I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
suistlis

Uks siistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Uks siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Pulber: valge kuni valkjas
Lahusti: selge lahus

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Abilify Maintena on ndidustatud skisofreenia sailitusraviks suukaudse aripiprasooliga stabiliseeritud
taiskasvanud patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Patsientidel, kes ei ole kunagi votnud aripiprasooli, peab suukaudse aripiprasooli talutavuse kindlaks
tegema enne Abilify Maintenaga ravi alustamist.

Abilify Maintena annuse tiitrimine ei ole vajalik.



Algannuse voib manustada, jargides iiht kahest raviskeemist:

. Alustamine iihe siistega: alustamispédeval tuleb manustada tiks Abilify Maintena 400 mg siiste ja
jétkata ravi suukaudse aripiprasooliga 10 mg kuni 20 mg 66péevas 14 jérjestikusel péeval
aripiprasooli terapeutiliste kontsentratsioonide séilitamiseks ravi alustamisel.

. Alustamine kahe siistega: alustamispédeval tuleb manustada kaks Abilify Maintena 400 mg
eraldi siistet kahte erinevasse siistekohta (vt manustamisviis) koos tihe suukaudse aripiprasooli

20 mg annusega.

Abilify Maintena soovitatav sdilitusannus pérast siistimisega alustamist on 400 mg. Abilify Maintena
400 mg peab manustama kord kuus iihekordse siistena (mitte varem kui 26 pieva pérast eelmist
siistet). Kui 400 mg annuse kasutamisel esineb korvaltoimeid, peab kaaluma annuse viahendamist

300 mg-ni iiks kord kuus.

Vahelejddnud annused

Vahelejiéinud annused

Vahelejiéinud annuse aeg

Tegevus

Kui 2. v6i 3. annus on vahele
jddnud ja aega on viimasest
siistest kulunud:

> 4 nédalat ja < 5 nidalat

Stist tuleb teha niipea kui vdimalik ja seejirel jitkata igakuise
siistimisskeemiga.

> 5 néddalat

Samaaegselt jargmise siistega peab uuesti alustama suukaudse
aripiprasooli 14-pdevast kuuri vdi teha korraga kaks eraldi
stisti koos iihekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
Seejarel tuleb jitkata igakuise siistimisskeemiga.

Kui 4. v6i jargmised annused on
vahele jddnud (st parast
tasakaaluseisundi saavutamist) ja
aega on viimasest siistest
kulunud:

> 4 nédalat ja < 6 nidalat

Stist tuleb teha niipea kui vdimalik ja seejirel jatkata igakuise
siistimisskeemiga.

> 6 nddalat Samaaegselt jargmise siistega peab uuesti alustama suukaudse
aripiprasooli 14-pdevast kuuri vdi teha korraga kaks eraldi
stisti koos iihekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
Seejarel tuleb jitkata igakuise siistimisskeemiga.
Eririihmad
Eakad

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ohutus ja efektiivsus skisofreenia ravis 65-aastastel ja vanematel

patsientidel ei ole toestatud (vt 16ik 4.4).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge voi mddduka maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Andmeid
raske maksakahjustusega patsientide kohta on ebapiisavalt, et anda soovitusi. Neile patsientidele
annustamisel tuleb olla ettevaatlik. Eelistama peab suukaudset ravimivormi (vt 15ik 5.2).




Teadaolevad CYP2D6 aeglased metaboliseerijad
Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad:

. Alustamine iihe siistega: algannus peab olema Abilify Maintena 300 mg ja ravi tuleb jétkata
suukaudse aripiprasooli 66pdevase madratud annusega 14 jarjestikusel paeval. Sdilitusannus
peab olema Abilify Maintena 300 mg iiks kord kuus.

. Alustamine kahe siistega: algannuseks tuleb teha kaks Abilify Maintena 300 mg eraldi siistet (vt
manustamisviis) koos varem méératud suukaudse aripiprasooli iihe iithekordse annusega.
Séilitusannus peab olema Abilify Maintena 300 mg iiks kord kuus.

Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat
CYP3 A4 inhibiitorit:

. Alustamine iihe siistega: algannus tuleb vahendada 200 mg-ni (vt 15ik 4.5) ja ravi tuleb jatkata
suukaudse aripiprasooli 60pdevase madratud annusega 14 jarjestikuse paeva jooksul.

