kien komparabbli
ghal dak osservat f’annimali adulti, u ma kienx hemm evidenza ta’ newrotossicita jew kazijiet avversi
fuq I-izvilupp.

Abbazi ta’ rizultati ta’ serje shiha ta’ testijiet standard fuq l-effett tossiku fuq il-geni, gie meqjus li
aripiprazole ma kellux effett tossiku fuq il-geni. Aripiprazole ma naqqasx il-fertilita fi studji dwar
tossicita fuq is-sistema riproduttiva.

Tossicita tal-izvilupp, li tinkludi ossifikazzjoni mdewma fil-fetu u possibbilta ta’ effetti teratogenici
dipendenti mid-doza, kienu osservati fil-firien f"dozi li jirrizultaw minn esponimenti sottoterapewtici
(abbazi tal-AUC) u fil-fniek f’dozi li jirrizultaw f’esponimenti ta’ madwar 3 u 11-il darba il-medja tal-

AUC fl-istat fiss bid-doza klinika massima rakkomandata. Effett tossiku fuq I-omm sehh b’dozi simili
ghal dawk li jaghmlu effett tossiku fuq l-izvilupp.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab

Carmellose sodium

Mannitol

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium hydroxide

Solvent

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3snin

Abilify Maintena trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
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Is-suspensjoni ghandha tigi injettata minnufih wara r-rikostituzzjoni imma tista’ tinzamm
f’temperatura taht il-25 °C ghal mhux aktar minn 4 sighat gol-kunjett.

Abilify Maintena trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod f’siringa
mimlija ghal-lest

Is-suspensjoni ghandha tigi injettata minnufih wara r-rikostituzzjoni imma tista' tinzamm fis-siringa
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn.

Wara r-rikostituzzjoni

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

L-istabilita kimika u fizika waqt I-uzu intweriet ghal 4 sighat f’temperatura ta’ 25 °C. Mil-lat
mikrobijologiku, hlief meta I-metodu ta’ ftuh/rikostituzzjoni jipprekludi r-riskju ta’ kontaminazzjoni
minn mikrobi, il-prodott ghandu jintuza minnufih.

Jekk ma jintuzax minnufih, iz-zmien u I-kundizzjonijiet ta” hazna waqt 1-uzu huwa responsabbli
ghalihom l-utent. Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

Jekk I-injezzjoni ma tinghatax minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa tista’ tinzamm f’temperatura
taht 25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Taghmlux fil-friza.
Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

f’siringa mimlija ghal-lest

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Kunjett
Kunjett tal-hgieg tat-Tip I maghluq b’tapp tal-lastku llaminat u ssigillat b’ghatu tal-aluminju li jinfetah
bis-saba’.

Solvent
Kunjett ta’ 2 ml tal-hgieg tat-Tip T maghluq b’tapp tal-lastku llaminat u ssigillat b’ghatu tal-aluminju li
jinfetah bis-saba’.

Pakkett singolu

Kull pakkett singolu fih kunjett wiehed ta’ trab, kunjett ta’ 2 ml ta’ solvent, siringa /uer lock wahda ta’
3 ml b’labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier u nofs) 21 gejg imwahhla bil-lest, b’apparat ta’
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protezzjoni ghal-labra, siringa wahda li tintuza u tintrema ta’ 3 ml b’tarf /uer lock, adapter wiehed
ghall-kunjett u tliet labar ipodermici ta’ sigurta: labra wahda ta’ 25 mm (pulzier) 23 gejg, wahda ta’
38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg u wahda ta’ 51 mm (2 pulzieri)’ 21 gejg.

Pakkett multiplu
Pakkett maghmul minn tliet pakketti singoli.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa cara tal-hgieg mimlija ghal-lest (hgieg ta’ tip I) b’tappijiet grizi ta’ chlorobutyl (tappijiet ta’
quddiem, tan-nofs u tat-tarf), muntagg ta’ quddiem tal-polypropylene, qabda tal-id tal-polypropylene,
virga tal-plunger, u soprakoperta tas-silikon. Il-kompartament ta’ quddiem bejn l-ewwel tapp u t-tapp
tan-nofs fih it-trab u I-kompartament ta’ wara bejn it-tapp tan-nofs u t-tapp tat-tarf hemm is-solvent.

Pakkett singolu

Kull pakkett singolu fih siringa wahda mimlija ghal-lest u tliet labar ipodermici ta’ sigurta: labra
wahda ta’ 25 mm (pulzier) 23 gejg, wahda ta’ 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg u wahda ta’ 51 mm
(2 pulzieri)’ 21 gejg.

Pakkett multiplu
Pakkett maghmul minn tliet pakketti singoli.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-angas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha I-istess. Jekk 1-
injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas 60 sekonda
sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel 1-injezzjoni.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

Wagqt li tkun f*pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih. Jekk l-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-
rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn.
Hallat is-siringa sew ghal tal-angas 20 sekonda sabiex terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-
injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar minn 15-il-minuta.

Ghoti fil-muskoli gluteali

Il-labra rrakkomandata ghall-ghoti gluteali ghandha tkun labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 38 mm
(pulzier u nofs), 22 gejg; ghal pazjenti obezi (Indici tal-massa tal-gisem (BMI) > 28 kg/m?), ghandha
tintuza labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 51 mm (2 pulzieri), 21 gejg. L-injezzjonijiet gluteali ghandhom
jigu alternati bejn iz-zewg muskoli gluteali.

Ghoti fil-muskoli tad-deltojdi

Il-labra rrakkomandata ghall-ghoti fid-deltojde ghandha tkun labra ipodermika ta’ sigurta ta” 25 mm
(pulzier), 23 gejg; ghal pazjenti obezi, ghandha tintuza labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier
u nofs), 22 gejg. L-injezzjonijiet fid-deltojdi ghandhom jigi alternati bejn iz-zewg muskoli deltojdi.
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Il-kunjetti tat-trab u tas-solvent u s-siringa mimlija ghal-lest ghandhom jintuzaw darba biss.

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xieraq.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

L-istruzzjonijiet kollha dwar l-uzu u I-gestjoni ta’ Abilify Maintena huma pprovduti fil-fuljett ta'
informazzjoni fil-pakkett (informazzjoni mahsuba ghal professjonisti fil-kura tas-sahha).

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

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

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

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

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

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

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’ Novembru 2013
Data tal-ahhar tigdid: 27 ta’ Awwissu 2018
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

XX/SSSS

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Id-Danimarka

Elaiapharm

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

Franza

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat.

B.  KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra — Pakkett wiehed 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi -medic¢ina bil-mod

Kunjett wieched ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zew§ siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermic¢i ta’ sigurta

Adapter wiehed tal-kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha I-istess.
Jekk l-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (bil-kaxxa blu) — Pakkett multiplu 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod
Pakkett multiplu: Tliet pakketti singoli, li kull wiched minnhom fih:

Kunjett wiehed ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zew§ siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Adapter wiched tal-kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha I-istess.
Jekk I-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel l-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u I-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (minghajr il-kaxxa blu) — komponent ta’ pakkett multiplu 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi -medic¢ina bil-mod
Pakkett wiehed i fih:

Kunjett wiehed ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zewg siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Adapter wiched tal-kunjett

Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha l-istess.
Jekk l-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xierag.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

|18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR LI JMISSU
MAL-PRODOTT

Kunjett Trab 300 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Abilify Maintena 300 mg trab ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
aripiprazole
IM

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

300 mg

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra — Pakkett wiehed 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi -medic¢ina bil-mod

Kunjett wieched ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zew§ siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermic¢i ta’ sigurta

Adapter wiehed tal-kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha I-istess.
Jekk l-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (bil-kaxxa blu) — Pakkett multiplu 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod
Pakkett multiplu: Tliet pakketti singoli, li kull wiched minnhom fih:

Kunjett wiehed ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zewg siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Adapter wiched tal-kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha I-istess.
Jekk I-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-anqas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel l-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

a4



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (minghajr il-kaxxa blu) — komponent ta’ pakkett multiplu 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
[Ima ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod
Pakkett wiehed i fih:

Kunjett wiehed ta’ trab

Kunjett wiehed ta’ 2 ml ta’ solvent

Zewg siringi sterili, wahda b’labra ghar-rikostituzzjoni
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Adapter wiched tal-kunjett

Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-anqas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha l-istess.
Jekk I-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni hawwadha sew ghal mill-angas
60 sekonda sabiex terga' taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-injezzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 4 sighat f’temperatura taht 25 °C
Tahzinx is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi |-kunjett, I-adapter, is-siringa, il-labar, is-suspensjoni mhix uzata u l-ilma ghall-injezzjoni b’mod
xierag.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

|18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

a7



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR LI JMISSU
MAL-PRODOTT

Kunjett Trab 400 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Abilify Maintena 400 mg trab ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
aripiprazole
IM

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

400 mg

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR LI JMISSU
MAL-PRODOTT

Kunjett Solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Abilify Maintena
[lma ghall-injezzjonijiet

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2mi

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra — Pakkett wiehed 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartiment ta’ quddiem u s-solvent fil-
kompartiment ta’ wara.
Tliet labar ipodermic¢i ta’ sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f*pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk l-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-il minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u |-labar b’mod xieraq.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (bil-kaxxa blu) — Pakkett multiplu 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod
Pakkett multiplu: Tliet pakketti singoli, 1i kull wiehed minnhom fih:
Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartament ta’ quddiem u s-solvent fil-

kompartament ta’ wara.
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f’pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk 1-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-i1 minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u |-labar b’mod xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (minghajr il-kaxxa blu) — komponent ta’ pakkett multiplu 300 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

Pakkett wiched li fih:

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartament ta’ quddiem u s-solvent fil-
kompartament ta’ wara.

Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f*pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk l-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-i] minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u I-labar b’mod xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

|18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR LI JMISSU
MAL-PRODOTT

Siringa mimlija ghal lest - 300 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Abilify Maintena 300 mg injezzjoni
aripiprazole
IM

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

300 mg

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra — Pakkett wiehed 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 400 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartiment ta’ quddiem u s-solvent fil-
kompartiment ta’ wara.
Tliet labar ipodermic¢i ta’ sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f*pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk l-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-Siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-il minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u |-labar b’mod xieraq.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (bil-kaxxa blu) — Pakkett multiplu 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 400 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod
Pakkett multiplu: Tliet pakketti singoli, 1i kull wiehed minnhom fih:
Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartament ta’ quddiem u s-solvent fil-

kompartament ta’ wara.
Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f’pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk 1-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-i1 minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u |-labar b’mod xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra (minghajr il-kaxxa blu) — komponent ta’ pakkett multiplu 400 mg

|1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod
f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 400 mg aripiperazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

Pakkett wiched li fih:

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha t-trab fil-kompartament ta’ quddiem u s-solvent fil-
kompartament ta’ wara.

Tliet labar ipodermici ta’ sigurta

Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli biss

Wagqt li tkun f*pozizzjoni wieqfa hallat is-siringa sew ghal 20 sekonda sakemm il-medi¢ina tkun
b’mod konsistenti ta’ lewn abjad halib u uza minnufih.

Jekk l-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-anqas 20 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid gabel I-injezzjoni jekk is-siringa tkun inzammet ghal aktar
minn 15-i] minuta.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni: 2 sighat f’temperatura taht 25 °C

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi s-siringa mimlija ghal-lest u I-labar b’mod xieraq.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/13/882/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

|18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR LI JMISSU
MAL-PRODOTT

Siringa mimlija ghal lest - 400 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Abilify Maintena 400 mg injezzjoni
aripiprazole
IM

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

400 mg

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod
aripiprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tir¢ievi din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Abilify Maintena u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Abilify Maintena
Kif jinghata Abilify Maintena

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Abilify Maintena

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1. X’inhu Abilify Maintena u ghalxiex jintuza

Abilify Maintena fih is-sustanza attiva aripiprazole u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha
antipsikoti¢i. Huwa jintuza biex jikkura l-iskizofrenija — marda b’sintomi bhal li tisma’, tara jew thoss
affarijiet li m’humiex hemm, tkun suspettuz, ikollok twemmin Zbaljat, diskors u komportament
inkoerenti u tkun minghajr emozzjonijiet. Persuni b’din il-kondizzjoni jistghu jhossuhom ukoll
depressi, hatja, anzjuzi jew ikollhom tensjoni.

Abilify Maintena huwa mahsub ghal pazjenti adulti bi skizofrenija li huma stabilizzati bizzejjed waqt
kura b’aripiprazole orali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Abilify Maintena

Tuzax Abilify Maintena
. jekk inti allergiku ghal aripiprazole jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel ma tinghata Abilify Maintena.

Hsibijiet u mgiba suwicidali gew irrappurtati waqt trattament b’aripiprazole. Gharraf lit-tabib tieghek
minnufih jekk ged jiguk hsibijiet jew thoss li trid twegga’ lilek innifsek.

Qabel ma tibda t-trattament b’ Abilify Maintena, ghid lit-tabib tieghek jekk tbati minn

. stat akut ta’ agitazzjoni jew stat sever ta’ psikosi

. problemi tal-qalb jew ghandek storja ta’ puplesija, spec¢jalment jekk taf'li ghandek fatturi ohra
ta’ riskju ghal attakk pupletiku

. zokkor gholi fid-demm (karatterizzat minn sintomi bhal ghatx eccessiv, taghmel ammonti kbar
ta’ awrina, zieda fl-aptit u thossok dghajjef) jew storja ta’ dijabete fil-familja
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. accessjoni (konvulzjoni) peress li t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jissorveljak aktar mill-

qrib

. movimenti involontarji, irregolari tal-muskoli, spec¢jalment fil-wicc¢

. esperjenza ta’ kombinazzjoni ta’ deni, ghorieq, tichu nifs mghaggel, ebusija muskolari, u hedla
jew nghas (jistghu jkunu sinjali ta’ sindrome malinn newrolettiku)

. dimenzja (il-memorja u kapacitajiet mentali ohra jbattu) spe¢jalment fl-anzjani

. mard kardjovaskulari (mard tal-qalb u tac-cirkolazzjoni), storja ta’ mard kardjovaskulari fil-

familja, puplesija jew attakk hafif ta’ puplesija, pressjoni mhux normali

. tahbit tal-qalb irregolari jew jekk xi hadd iehor fil-familja ghandu storja ta’ tahbit irregolari tal-
qalb (li jinkludi dak li jissejjah titwil tal-QT osservat waqt monitoragg b’ECG)

. taghqid tad-demm, jew storja ta’ taghqid tad-demm fil-familja, peress li I-antipsikoti¢i gew
assocjati mal-formazzjoni ta’ taghqid tad-demm

. diffikulta biex tibla’

. esperjenza ta’ loghob tal-azzard eccessiv fil-passat

. problemi serji fil-fwied.

Jekk tinduna li qed izzid fil-piz, qed tizviluppa movimenti mhux tas-soltu, ged tesperjenza nghas li
jinterferixxi mal-attivitajiet normali ta’ kuljum, kwalunkwe diffikulta biex tibla’ jew ghandek sintomi

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li qed tiehu hsiebek jinnutaw li inti qed
tizviluppa xengat jew impulsi gawwija li ggib ruhek b’modi li mhumiex soltu ghalik u ma tkunx tista’
tirrezisti I-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq Certi attivitajiet li jistghu jkunu ta’ hsara
ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impuls u jistghu jinkludu
mgiba bhal loghob tal-azzard li jsir vizzju, li tickol jew tonfoq b’mod eccessiv, li jkollok aptit sesswali
gawwi b’mod mhux normali jew preokkupazzjoni b’Zieda fi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswali.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek.

Aripiprazole jista’ jikkaguna hedla, waqa’ fil-pressjoni tad-demm meta tkun bilwieqfa, sturdament u
bidlet fil-hila tieghek li ticcaqlaq u zzomm il-bilang, li jistghu jwasslu ghal waqghat. Kawtela ghandha
tittieched, b’mod partikolari jekk inti pazjent anzjan jew ghandek xi debbulizza.

Tfal u adolexxenti
Tuzax din il-medicina fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena. Mhux maghruf jekk hix
sikura u effettiva f’dawn il-pazjenti.

Medicini ohra u Abilify Maintena
Ghid lit-tabib tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina ohra.

Medicini li jbaxxu I-pressjoni: Abilify Maintena jista’ jzid I-effett ta’ medicini uzati biex ibaxxu I-
pressjoni. Qis li tgharraf lit-tabib tieghek jekk qed tiehu medicina biex tikkontrolla I-pressjoni tieghek.

Meta tkun ged tir¢ievi Abilify Maintena ma’ xi medicini ohra jista’ jfisser li t-tabib ikollu bzonn
ibiddel id-doza tiegek ta’ Abilify Maintena jew tal-medic¢ini 1-ohra. Huwa importanti b’mod spe¢jali li
ssemmi dawn li gejjin lit-tabib tieghek:

. medicini li jikkoregu r-ritmu tal-qalb (bhal quinidine, amiodarone, flecainide)

. antidipressanti jew rimedju maghmul mill-hxejjex uzati biex jittrataw depressjoni u ansjeta
(bhal fluoxetine, paroxetine, St John’s Wort)

. medicini ta’ kontra 1-moffa (bhal ketoconazole, itraconazole)

. certi medic¢ini biex jittrattaw infezzjoni ta” HIV (bhal efavirenz, nevirapine, u impedituri ta’
protease ez. indinavir, ritonavir)

. antikonvulsanti uzati biex jittrattaw l-epilessija (bhal carbamazepine, phenytoin, phenobarbital)

. certi antibijotici uzati biex jittrattaw it-tuberkolosi (rifabutin, rifampicin)

. medic¢ini maghrufin li jtawwlu l-intervall QT.
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Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji jew jibdlu l-effett ta’ Abilify Maintena;
jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu meta tichu xi wahda minn dawn il-medi¢ini flimkien ma’
Abilify Maintena, ghandek tara lit-tabib tieghek.

Medi¢ini li jghollu I-livell ta’ serotonin jintuzaw b’mod tipiku f’kundizzjonijiet li jinkludu depressjoni,
disturb ta’ ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD — obsessive compulsive disorder) u fobja
socjali kif ukoll emigranja u ugigh:

. triptans, tramadol u tryptophan uzati ghal kundizzjonijiet i jinkludu depressjoni, disturb ta’
ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD) u fobja so¢jali kif ukoll emigranja u ugigh

. SSRIs (bhal paroxetine u fluoxetine) uzati ghal depressjoni, OCD, paniku u ansjeta

. antidipressanti ohra (bhal venlafaxine u trytophan) uzati ghal depressjoni magguri

. tricikli¢i (bhal clomipramine u amitriptyline) uzati ghal mard depressiv

. St John’s Wort (Hypericum perforatum) uzat bhala rimedju maghmul mill-hxejjex ghal
depressjoni hafifa

. medicini li jtaffu 1-ugigh (bhal tramadol u pethidine) uzati biex itaffu I-ugigh

. triptans (bhal sumatriptan u zolmitripitan) uzati ghal trattament ta’ emigranja.

Dawn il-medicini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji; jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu,
meta tiehu xi wahda minn dawn il-medic¢ini flimkien ma’ Abilify Maintena, ghandek tara lit-tabib
tieghek.

Abilify Maintena ma’ alkohol
L-alkohol ghandu jigi evitat.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tircievi din il-medi¢ina.

M’ghandekx tinghata Abilify Maintena jekk inti tqila, hlief jekk tkun iddiskutejt dan mat-tabib
tieghek. Qis li tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila, jew jekk qed
tippjana li tinqabad tqila.

Is-sintomi li gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, ta’ ommijiet li jkunu ré¢ivew Abilify Maintena fl-
ahhar trimestru (I-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom):

treghid, ebusija u/jew dghufija tal-muskoli, nghas, agitazzjoni, problemi bin-nifs u diffikulta biex
jinsgew.

Jekk it-tarbija tieghek tizviluppa kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi, tehtieg li tikkuntattja lit-
tabib tieghek.

Jekk qed tir¢ievi Abilify Maintena, it-tabib ser jiddiskuti mieghek jekk ghandekx tredda’ meta jitqies
il-beneficcju tat-terapija tieghek ghalik u 1-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija tieghek. M’ ghandekx
taghmilhom it-tnejn. Kellem lit-tabib tieghek dwar l-ahjar mod kif tisqi t-tarbija tieghek jekk qed
tir¢ievi Abilify Maintena.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Problemi ta’ sturdament u vista jistghu jsehhu waqt it-trattament b’din il-medic¢ina (ara sezzjoni 4).
Dan ghandu jigi kkunsidrat f’kazijiet fejn hija mehtiega attenzjoni shiha, ez. waqt is-sewqan ta’ vettura
jew gestjoni ta’ magni.