. Alustamist kahe siistega ei tohi kasutada patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased
metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat CYP3A4 inhibiitorit.

Pérast siistimisega alustamist vt tabelist allpool Abilify Maintena soovitatavat sailitusannust. Abilify
Maintena 400 mg ja 300 mg tuleb manustada iiks kord kuus iihe siistena (mitte varem kui 26 péeva
parast eelmist siistet).

Sdilitusannuse kohandamine koostoimete tottu CYP2DG6 ja/voi CYP3A4 inhibiitorite ja/voi CYP3A4
indutseerijatega

Sailitusannust peab kohandama patsientidel, kes vitavad samaaegselt CYP3A4 inhibiitoreid voi
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid rohkem kui 14 pdeva. Kui 15petatakse samaaegne ravi CYP3A4 voi
CYP2D6 inhibiitoriga, tuleb aripiprasooli annust suurendada esialgse annuseni (vt 16ik 4.5). Kui
hoolimata Abilify Maintena annuse kohandamisest tekivad korvaltoimed, peab uuesti hindama
CYP2D6 v6i CYP3 A4 inhibiitori samaaegse kasutamise vajalikkust.

CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 400 mg v&i 300 mg-ga rohkem
kui 14 péeva tuleb viltida, sest aripiprasooli tase veres on langenud ja voib olla allpool efektiivset
taset (vt 161k 4.5).

Abilify Maintena siilitusannuse kohandamine patsientidel, kes votavad samaaegselt tugevaid
CYP2D6 inhibiitoreid, tugevaid CYP3A4 inhibiitoreid ja/vdi CYP3A4 indutseerijaid rohkem kui
14 pieva

Kohandatud annus iiks kord kuus

Patsiendid, kes votavad Abilify Maintena 400 mg

Tugevad CYP2D6 voi tugevad CYP3 A4 inhibiitorid 300 mg

Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3 A4 inhibiitorid 200 mg*

CYP3A4 indutseerijad Viltida kasutamist
Patsiendid, kes votavad Abilify Maintena 300 mg

Tugevad CYP2D6 voi tugevad CYP3A4 inhibiitorid 200 mg*

Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3A4 inhibiitorid 160 mg*

CYP3A4 indutseerijad Viltida kasutamist

* 200 mg ja 160 mg annust on vdimalik saavutada ainult siistemahu kohandamise teel, kasutades Abilify

Maintena toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulbrit ja lahustit.

Lapsed
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses 0 kuni 17 aastat ei
ole toestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis

Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg on mdeldud ainult intramuskulaarseks kasutamiseks ja seda ei
tohi manustada intravenoosselt voi subkutaanselt. Seda tohib manustada ainult tervishoiutdotaja.

Suspensiooni tuleb siistida aeglaselt iihe siistena (annuseid ei tohi jagada) tuhara- voi deltalihasesse.
Tuleb olla ettevaatlik ja hoiduda siistimast veresoonde.

Kui ravi alustatakse kahe siistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mdlemat siisti samaaegselt samasse delta- voi tuharalihasesse. Teadaolevalt
CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha siistid kas kahte eraldi deltalihasesse voi iiks
deltalihasesse ja teine tuharalihasesse. MITTE siistida kahte tuharalihasesse.

Téielik informatsioon Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg kasutamise ja késitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3  Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vai 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Antipsiihhootilise ravi ajal voib patsiendi kliiniline seisund paraneda mone péeva kuni mone nidala
jooksul. Patsienti tuleb sel perioodil hoolikalt jalgida.

Kasutamine patsientidel, kellel on dge agiteeritus voi raske psithhootiline seisund

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ei tohi kasutada dgeda agiteerituse ega raske psiithhootilise seisundi
ohjeldamiseks, mille puhul on digustatud kohene siimptomite vihendamine.

Suitsidaalsus
Psiihhootilistele haigustele on omane suitsidaalne kditumine ja moningatel juhtudel on sellest teatatud
varsti parast antipsiihhootilise ravi alustamist voi muutmist, kaasa arvatud aripiprasooliga ravi puhul

(vt 161k 4.8). Antipsiihhootilise raviga peab kaasnema korge riskiastmega patsientide jalgimine.