Abilify Maintena fih is-sodju

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.
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3. Kif jinghata Abilify Maintena
Abilify Maintena jigi bhala trab li t-tabib jew l-infermier tieghek ser jaghmel f’suspensjoni.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar id-doza ta’ Abilify Maintena li hi korretta ghalik. Id-doza
rrakkomandata u tal-bidu hi ta’ 400 mg ghajr meta t-tabib tieghek jiddeciedi li jaghtik doza tal-bidu
jew sussegwenti aktar baxxa (300 mg, 200 mg jew 160 mg).

Hemm Zewg modi kif tibda Abilify Maintena, u t-tabib tieghek ser jidde¢iedi liema minnhom huwa I-
aktar adattat ghalik.

. Jekk ser tinghata injezzjoni wahda ta’ Abilfy Maintena fl-ewwel jum tieghek it-trattament
b’aripiprazole mill-halq ser ikompli ghal 14-il jum wara l-ewwel injezzjoni.

. Jekk ser tinghata zewg injezzjonijiet ta’ Abilify Maintena fl-ewwel jum tieghek, inti ser tiechu
wkoll pillola wahda ta’ aripiprazole mill-halq f’din il-vizta.

Wara dan, it-trattament ser jinghata b’injezzjonijiet ta’ Abilify Maintena ghajr meta t-tabib tieghek
jghidlek mod iehor.

It-tabib tieghek ser jaghtihielek bhala injezzjoni wahda gol-muskolu gluteali jew deltojde (warrani jew
spalla) kull xahar. Ghandek mnejn thoss xi ftit ugigh waqt l-injezzjoni. It-tabib tieghek ser jalterna 1-
injezzjonijiet bejn in-naha tal-lemin u tax-xellug. L-injezzjonijiet mhux ser jinghataw gol-vina.

Jekk tinghata aktar Abilify Maintena milli suppost

Din il-medi¢ina ser tinghatalek taht supervizjoni medika; ghalhekk huwa improbabbli li inti tinghata
aktar milli suppost. Jekk tara aktar minn tabib wiehed, qis li tghidilhom li inti qed tir¢ievi Abilify
Maintena.

Pazjenti li nghataw wisq aripiprazole hassew is-sintomi li gejjin:

. tahbit mghaggel tal-qalb, agitazzjoni/aggressivita, problemi fit-tahdit.
. movimenti mhux tas-soltu (spec¢jalment tal-wic¢ jew l-ilsien) u livell mnaqqas ta’ koxjenza.

Sintomi ohra jistghu jinkludu:

. konfuzjoni akuta, konvulZjonijiet (epilessija), koma, kombinazzjoni ta’ deni, nifs aktar
mghaggel, teghreq
. ebusija tal-muskoli, u hedla jew nghas, tichu n-nifs aktar bil-mod, tifga’, pressjoni gholja jew

baxxa, ritmi mhux normali tal-qalb.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew l-isptar immedjatament jekk thoss xi wiehed minn t’hawn fugq.

Jekk ma tihux injezzjoni ta’ Abilify Maintena

Huwa importanti 1i ma titlifx id-doza skedata tieghek. Inti ghandek tinghata injezzjoni darba kull
xahar, imma mhux qabel ikun ghadda s-26 jum mill-ahhar injezzjoni. Jekk tonqos milli tiehu
injezzjoni, inti ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek sabiex isiru l-arrangamenti ghall-injezzjoni li
jmissek kemm jista’ jkun malajr.

Jekk tieqaf tircievi Abilify Maintena
M’ ghandekx twaqqaf it-trattament tieghek ghax sempli¢iment thossok ahjar. Huwa importanti li inti

tkompli tir¢ievi Abilify Maintena sakemm it-tabib tieghek ikun qallek 1i ghandek iddum taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew l-infermier tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiched mill-effetti sekondarji serji li gejjin:

. kombinazzjoni ta’ kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: nghas e¢¢essiv, sturdament,
konfuzjoni, dizorjentament, diffikulta biex titkellem, diffikulta biex timxi, ebusija tal-muskoli
jew roghda, deni, dghufija, irritabilita, aggressjoni, ansjeta, zieda fil-pressjoni, jew
konvulzjonijiet li jistghu jwasslu biex tintilef minn sensik.

. movimenti mhux tas-soltu prin¢ipalment fil-wic¢ jew l-ilsien, peress li t-tabib tieghek ghandu
mnejn ikun irid inaqqas id-doza tieghek.

. jekk ikollok sintomi bhal nefha, ugigh u hmura fir-rigel, ghax dan jista’ jfisser li ghandek
ghoqda tad-demm, 1i minn gol-vini jew l-arterji tista’ tmur lejn il-pulmun fejn tikkaguna ugigh
fis-sider u diffikulta biex tiehu n-nifs. Jekk tinduna b’xi wiehed minn dawn is-sintomi, fittex
ghajnuna medika minnufih.

. kombinazzjoni ta’ deni, nifs aktar mghaggel, teghreq, ebusija tal-muskoli u hedla jew nghas
peress li dawn jistghu jkunu sinjal ta’ kondizzjoni maghrufa bhala sindromu malinn newroletiku
(NMS -neuroleptic malignant syndrome).

. ghatx aktar mis-soltu, il-bzonn li taghmel 1-awrina aktar mis-soltu, thossok bil-guh hafna,
thossok dghajjef jew ghajjien, thossok imdardar, thossok konfuz jew in-nifs jinxtamm riha ta’
frott peress li dan jista’ jkun sinjal ta’ dijabete.

L-effetti sekondarji elenkati taht jistghu ukoll isehhu wara li tir¢ievi Abilify Maintena.

Effetti sekondarji komuni (i jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

. zieda fil-piz

. dijabete mellitus
. telf ta’ piz

. thossok bla sabar
. thossok anzjuz

. ma tistax toqghod minghajr ma ti¢¢aqqlaq, diffikulta toqghod bilqeghda minghajr ma ti¢¢aqqlaq

. diffikulta biex torqod (insomnja)

. rezistenza bl-iskossi ghal ¢aqlieq passiv hekk kif il-muskoli jibbiesu u jirtabu, ton tal-muskoli li
jizdied b’mod mhux normali, ¢aqglieq bil-mod tal-gisem.

. akatizja (sensazzjoni skomda ta’ irrikwitezza interna u htiega irrezistibbli ta’ ¢aqlieq kostanti
. roghda jew tkexkix

. movimenti b’kontrazzjonijiet, bl-iskossi jew bi tkaghwig li ma tistax tikkontrollhom

. bidliet fil-livell ta’ kemm tkun zvelt, hedla

. nghas

. sturdament
. ugigh ta’ ras

. halq xott

. ebusija tal-muskoli

. inkapacita li jkollok jew izzomm erezzjoni waqt 1-att sesswali

. ugigh fis-sit tal-injezzjoni, ebusija fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

. dghufija, telf ta’ sahha jew gheja kbira hafna

. wagqt it-testijiet tad-demm it-tabib tieghek jista’ jsib ammonti oghla ta’ creatine phosphokinase

fid-demm tieghek (enzima importanti fil-funzjoni muskolari)

Effetti sekondarji mhux komuni (Ii jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

. livell baxx ta’ tip specifiku ta’ ¢elluli bojod tad-demm (newtropenija), emoglobina baxxa jew
ghadd baxx ta’ ¢celluli homor tad-demm, livell baxx ta’ plejtlits tad-demm
. reazzjonijiet allergi¢i (sensittivita ecCessiva)

75



livelli mnaqqgsa jew oghla fid-demm tal-ormon prolaktin

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fil-livelli ta’ xahmijiet fid-demm bhal kolesterol gholi, trigliceridi gholja u wkoll livell
baxx ta’ kolesterol u livell baxx ta’ trigliceridi

zieda fil-livelli tal-insulina, ormon li jirregola I-livelli taz-zokkor fid-demm

tnaqqis jew zieda fl-aptit

hsibijiet dwar suwicidju

disturb mentali kkaraterizzat minn realta difettuza jew telf ta’ kuntatt mar-realta

allu¢inazzjoni

deluzjoni

interess sesswali oghla

reazzjoni ta’ paniku

depressjoni

bidliet malajr fl-espressjonijiet emozzjonali

stat ta’ indifferenza b’nuqqas ta’ emozzjoni, sensazzjoni ta’ skonfort emozzjonali u mentali
disturb tal-irgad

tqarmic¢ tas-snien jew taghfis tax-xedaq

tnaqqis fl-interess sesswali (libido mnaqqas)

burdata mibdula

problemi muskolari

movimenti tal-muskoli li inti ma tistax tikkontrolla bhal titkerrah, tfaqqa’ xofftejk u movimenti
tal-ilsien. Dawn generalment jaffettwaw il-wic¢¢ u 1-halq imma jistghu jaffettwaw partijiet ohra
tal-gisem. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjoni msejha “diskinezja tardiva”.
parkinsonizmu — kundizzjoni medika b’diversi sintomi multipli li jinkludu movimenti mnaqqsa
jew bil-mod, dewmien tal-hsieb, skossi meta tilwi d-dirghajn jew ir-riglejn (rigidita bhal tal-
irkiekel), tkaxkir tas-saqajn, passi mghaggla, treghid, ftit jew xejn espressjoni tal-wic¢, ebusija
muskolari, tleghib

problemi ta’ moviment

irrikwitezza estrema u riglejn irrikweti

bidla fis-sensi tat-toghma u xamm

fissazzjoni tal-boc¢ca tal-ghajn f’pozizzjoni wahda

vista m¢ajpra

ugigh fl-ghajnejn

vista doppja

sensittivita tal-ghajn ghad-dawl

qalb thabbat b’mod abnormali, qalb thabbat bil-mod jew bl-ghaggla, trasmissjoni elettrika
abnormali tal-galb, gari (ECG) abnormali tal-attivita elettrika tal-qalb

pressjoni gholja

sturdament meta tqum minn pozizzjoni mimduda jew bilgieghda minhabba li I-pressjoni tinzel
f’dagqqa

soghla

sulluzzu

mard tar-refluss gastroesofageali. Ammont eccessiv ta’ meraq gastriku li jitla’ lura (riflussi) gol-
esofagu (grizmejn jew it-tubu li jghaddi mill-halq ghall-istonku 1i minnu jghaddi l-ikel),
jikkaguna hruq ta’ stonku u possibbilment jaghmel hsara 1-esofagu

hruq ta’ stonku

rimettar

dijarea

thossok imdardar

ugigh fl-istonku

dwejjaq fl-istonku

stitikezza

ippurgar frekwenti

tleghib, aktar riq fil-halq minn normal

telf ta’ xaghar mhux normali

akne, kondizzjoni tal-gilda tal-wic¢¢ fejn I-imnieher u I-haddejn huma homor b’mod mhux tas-
soltu, ekzema, ebusija fil-gilda
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. rigidita fil-muskoli, spazmi fil-muskoli, kontrazzjoni fil-muskoli, gbid fil-muskoli, ugigh fil-
muskoli (mijalgja), ugigh fil-periferiji

. ugigh fil-gog (artralgja), ugigh fid-dahar, tnaqqis fil-firxa tal-movimenti tal-gog, ghonq iebes,
ftuh ristrett tal-halq

. gebel fil-kliewi, zokkor (glukosju) fl-awrina

. hrug ta’ halib spontanju mis-sider (galaktorrea)

. tkabbir tas-sider fl-irgiel, sensittivita fis-sider, vagina xotta

. deni

. telf ta’ sahha

. disturbi fil-mixi

. dwejjaq fis-sider

. reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, skonfort min-nefha u hakk fis-sit tal-injezzjoni
. ghatx

. letargija

. it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied jistghu juru rizultati abnormali

. waqt it-testijiet it-tabib tieghek jista’ jsib
- ammonti oghla ta’ enzimi tal-fwied
- ammonti oghla ta’ alanine aminotransferase
- ammonti oghla ta’ gamma-glutamyl transferase
- ammonti oghla ta’ bilirubina fid-demm tieghek
- ammonti oghla ta’ aspartate aminotransferase
- ammonti oghla jew inqas ta’ glukozju fid-demm
- ammonti oghla ta’ emoglobina glikosilata
- ammonti inqas ta’ kolesterol fid-demm tieghek
- ammonti inqas ta’ trigliceridi fid-demm tieghek
- cirkonferenza akbar tal-qadd

L-effetti sekondarji li gejjin gew rapportati sa minn meta aripiprazole orali tqieghed fis-suq imma I-
frekwenza i biha jsehhiu mhix maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli)

. livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm

. reazzjoni allergika (ez., nefha fil-halq, fl-ilsien, fil-wic¢ u fil-grizmejn, hakk, horriqija), raxx
. tahbit mhux tas-soltu tal-qalb, mewt zoptu minghajr spjegazzjoni, attakk tal-qalb

. ketoacidosi dijabetika (ketones fid-demm u fl-awrina) jew koma

. nuqqas t’aptit (anoreksja), diffikulta biex tibla’

. livell baxx ta’ sodju fid-demm

. attentat ta’ suwicidju u suwicidju

. ma tkunx kapaci tirrezisti I-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista’ tkun

ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn, li tista’ tinkludi:

- impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod e¢¢essiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew ghall-familja

- interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-
ohrajn, perezempju, zieda fl-aptit sesswali

- xiri jew bla kontroll u e¢¢essiv

- tehid ta’ ikel bla razan (tiekol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod
kompulsiv (tiekol aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa 1-
guh tieghek)
tendenza li titlaq titlajja

Ghld lit-tabib tieghek jekk tesperjenza kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu/hi se jiddiskuti

mieghek modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqgas is-sintomi.

. nervozita

. aggressjoni

. sindrome malinn newrolettiku (sindrome b’sintomi bhal deni, ebusija muskolari, tehid tan-nifs
aktar malajr, ghorieq, gharfien imnaqqas u bidliet f"daqqa fil-pressjoni tad-demm u fir-rata tal-
qalb)

. attakk pupletiku
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. sindromu ta’ serotonin (reazzjoni li tista’ tikkawza sensazzjoni ta’ ferh kbir, hedla, guffagni,
nuqqas ta’ sabar, thossok xurban, deni, teghreq jew muskoli rigidi)

. disturbi fit-thaddid

. problemi tal-qalb li jinkludu torsades de pointes, il-qalb tieqaf, irregolaritajiet fi-ritmu tal-qalb 1i
jistghu jkunu dovuti ghal impulsi abnormali tan-nerv fil-qalb/rizultati abnormali waqt I-ezami
tal-qalb (ECG) titwil tal-QT

. hass hazin

. sintomi marbuta ma’ emboli tad-demm fil-vini spe¢jalment fir-riglejn (sintomi jinkludu, nefha,
ugigh u hmura fir-rigel), li tista’ timxi fil-vazi tad-demm ghall-pulmun u jikkaguna ugigh fis-
sider u diffikulta biex tichu n-nifs

. spazmu tal-muskoli madwar il-laringi

. I-ikel jittieched man-nifs b’mod a¢¢identali b’riskju ta” pnewmonja (infezzjoni fil-pulmun)
. infjammazzjoni tal-frixa

. diffikulta biex tibla’

. insuffi¢jenza tal-fwied

. suffejra (sfurija tal-gilda u 1-abjad tal-ghajnejn)

. infjammazzjoni tal-fwied

. raxx

. sensittivita tal-gilda ghad-dawl

. teghreq b’'mod eccessiv

. reazzjonijiet allergici serji bhar- Reazzjoni ghall-Medic¢ina b’Eosinofilja u Sintomi Sistemici

(DRESS). DRESS tibda b’sintomi bhal tal-influwenza b’raxx fuq il-wi¢¢ li mbaghad jinfirex,
temperatura gholja, glandoli limfati¢i minfuhin, livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied li jidhru fit-
testijiet tad-demm u zieda f’tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm (eosinofilja)

. dghufija muskolari, tenerezza jew ugigh u partikolarment, jekk fl-istess waqt ma thossokx
f’sikktek, ghandek temperatura gholja jew ghandek I-awrina skura. Dan jista’ jkun ikkagunat
minn kollass abnormali tal-muskoli li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja u jwassal ghal problemi
tal-kliewi (kundizzjoni msejha rabdomijolisi)

. diffikulta biex taghmel l-awrina

. tahrablek 1-awrina (inkontinenza)

. sintomi ta’ meta twaqqaf il-medicina f’tarbija ghadha titwieled

. erezzjoni ghal tul ta’ Zmien u/jew bl-ugigh

. diffikulta biex tikkontrolla t-temperatura tal-qalba tal-gisem jew shana zejda
. ugigh fis-sider

. netha tal-idejn, tal-ghekiesi jew tas-sagajn

. wagqt it-testijiet it-tabib tieghek jista’ jiskopri
- ammonti oghla ta’ alkaline phosphatase
- rizultati varjabbli waqt it-testijiet biex jitkejjel il-glukozju fid-demm tieghek

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen Abilify Maintena

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-kunjett. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Taghmlux fil-friza.

Is-suspensjoni rikostitwita ghandha tintuza minnufih imma tista’ tinhazen f’temperatura taht il-25 °C
sa mhux aktar minn 4 sighat fil-kunjett. M’ghandekx tahzen is-suspensjoni rikostitwita fis-siringa.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Abilify Maintena
- Is-sustanza attiva hi aripiprazole.
Kull kunjett fih 300 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole.
Kull kunjett fih 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole.

- Is-sustanzi 1-ohra huma
Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide
Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Abilify Maintena u l-kontenut tal-pakkett
Abilify Maintena huwa trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod.

Abilify Maintena jigi bhala trab abjad ghal offwajt f’kunjett tal-hgieg car. It-tabib jew |-infermier
tieghek ser jaghmluh f’suspensjoni li tinghata bhala injezzjoni billi juzaw is-solvent ghal Abilify
Maintena li jigi bhala soluzzjoni ¢ara f’kunjett tal-hgieg car.

Pakkett singolu

Kull pakkett singolu fih kunjett wiehed ta’ trab, kunjett ta’ 2 ml ta’ solvent, siringa /uer lock wahda ta’
3 ml b’labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier u nofs) 21 gejg imwahhla bil-lest, b’apparat ta’
protezzjoni ghal-labra, siringa wahda li tintuza u tintrema ta’ 3 ml b’tarf /uer lock, adapter wiehed
ghall-kunjett u tliet labar ipodermici ta’ sigurta: labra wahda ta’ 25 mm (pulzier) 23 gejg, wahda ta’
38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg u wahda ta’ 51 mm (2 pulzieri)’ 21 gejg.

Pakkett multiplu
Pakkett ta’ tliet pakketti singoli.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

II-Manifattur

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby
Id-Danimarka

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +32 2 53579 79 Tel: +45 36301311
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bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska replvlblika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

EAGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93208 10 20

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0) 1 47 08 00 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: +385 1 644 82 63

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvbmpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 53579 79

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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 1 266 91 08

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555



Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
ISTRUZZJONIJIET GHALL-PROFESSJONISTI FIL-KURA TAS-SAHHA

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-
mod

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod

aripiprazole

Stadju 1: Preparazzjoni gabel ir-rikostituzzjoni tat-trab.

Ifrex u kkonferma li 1-oggetti elenkati hawn taht huma pprovduti:

- Fuljett ta' Taghrif ta' Abilify Maintena u istruzzjonijiet ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

- Kunjett ta’ trab

- Kunjett ta’ 2 ml ta’ solvent
Importanti: il-kunjett tas-solvent fih likwidu zejjed.

- Siringa /uer lock wahda ta’ 3 ml b’labra ipodermika ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier u nofs)
21 gejg imwahhla bil-lest, b’apparat ta’ protezzjoni ghal-labra.

- Siringa wahda ta’ 3 ml li tintuza u tintrema b’tarf luer lock.

- Adapter wiehed ghall-kunjett.

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 25 mm (pulzier) 23 gejg b’apparat ta’ protezzjoni ghal-
labra.

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg b’apparat ta’ protezzjoni
ghal-labra.

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 51 mm (2 pulzieri) 21 gejg b’apparat ta’ protezzjoni
ghal-labra.

- Istruzzjonijiet dwar is-siringa u I-labra.

Stadju 2: Rikostituzzjoni tat-trab

a)  Nehhi l-ghotjien tal-kunjetti tas-solvent u tat-trab u imsah il-partijiet ta’ fuq b’imselha sterili bl-
alkohol.

b)  Permezz tas-siringa bil-labra mwahhla bil-lest, igbed il-volum ta’ solvent stabbilit minn gabel
minn gol-kunjett tas-solvent ghal gos-siringa.
Kunjett ta’ 300 mg:
Zid 1.5 ml ta’ solvent biex tirrikostitwixxi t-trab.
Kunjett ta’ 400 mg:
Zid 1.9 ml ta’ solvent biex tirrikostitwixxi t-trab.
Ammont zghir ta’ solvent residwu ser jibqa’ gol-kunjett wara li jkun ingibed. Dak Zejjed ghandu
jintrema.

c) Bil-mod injetta s-solvent gol-kunjett li fih it-trab.
d)  Nehhi l-arja biex tibbilan¢ja 1-pressjoni fil-kunjett billi tigbed il-planger ftit lura.

82



f)

g

h)

)

Wara, nehhi 1-labra minn gol-kunjett.

Haddem l-apparat ta’ protezzjoni ghal-labra billi tuza t-teknika ta’ id wahda.

Bil-mod aghfas I-ghant ma’ wi¢¢ catt sakemm il-labra tkun imgabbda sew fl-ghant ta’
protezzjoni tal-labra.

Fuq ghajnejk ikkonferma li 1-labra hija imqabbda kollha kemm hi gol-ghant ta’ protezzjoni tal-
labra, u armiha.

-~

@
NG/

—

Ghatu Armi

Hawwad il-kunjett sew ghal tal-angas 30 sekonda sakemm is-suspensjoni tidher kollha Il-istess.

Abil
Nelniery

Ifli s-suspensjoni rrikostitwita ghall-prezenza ta’ frak u tibdil fil-kulur gabel ma taghtiha. Il-
medic¢ina rrikostitwita hija suspensjoni fluwida, minn bajda sa offwajt. Tuzax jekk is-
suspensjoni rrikostitwita fiha frak jew xi tibdil fil-kulur.

Jekk I-injezzjoni ma tinghatax mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni, zomm il-kunjett f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn 4 sighat u hawwad sew ghal tal-angas 60 sekonda sabiex
terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel I-injezzjoni.

M’ghandekx tahzen is-suspensjoni rrikostitwita gos-siringa.

Stadju 3: Preparazzjoni gabel l-injezzjoni

a)
b)

Nehhi 1-ghatu, imma mhux l-adapter minn gol-pakkett.
Billi tuza l-pakkett tal-adapter tal-kunjett biex timmaniggja l-adapter tal-kunjett, wahhal is-
siringa luer lock ippakkjata bil-lest mal-adapter tal-kunjett.

o
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c)

d)

g)

Uza s-siringa luer lock biex tnehhi l-adapter tal-kunjett minn gol-pakkett u armi I-pakkett tal-
adapter tal-kunjett. Fl-ebda hin m’ghandek tmiss it-tarf tal-ponta tal-adapter.

Aviuty
Malntena

Stabilixxi I-volum irrakkomandat ghall-injezzjoni.

Abilify Maintena
Kunjett ta’ 300 mg
Doza Volum li ghandek tinjetta
300 mg 1.5ml
200 mg 1.0 ml
160 mg 0.8 ml
Abilify Maintena
Kunjett ta’ 400 mg
Doza Volum li ghandek tinjetta
400 mg 2.0ml
300 mg 1.5ml
200 mg 1.0 ml
160 mg 0.8 ml

Imsah il-parti ta’ fuq tal-kunjett tas-suspensjoni rrikostitwita b’imselha sterili bl-alkohol.
Qieghed u zomm il-kunjett tas-suspensjoni rrikostitwita fuq wic¢ iebes. Wahhal il-muntagg tal-
adapter u s-siringa mal-kunjett billi zzomm il-parti ta’ barra tal-adapter u timbotta l-ponta tal-
adapter b’mod sod minn got-tapp tal-lastiku, sakemm l-adapter ifaqqa’ f’postu.

Bil-mod igbed il-volum irrakkomandat minn gol-kunjett ghal gos-siringa /uer lock sabiex tlesti
ghall-injezzjoni.

Ammont zghir ta’ prodott zejjed ser jibga’ gol-kunjett.

Abiury
Maintena

Stadju 4: Proc¢edura tal-injezzjoni

a)
b)

Agla’ minn mal-kunjett is-siringa luer lock li fiha I-volum irrakkomandat ta’ suspensjoni
rrikostitwita ta’ Abilify Maintena.

Aghzel wahda mil-labar ipodermici ta’ sigurta li gejjin skont is-Sit tal-injezzjoni u I-piz tal-
pazjent u wahhal il-labra mas-siringa luer lock li jkun fiha s-suspensjoni ghall-injezzjoni.
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Accerta ruhek li 1-labra hija mgabbda sew fuq l-apparat ta’ protezzjoni ghal-labra billi
timbuttaha u ddawwarha lejn il-lemin u mbaghad igbed I-ghatu tal-labra dritt lil hinn mil-labra.

Statura tal-gisem | Sit tal-injezzjoni Dags tal-labra

Mhux obezi Deltojde 25 mm (pulzier) 23 gejg
Gluteali 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg

Obezi Deltojde 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg
Gluteali 51 mm (2 pulzieri) 21 gejg

Bil-mod injetta 1-volum irrakkomandat bhala injezzjoni wahda gol-muskolu gluteali jew
deltojde. Timmassagjax is-sit tal-injezzjoni. Ghandu jkun hemm attenzjoni biex jigi evitat li
wiehed jinjetta go arterja jew vina bi zball. M’ghandekx tinjetta go post fejn hemm sinjali ta’
inflammazzjoni, hsara fil-gilda, ghoqiedi u/jew tbengil.

Ghall-injezzjoni biss fil-fond tal-muskolu gluteali jew deltojde.

deltojde gluteali

Ftakar li ghandek tbiddel is-siti ta’ injezzjonijiet bejn iz-zewg muskoli gluteali jew deltojde.
Jekk il-bidu ser ikun b’Zzewg injezzjonijiet, injetta fzewg siti differenti f*zewg muskoli
differenti. M’GHANDEKX tinjetta z-zewg injezzjonijiet fl-istess waqt fl-istess muskolu
deltojdi jew gluteali. Ghal metabolizzaturi batuti ta’ CYP2D6 maghrufa, aghti jew f’zewg
muskoli deltojdi separati jew wiehed f’deltojdi u ’1 ichor f'muskolu gluteali. M’GHANDEKX
tinjetta fiz-zewg muskoli gluteali.

Oqghod attent ghal sinjali jew sintomi ta’ ghoti gol-vina bi zball.

Stadju 5: Proc¢eduri wara l-injezzjoni

Haddem l-apparat ta’ protezzjoni ghal-labra kif deskritt fi Stadju 2 €). Armi l-kunjetti, l-adapter, il-
labar u s-siringi b’mod xieraq wara l-injezzjoni.
Il-kunjetti tat-trab u s-solvent huma ghall-uzu ta’ darba biss.

(R
X/

Ghatu Armi
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod f’siringa mimlija ghal-lest
Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod f’siringa mimlija ghal-lest
aripiprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tir¢ievi din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat {’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Abilify Maintena u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Abilify Maintena
Kif jinghata Abilify Maintena

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Abilify Maintena

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1. X’inhu Abilify Maintena u ghalxiex jintuza

Abilify Maintena fih is-sustanza attiva aripiprazole u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha
antipsikoti¢i. Huwa jintuza biex jikkura l-iskizofrenija — marda b’sintomi bhal li tisma’, tara jew thoss
affarijiet li m’humiex hemm, tkun suspettuz, ikollok twemmin Zbaljat, diskors u komportament
inkoerenti u tkun minghajr emozzjonijiet. Persuni b’din il-kondizzjoni jistghu jhossuhom ukoll
depressi, hatja, anzjuzi jew ikollhom tensjoni.

Abilify Maintena huwa mahsub ghal pazjenti adulti bi skizofrenija li huma stabilizzati bizzejjed waqt
kura b’aripiprazole orali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Abilify Maintena

Tuzax Abilify Maintena
. jekk inti allergiku ghal aripiprazole jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel ma tinghata Abilify Maintena.

Hsibijiet u mgiba suwicidali gew irrappurtati waqt trattament b’aripiprazole. Gharraf lit-tabib tieghek
minnufih jekk ged jiguk hsibijiet jew thoss li trid twegga’ lilek innifsek.

Qabel ma tibda t-trattament b’ Abilify Maintena, ghid lit-tabib tieghek jekk tbati minn

. stat akut ta’ agitazzjoni jew stat sever ta’ psikosi

. problemi tal-qalb jew ghandek storja ta’ puplesija, spec¢jalment jekk taf li ghandek fatturi ohra
ta’ riskju ghal attakk pupletiku

. zokkor gholi fid-demm (karatterizzat minn sintomi bhal ghatx eccessiv, taghmel ammonti kbar
ta’ awrina, zieda fl-aptit u thossok dghajjef) jew storja ta’ dijabete fil-familja
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. accessjoni (konvulzjoni) peress li t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jissorveljak aktar mill-

qrib

. movimenti involontarji, irregolari tal-muskoli, spec¢jalment fil-wicc¢

. esperjenza ta’ kombinazzjoni ta’ deni, ghorieq, tichu nifs mghaggel, ebusija muskolari, u hedla
jew nghas (jistghu jkunu sinjali ta’ sindrome malinn newrolettiku)

. dimengzja (il-memorja u kapacitajiet mentali ohra jbattu) spe¢jalment fl-anzjani

. mard kardjovaskulari (mard tal-qalb u tac-cirkolazzjoni), storja ta’ mard kardjovaskulari fil-

familja, puplesija jew attakk hafif ta’ puplesija, pressjoni mhux normali

. tahbit tal-qalb irregolari jew jekk xi hadd iehor fil-familja ghandu storja ta’ tahbit irregolari tal-
qalb (li jinkludi dak li jissejjah titwil tal-QT osservat waqt monitoragg b’ECG)

. taghqid tad-demm, jew storja ta’ taghqid tad-demm fil-familja, peress li l-antipsikoti¢i gew
assocjati mal-formazzjoni ta’ taghqid tad-demm

. diffikulta biex tibla’

. esperjenza ta’ loghob tal-azzard eccessiv fil-passat

. problemi serji fil-fwied.

Jekk tinduna li qed izzid fil-piz, qed tizviluppa movimenti mhux tas-soltu, qed tesperjenza nghas li
jinterferixxi mal-attivitajiet normali ta’ kuljum, kwalunkwe diffikulta biex tibla’ jew ghandek sintomi

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li qed tiehu hsiebek jinnutaw li inti qed
tizviluppa xengat jew impulsi gawwija li ggib ruhek b’modi li mhumiex soltu ghalik u ma tkunx tista’
tirrezisti I-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq Certi attivitajiet li jistghu jkunu ta’ hsara
ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impuls u jistghu jinkludu
mgiba bhal loghob tal-azzard li jsir vizzju, li tickol jew tonfoq b’mod eccessiv, li jkollok aptit sesswali
gawwi b’mod mhux normali jew preokkupazzjoni b’zieda fi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswali.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek.

Aripiprazole jista’ jikkaguna hedla, waqa’ fil-pressjoni tad-demm meta tkun bilwieqfa, sturdament u
bidlet fil-hila tieghek li ticcaqlaq u zzomm il-bilang, li jistghu jwasslu ghal waqghat. Kawtela ghandha
tittieched, b’mod partikolari jekk inti pazjent anzjan jew ghandek xi debbulizza.

Tfal u adolexxenti
Tuzax din il-medicina fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena. Mhux maghruf jekk hix
sikura u effettiva f’dawn il-pazjenti.

Medicini ohra u Abilify Maintena
Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ina ohra.

Medi¢ini li jbaxxu l-pressjoni: Abilify Maintena jista’ jzid I-effett ta’ medicini uzati biex ibaxxu I-
pressjoni. Qis li tgharraf lit-tabib tieghek jekk qed tiehu medic¢ina biex tikkontrolla I-pressjoni tieghek.

Meta tkun ged tir¢ievi Abilify Maintena ma’ xi medicini ohra jista’ jfisser li t-tabib ikollu bzonn
ibiddel id-doza tiegek ta’ Abilify Maintena jew tal-medic¢ini 1-ohra. Huwa importanti b’mod spe¢jali li
ssemmi dawn li gejjin lit-tabib tieghek:

. medicini li jikkoregu r-ritmu tal-qalb (bhal quinidine, amiodarone, flecainide)

. antidipressanti jew rimedju maghmul mill-hxejjex uzati biex jittrataw depressjoni u ansjeta
(bhal fluoxetine, paroxetine, St John’s Wort)

. medicini ta’ kontra 1-moffa (bhal ketoconazole, itraconazole)

. ¢erti medicini biex jittrattaw infezzjoni ta’ HIV (bhal efavirenz, nevirapine, u impedituri ta’
protease ez. indinavir, ritonavir)

. antikonvulsanti uzati biex jittrattaw l-epilessija (bhal carbamazepine, phenytoin, phenobarbital)

. certi antibijoti¢i uzati biex jittrattaw it-tuberkolosi (rifabutin, rifampicin)

. medi¢ini maghrufin li jtawwlu l-intervall QT.
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Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji jew jibdlu l-effett ta’ Abilify Maintena;
jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu meta tichu xi wahda minn dawn il-medi¢ini flimkien ma’
Abilify Maintena, ghandek tara lit-tabib tieghek.

Medi¢ini li jghollu I-livell ta’ serotonin jintuzaw b’mod tipiku f’kundizzjonijiet li jinkludu depressjoni,
disturb ta’ ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD — obsessive compulsive disorder) u fobja
socjali kif ukoll emigranja u ugigh:

. triptans, tramadol u tryptophan uzati ghal kundizzjonijiet i jinkludu depressjoni, disturb ta’
ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD) u fobja so¢jali kif ukoll emigranja u ugigh

. SSRIs (bhal paroxetine u fluoxetine) uzati ghal depressjoni, OCD, paniku u ansjeta

. antidipressanti ohra (bhal venlafaxine u trytophan) uzati ghal depressjoni magguri

. tricikli¢i (bhal clomipramine u amitriptyline) uzati ghal mard depressiv

. St John’s Wort (Hypericum perforatum) uzat bhala rimedju maghmul mill-hxejjex ghal
depressjoni hafifa

. medi¢ini li jtaffu 1-ugigh (bhal tramadol u pethidine) uzati biex itaffu l-ugigh

. triptans (bhal sumatriptan u zolmitripitan) uzati ghal trattament ta’ emigranja.

Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji; jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu,
meta tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Abilify Maintena, ghandek tara lit-tabib
tieghek.

Abilify Maintena ma’ alkohol
L-alkohol ghandu jigi evitat.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tir¢ievi din il-medicina.

M’ghandekx tinghata Abilify Maintena jekk inti tqila, hlief jekk tkun iddiskutejt dan mat-tabib
tieghek. Qis li tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila, jew jekk qed
tippjana li tingabad tqila.

Is-sintomi li gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, ta’ ommijiet li jkunu réivew Abilify Maintena fl-
ahhar trimestru (I-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom):

treghid, ebusija u/jew dghufija tal-muskoli, nghas, agitazzjoni, problemi bin-nifs u diffikulta biex
jinsgew.

Jekk it-tarbija tieghek tizviluppa kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi, tehtieg li tikkuntattja lit-
tabib tieghek.

Jekk ged tir¢ievi Abilify Maintena, it-tabib ser jiddiskuti mieghek jekk ghandekx tredda’ meta jitqies
il-beneficcju tat-terapija tieghek ghalik u I-benefic¢ju tat-treddigh ghat-tarbija tieghek. M’ ghandekx
taghmilhom it-tnejn. Kellem lit-tabib tieghek dwar l-ahjar mod kif tisqi t-tarbija tieghek jekk qed
tirCievi Abilify Maintena.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Problemi ta’ sturdament u vista jistghu jsehhu waqt it-trattament b’din il-medicina (ara sezzjoni 4).
Dan ghandu jigi kkunsidrat f’kazijiet fejn hija mehtiega attenzjoni shiha, ez. waqt is-sewqan ta’ vettura
jew gestjoni ta’ magni.

Abilify Maintena fih is-sodju

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.
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3. Kif jinghata Abilify Maintena
Abilify Maintena jigi {’siringa mimlija ghal-lest.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar id-doza ta’ Abilify Maintena li hi korretta ghalik. Id-doza
rrakkomandata u tal-bidu hi ta’ 400 mg ghajr meta t-tabib tieghek jiddeciedi li jaghtik doza tal-bidu
jew sussegwenti aktar baxxa (300 mg, 200 mg jew 160 mg).

Hemm Zewg modi kif tibda Abilify Maintena, u t-tabib tieghek ser jidde¢iedi liema minnhom huwa I-

aktar adattat ghalik.

. Jekk ser tinghata injezzjoni wahda ta’ Abilfy Maintena fl-ewwel jum tieghek it-trattament
b’aripiprazole mill-halq ser ikompli ghal 14-il jum wara l-ewwel injezzjoni.

. Jekk ser tinghata zewg injezzjonijiet ta’ Abilify Maintena fl-ewwel jum tieghek, inti ser tiechu
wkoll pillola wahda ta’ aripiprazole mill-halq f’din il-vizta.

Wara dan, it-trattament ser jinghata b’injezzjonijict ta’ Abilify Maintena ghajr meta t-tabib tieghek
jghidlek mod iehor.

It-tabib tieghek ser jaghtihielek bhala injezzjoni wahda gol-muskolu gluteali jew deltojde (warrani jew
spalla) kull xahar. Ghandek mnejn thoss xi ftit ugigh waqt l-injezzjoni. It-tabib tieghek ser jalterna 1-
injezzjonijiet bejn in-naha tal-lemin u tax-xellug. L-injezzjonijiet mhux ser jinghataw gol-vina.

Jekk tinghata aktar Abilify Maintena milli suppost

Din il-medi¢ina ser tinghatalek taht supervizjoni medika; ghalhekk huwa improbabbli li inti tinghata
aktar milli suppost. Jekk tara aktar minn tabib wiehed, qis li tghidilhom li inti qed tir¢ievi Abilify
Maintena.

Pazjenti li nghataw wisq aripiprazole hassew is-sintomi li gejjin:

. tahbit mghaggel tal-qalb, agitazzjoni/aggressivita, problemi fit-tahdit.
. movimenti mhux tas-soltu (spec¢jalment tal-wic¢ jew l-ilsien) u livell mnaqqas ta’ koxjenza.

Sintomi ohra jistghu jinkludu:

. konfuzjoni akuta, konvulzjonijiet (epilessija), koma, kombinazzjoni ta’ deni, nifs aktar
mghaggel, teghreq
. ebusija tal-muskoli, u hedla jew nghas, tichu n-nifs aktar bil-mod, tifga’, pressjoni gholja jew

baxxa, ritmi mhux normali tal-qalb.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew l-isptar immedjatament jekk thoss xi wiehed minn t’hawn fugq.

Jekk ma tihux injezzjoni ta’ Abilify Maintena

Huwa importanti li ma titlifx id-doza skedata tieghek. Inti ghandek tinghata injezzjoni darba kull
xahar, imma mhux qgabel ikun ghadda s-26 jum mill-ahhar injezzjoni. Jekk tonqos milli tiechu
injezzjoni, inti ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek sabiex isiru l-arrangamenti ghall-injezzjoni li
jmissek kemm jista’ jkun malajr.

Jekk tieqaf tiréievi Abilify Maintena
M’ ghandekx twaqqaf it-trattament tieghek ghax sempli¢ciment thossok ahjar. Huwa importanti li inti
tkompli tir¢ievi Abilify Maintena sakemm it-tabib tieghek ikun qallek 1i ghandek iddum taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew l-infermier tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiched mill-effetti sekondarji serji li gejjin:

. kombinazzjoni ta’ kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: nghas e¢¢essiv, sturdament,
konfuzjoni, dizorjentament, diffikulta biex titkellem, diffikulta biex timxi, ebusija tal-muskoli
jew roghda, deni, dghufija, irritabilita, aggressjoni, ansjeta, zieda fil-pressjoni, jew
konvulzjonijiet li jistghu jwasslu biex tintilef minn sensik.

. movimenti mhux tas-soltu prin¢ipalment fil-wic¢ jew l-ilsien, peress li t-tabib tieghek ghandu
mnejn ikun irid inaqqas id-doza tieghek.

. jekk ikollok sintomi bhal nefha, ugigh u hmura fir-rigel, ghax dan jista’ jfisser li ghandek
ghoqda tad-demm, i minn gol-vini jew l-arterji tista’ tmur lejn il-pulmun fejn tikkaguna ugigh
fis-sider u diffikulta biex tiehu n-nifs. Jekk tinduna b’xi wiehed minn dawn is-sintomi, fittex
ghajnuna medika minnufih.

. kombinazzjoni ta’ deni, nifs aktar mghaggel, teghreq, ebusija tal-muskoli u hedla jew nghas
peress li dawn jistghu jkunu sinjal ta’ kondizzjoni maghrufa bhala sindromu malinn newroletiku
(NMS -neuroleptic malignant syndrome).

. ghatx aktar mis-soltu, il-bzonn li taghmel l-awrina aktar mis-soltu, thossok bil-guh hafna,
thossok dghajjef jew ghajjien, thossok imdardar, thossok konfuz jew in-nifs jinxtamm riha ta’
frott peress li dan jista’ jkun sinjal ta’ dijabete.

L-effetti sekondarji elenkati taht jistghu ukoll isehhu wara i tir¢ievi Abilify Maintena.
Effetti sekondarji komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

. zieda fil-piz

. dijabete mellitus
. telf ta’ piz

. thossok bla sabar
. thossok anzjuz

. ma tistax toqghod minghajr ma ti¢¢aqqlaq, diffikulta toqghod bilqeghda minghajr ma ti¢¢aqqlaq

. diffikulta biex torqod (insomnja)

. rezistenza bl-iskossi ghal ¢aqlieq passiv hekk kif il-muskoli jibbiesu u jirtabu, ton tal-muskoli li
jizdied b’mod mhux normali, ¢aqlieq bil-mod tal-gisem.

. akatizja (sensazzjoni skomda ta’ irrikwitezza interna u htiega irrezistibbli ta’ ¢aqlieq kostanti
. roghda jew tkexkix

. movimenti b’kontrazzjonijiet, bl-iskossi jew bi tkaghwig li ma tistax tikkontrollhom

. bidliet fil-livell ta’ kemm tkun zvelt, hedla

. nghas

. sturdament

. ugigh ta’ ras

. halq xott

. ebusija tal-muskoli

. inkapacita li jkollok jew izzomm erezzjoni wagqt 1-att sesswali

. ugigh fis-sit tal-injezzjoni, ebusija fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

. dghufija, telf ta’ sahha jew gheja kbira hafna

. wagqt it-testijiet tad-demm it-tabib tieghek jista’ jsib ammonti oghla ta’ creatine phosphokinase

fid-demm tieghek (enzima importanti fil-funzjoni muskolari)

Effetti sekondarji mhux komuni (Ii jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

. livell baxx ta’ tip specifiku ta’ ¢elluli bojod tad-demm (newtropenija), emoglobina baxxa jew
ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm, livell baxx ta’ plejtlits tad-demm
. reazzjonijiet allergi¢i (sensittivita ecCessiva)
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livelli mnaqqgsa jew oghla fid-demm tal-ormon prolaktin

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fil-livelli ta’ xahmijiet fid-demm bhal kolesterol gholi, trigliceridi gholja u wkoll livell
baxx ta’ kolesterol u livell baxx ta’ trigliceridi

zieda fil-livelli tal-insulina, ormon li jirregola I-livelli taz-zokkor fid-demm

tnaqqis jew zieda fl-aptit

hsibijiet dwar suwicidju

disturb mentali kkaraterizzat minn realta difettuza jew telf ta’ kuntatt mar-realta

allu¢inazzjoni

deluzjoni

interess sesswali oghla

reazzjoni ta’ paniku

depressjoni

bidliet malajr fl-espressjonijiet emozzjonali

stat ta’ indifferenza b’nuqqas ta’ emozzjoni, sensazzjoni ta’ skonfort emozzjonali u mentali
disturb tal-irgad

tqarmic¢ tas-snien jew taghfis tax-xedaq

tnaqqis fl-interess sesswali (libido mnaqqas)

burdata mibdula

problemi muskolari

movimenti tal-muskoli li inti ma tistax tikkontrolla bhal titkerrah, tfaqga’ xofftejk u movimenti
tal-ilsien. Dawn generalment jaffettwaw il-wic¢ u 1-halq imma jistghu jaffettwaw partijiet ohra
tal-gisem. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjoni msejha “diskinezja tardiva”.
parkinsonizmu — kundizzjoni medika b’diversi sintomi multipli li jinkludu movimenti mnaqgsa
jew bil-mod, dewmien tal-hsieb, skossi meta tilwi d-dirghajn jew ir-riglejn (rigidita bhal tal-
irkiekel), tkaxkir tas-saqajn, passi mghaggla, treghid, ftit jew xejn espressjoni tal-wic¢, ebusija
muskolari, tleghib

problemi ta’ moviment

irrikwitezza estrema u riglejn irrikweti

bidla fis-sensi tat-toghma u xamm

fissazzjoni tal-boc¢ca tal-ghajn f*pozizzjoni wahda

vista m¢ajpra

ugigh fl-ghajnejn

vista doppja

sensittivita tal-ghajn ghad-dawl

qalb thabbat b’mod abnormali, qalb thabbat bil-mod jew bl-ghaggla, trasmissjoni elettrika
abnormali tal-galb, gari (ECG) abnormali tal-attivita elettrika tal-qalb

pressjoni gholja

sturdament meta tqum minn pozizzjoni mimduda jew bilgieghda minhabba li 1-pressjoni tinzel
f’daqqa

soghla

sulluzzu

mard tar-refluss gastroesofageali. Ammont eccessiv ta’ meraq gastriku li jitla’ lura (riflussi) gol-
esofagu (grizmejn jew it-tubu li jghaddi mill-halq ghall-istonku li minnu jghaddi 1-ikel),
jikkaguna hruq ta’ stonku u possibbilment jaghmel hsara 1-esofagu

hruq ta’ stonku

rimettar

dijarea

thossok imdardar

ugigh fl-istonku

dwejjaq fl-istonku

stitikezza

ippurgar frekwenti

tleghib, aktar riq fil-halqg minn normal

telf ta’ xaghar mhux normali

akne, kondizzjoni tal-gilda tal-wic¢¢ fejn l-imnieher u 1-haddejn huma homor b’mod mhux tas-
soltu, ekzema, ebusija fil-gilda
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. rigidita fil-muskoli, spazmi fil-muskoli, kontrazzjoni fil-muskoli, gbid fil-muskoli, ugigh fil-
muskoli (mijalgja), ugigh fil-periferiji

. ugigh fil-gog (artralgja), ugigh fid-dahar, tnaqqis fil-firxa tal-movimenti tal-gog, ghonq iebes,
ftuh ristrett tal-halq

. gebel fil-kliewi, zokkor (glukosju) fl-awrina

. hrug ta’ halib spontanju mis-sider (galaktorrea)

. tkabbir tas-sider fl-irgiel, sensittivita fis-sider, vagina xotta

. deni

. telf ta’ sahha

. disturbi fil-mixi

. dwejjaq fis-sider

. reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, skonfort min-nefha u hakk fis-sit tal-injezzjoni
. ghatx

. letargija

. it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied jistghu juru rizultati abnormali

. wagqt it-testijiet it-tabib tieghek jista’ jsib
- ammonti oghla ta’ enzimi tal-fwied
- ammonti oghla ta’ alanine aminotransferase
- ammonti oghla ta’ gamma-glutamyl transferase
- ammonti oghla ta’ bilirubina fid-demm tieghek
- ammonti oghla ta’ aspartate aminotransferase
- ammonti oghla jew inqas ta’ glukozju fid-demm
- ammonti oghla ta’ emoglobina glikosilata
- ammonti inqas ta’ kolesterol fid-demm tieghek
- ammonti inqas ta’ trigliceridi fid-demm tieghek
- cirkonferenza akbar tal-qadd

L-effetti sekondarji li gejjin gew rapportati sa minn meta aripiprazole orali tqieghed fis-suq imma I-
frekwenza i biha jsehhiu mhix maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli)

. livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm

. reazzjoni allergika (ez., nefha fil-halq, fl-ilsien, fil-wic¢ u fil-grizmejn, hakk, horriqija), raxx
. tahbit mhux tas-soltu tal-qalb, mewt zoptu minghajr spjegazzjoni, attakk tal-qalb

. ketoacidosi dijabetika (ketones fid-demm u fl-awrina) jew koma

. nuqgqas t’aptit (anoreksja), diffikulta biex tibla’

. livell baxx ta’ sodju fid-demm

. attentat ta’ suwicidju u suwicidju

. ma tkunx kapaci tirrezisti l-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista’ tkun

ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn, li tista’ tinkludi:

- impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod ec¢¢essiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew ghall-familja

- interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-
ohrajn, perezempju, zieda fl-aptit sesswali

- xiri jew bla kontroll u e¢¢essiv

- tehid ta’ ikel bla razan (tiekol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod
kompulsiv (tiekol aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa I-
guh tieghek)
tendenza li titlaq titlajja

Ghld lit-tabib tieghek jekk tesperjenza kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu/hi se jiddiskuti

mieghek modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqgas is-sintomi.

. nervozita

. aggressjoni

. sindrome malinn newrolettiku (sindrome b’sintomi bhal deni, ebusija muskolari, tehid tan-nifs
aktar malajr, ghorieq, gharfien imnaqqas u bidliet f"daqqa fil-pressjoni tad-demm u fir-rata tal-
qalb)

. attakk pupletiku
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. sindromu ta’ serotonin (reazzjoni li tista’ tikkawza sensazzjoni ta’ ferh kbir, hedla, guffagni,
nuqqas ta’ sabar, thossok xurban, deni, teghreq jew muskoli rigidi)

. disturbi fit-thaddid

. problemi tal-qalb li jinkludu torsades de pointes, il-qalb tieqaf, irregolaritajiet fi-ritmu tal-qalb 1i
jistghu jkunu dovuti ghal impulsi abnormali tan-nerv fil-qalb/rizultati abnormali waqt I-ezami
tal-qalb (ECG) titwil tal-QT

. hass hazin

. sintomi marbuta ma’ emboli tad-demm fil-vini spe¢jalment fir-riglejn (sintomi jinkludu, nefha,
ugigh u hmura fir-rigel), li tista’ timxi fil-vazi tad-demm ghall-pulmun u jikkaguna ugigh fis-
sider u diffikulta biex tichu n-nifs

. spazmu tal-muskoli madwar il-laringi

. I-ikel jittieched man-nifs b’mod a¢¢identali b’riskju ta” pnewmonja (infezzjoni fil-pulmun)
. inflammazzjoni tal-frixa

. diffikulta biex tibla’

. insuffi¢jenza tal-fwied

. suffejra (sfurija tal-gilda u 1-abjad tal-ghajnejn)

. infjammazzjoni tal-fwied

. raxx

. sensittivita tal-gilda ghad-dawl

. teghreq b’'mod eccessiv

. reazzjonijiet allergici serji bhar- Reazzjoni ghall-Medic¢ina b’Eosinofilja u Sintomi Sistemici

(DRESS). DRESS tibda b’sintomi bhal tal-influwenza b’raxx fuq il-wi¢¢ li mbaghad jinfirex,
temperatura gholja, glandoli limfati¢i minfuhin, livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied li jidhru fit-
testijiet tad-demm u zieda f’tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm (eosinofilja)

. dghufija muskolari, tenerezza jew ugigh u partikolarment, jekk fl-istess waqt ma thossokx
f’sikktek, ghandek temperatura gholja jew ghandek I-awrina skura. Dan jista’ jkun ikkagunat
minn kollass abnormali tal-muskoli li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja u jwassal ghal problemi
tal-kliewi (kundizzjoni msejha rabdomijolisi)

. diffikulta biex taghmel l-awrina

. tahrablek 1-awrina (inkontinenza)

. sintomi ta’ meta twaqqaf il-medic¢ina f’tarbija ghadha titwieled

. erezzjoni ghal tul ta’ Zmien u/jew bl-ugigh

. diffikulta biex tikkontrolla t-temperatura tal-qalba tal-gisem jew shana zejda
. ugigh fis-sider

. netha tal-idejn, tal-ghekiesi jew tas-sagajn

. waqt it-testijiet it-tabib tieghek jista’ jiskopri

- ammonti oghla ta’ alkaline phosphatase

- rizultati varjabbli waqt it-testijiet biex jitkejjel il-glukozju fid-demm tieghek
Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.
5. Kif tahzen Abilify Maintena

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq is-siringa mimlija
ghal-lest. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Jekk I-injezzjoni ma ssirx minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa ghandha tinzamm f’temperatura
taht il-25 °C ghal mhux aktar minn saghtejn.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Abilify Maintena
- Is-sustanza attiva hi aripiprazole.
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole.
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 400 mg aripiprazole.
Wara r-rikostituzzjoni kull ml ta’ suspensjoni jkun fih 200 mg aripiprazole.

- Is-sustanzi 1-ohra huma
Trab
Carmellose sodium, mannitol, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium hydroxide
Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Abilify Maintena u l-kontenut tal-pakkett

Abilify Maintena jigi f’siringa mimlija ghal-lest li fiha trab bajdani ghal ofwajt fil-kompartament ta’
quddiem u s-solvent ¢ar fil-kompartament ta’ wara. It-tabib tieghek ser jaghmilha f’suspensjoni li
tinghata bhala injezzjoni.

Pakkett singolu
Kull pakkett singolu fih siringa wahda mimlija ghal-lest u tliet labar tas-sigurta ipodermici: wahda ta
25 mm (pulzier) 23 gejg, wahda 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg u wahda ta’ 51 mm (zewg pulzieri)

21 gejg.

E

Pakkett multiplu
Pakkett ta’ tliet pakketti singoli.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

L-Olanda

II-Manifattur

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby
Id-Danimarka

Elaiapharm

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

Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +322 53579 79 Tel: +45 36301311
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bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska replvlblika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

EAGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93208 10 20

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0) 1 47 08 00 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: +385 1 644 82 63

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvbmpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 53579 79

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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 1 266 91 08

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555



Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
ISTRUZZJONIJIET GHALL-PROFESSJONISTI FIL-KURA TAS-SAHHA

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Abilify Maintena 300 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-
mod f’siringa mimlija ghal-lest

Abilify Maintena 400 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-
mod f’siringa mimlija ghal-lest

aripiprazole

Stadju 1: Preparazzjoni gabel ir-rikostituzzjoni tat-trab.

Ifrex u kkonferma li 1-oggetti elenkati hawn taht huma pprovduti:

- Fuljett ta' Taghrif ta' Abilify Maintena u istruzzjonijiet ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

- Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ Abilify Maintena

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 25 mm (pulzier) 23 gejg b’apparat ta’ protezzjoni ghal-
labra.

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg b’apparat ta’ protezzjoni
ghal-labra.

- Labra ipodermika wahda ta’ sigurta ta’ 51 mm (2 pulzieri) 21 gejg b’apparat ta’ protezzjoni
ghal-labra.

- Istruzzjonijiet dwar is-Siringa u l-labra.

Stadju 2: Rikostituzzjoni tat-trab

a) Imbotta I-virga tal-planger bil-mod sabiex tqabbad il-kamini. Imbaghad, dawwar il-virga tal-
planger sakemm il-virga tieqaf iddur sabiex tirrilaxxa d-diluwent. Wara li 1-virga tal-planger
tkun waqfet kompletament, 1-istopper tan-nofs ikun fil-linja indikattiva.

Linja

b)  Hawwad is-siringa sew il fuq u ’l isfel ghal 20 sekonda sakemm is-suspensjoni rerikostitwita
tidher konsistenti. Is-suspensjoni ghandha tigi injettata minnufih wara r-rikostituzzjoni.

Kulur bajdani konsistenti
—— lewnil-halib

20 sekonda ﬁé_——\
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d)

B’ghajnejk spezzjona s-siringa ghal frak u tibdil fil-kulur gabel ma tinghata l-injezzjoni. Is-
suspensjoni tal-prodott rikostitwit ghandha tidher bhala suspensjoni konsistenti u omogenja li hi
opaka u ta’ kulur abjad halib.

Jekk I-injezzjoni ma tinghatax minnufih wara r-rikostituzzjoni, is-siringa tista’ tinzamm
f’temperatura taht il--25°C ghal mhux aktar minn saghtejn. Hallat is-siringa sew ghal tal-angas
20 sekonda sabiex terga’ taghmel is-suspensjoni mill-gdid qabel 1-injezzjoni jekk is-siringa tkun
thalliet ghal aktar minn 15-il minuta.

Stadju 3: Preparazzjoni gabel l-injezzjoni

a)

b)

¢)

d)

Dawwar u igbed ’il barra 1-Ghatu ta’ barra u I-Ghatu tat-tarf.

Dawwar +
' Igbed ’il barra

Ghatu ta’
a barra '

_— Ghatu tat-tarf — & Dawwar + Igbed ’il barra

Aghzel wahda mil-labar ipodermici ta’ sigurta li gejjin skont is-Sit tal-injezzjoni u I-piz tal-
pazjent.

Statura tal-gisem | Sit tal-injezzjoni Dags tal-labra

Mhux obezi Deltojde 25 mm (pulzier) 23 gejg
Gluteali 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg

Obezi Deltojde 38 mm (pulzier u nofs) 22 gejg
Gluteali 51 mm (2 pulzieri) 21 gejg

Wagqt li zzomm 1-ghatu tal-labra, izgura li I-labra hi mqieghda sew f’postha fuq it-taghmir ta’
sigurta permezz ta’ imbottatura. Dawwar fid-direzzjoni tal-arlogg sakemm tkun imwahhla sew.

C\ Ghatu tal-labra

Cj

Imbaghad igbed |-ghatu tal-labra dritt ’il fuq.
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f)

1

2

Zomm is-siringa wieqfa u mexxi l-virga tal-planger bil-mod biex tohrog l-arja. Jekk mhux
possibbli biex tavvanza I-virga tal-planger biex tohrog I-arja, i¢ccekkja li 1-virga tal-planger ma
tistax tiddawwar izjed. Mhux possibbli li terga’ taghmel suspensjoni mill-gdid wara li l-arja
mis-siringa tkun tnehhiet.

~— Nehbhi l-arja sakemm is-suspensjoni
timla |-bazi tal-labra*
*Jekk ikun hemm rezistenza
jew diffikulta biex tohrog l-arja,
iccekkja li 1-virga tal-planger ma

tistax tiddawwar izjed.

Ghatu tal-labra Igbed

Bil-mod injetta gol-muskolu gluteali jew deltojde. Timmassagjax is-Sit tal-injezzjoni. Ghandu
jkun hemm attenzjoni biex jigi evitat li wiehed jinjetta go arterja jew vina bi zball. M’ ghandekx
tinjetta go post fejn hemm sinjali ta’ infjammazzjoni, hsara fil-gilda, ghoqiedi u/jew tbengil.
Ghall-injezzjoni biss fil-fond tal-muskolu gluteali jew deltojde.

deltojde gluteali

Ftakar i ghandek tbiddel is-siti ta’ injezzjonijiet bejn iz-zewg muskoli gluteali jew deltojde.
Jekk il-bidu ser ikun b’Zewg injezzjonijiet, injetta f*zewg siti differenti f*zewg muskoli
differenti. M’GHANDEKX tinjetta z-zewg injezzjonijiet fl-istess waqt fl-istess muskolu
deltojdi jew gluteali. Ghal metabolizzaturi batuti ta” CYP2D6 maghrufa, aghti jew {*zewg
muskoli deltojdi separati jew wiehed f’deltojdi u ’1 iechor f’'muskolu gluteali. M’GHANDEKX
tinjetta fiz-zewg muskoli gluteali.

Oqghod attent ghal sinjali jew sintomi ta’ ghoti gol-vina bi zball.
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Stadju 4: Pro¢eduri wara l-injezzjoni
Qabbad l-apparat ta’ protezzjoni ghal-labra. Armi I-labra u s-siringa mimlija ghal-lest b>’mod xieraq
wara l-injezzjoni.

Ghatu Armi
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