Kardiovaskulaarsed héired

Aripiprasooli kasutamine nduab ettevaatust teadaoleva kardiovaskulaarhaigusega patsientidel
(anamneesis miiokardiinfarkt voi siidame isheemiatdbi, sidamepuudulikkus voi juhtehdired),
tserebrovaskulaarse haigusega, voimaliku hiipotensiooni teket soodustava seisundiga (dehiidratsioon,
hiipovoleemia ja ravi antihiipertensiivsete ravimitega) voi hiipertensiooniga, sealhulgas
aktselereerunud voi maliigse hiipertensiooniga patsientidel. Antipsiihhootiliste ravimite puhul on
teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna antipsiihhootikumidega ravitavatel
patsientidel vdib sageli esineda VTE omandatud riskifaktoreid, tuleb need tuvastada nii enne
aripiprasooliga ravi alustamist kui ka ravi ajal ning rakendada ennetavaid meetmeid (vt 15ik 4.8).

QT-intervalli pikenemine

QT-intervalli pikenemise esinemissagedus kliinilistes uuringutes suukaudse aripiprasooliga oli
vorreldav platseeboga. Aripiprasooli tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on
perekonnaanamneesis QT-intervalli pikenemine (vt 16ik 4.8).



Hilisdiiskineesia

Aeg-ajalt on kuni iiks aasta vdldanud kliinilistes uuringutes teatatud diiskineesia ilmnemisest
aripiprasoolravi ajal. Kui aripiprasooli saaval patsiendil ilmnevad hilisdiiskineesia tunnused voi
stiimptomid, tuleb kaaluda annuse vdhendamist voi ravi 10petamist (vt 15ik 4.8). Sellised siimptomid
voivad ilmneda voi ajutiselt halveneda ka pérast ravi 10petamist.

Maliigne neuroleptiline stindroom (MNS)

MNS on antipsiihhootikumide kasutamisega kaasnev potentsiaalselt eluohtlik siimptomite kompleks.
Kliinilistes uuringutes on aripiprasooliga ravitud patsientidel MNS-i kirjeldatud harva. MNS-i
kliinilisteks ilminguteks on hiipertermia, lihasrigiidsus, teadvushéired ja autonoomse regulatsiooni
ebastabiilsus (ebakorrapérane pulss voi vererdhu kdikumine, tahhiikardia, higistamine ja siidame
riitmihédired). Lisaks vdib esineda kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse suurenemine, miioglobinuuria
(rabdomiioliiiis) ja dge neerupuudulikkus. Siiski on teatatud kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse
suurenemisest ja rabdomiioliilisist ka juhtudel, mis pole véltimatult seotud MNS-iga. Koikide
antipsiihhootikumide, sealhulgas aripiprasooli manustamine tuleb 16petada, kui patsiendil ilmnevad
vOimalikud MNS-i tunnused voi siimptomid vai tdiendavate MNS-i kliiniliste tunnusteta ebaselge
etioloogiaga korge palavik (vt 16ik 4.8).

Krambihood
Aripiprasooli kliinilistes uuringutes on aeg-ajalt teatatud krambihoogudest. Seetottu tuleks
aripiprasooli kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on esinenud krambihooge voi

krambihoogudega seotud seisundeid (vt 16ik 4.8).

Dementsusega seotud psithhoosiga eakad patsiendid

Suremuse sagenemine

Kolmes platseebokontrolliga suukaudse aripiprasooli uuringus eakatel Alzheimeri tovega seotud
psiihhoosiga patsientidel (n = 938; keskmine vanus 82,4 aastat; vahemik 56 kuni 99 aastat) oli
aripiprasooliga ravitud patsientide surmarisk suurenenud vorreldes platseeboga. Suremus suukaudse
aripiprasooliga ravitud patsientide seas oli 3,5% vdrreldes platseeborithma 1,7%-ga. Kuigi
surmapdhjused olid erinevad, paistis enamiku surmade pdhjus olevat kas kardiovaskulaarne (nt
siidamepuudulikkus, dkksurm) voi infektsioosne (nt pneumoonia) (vt 16ik 4.8).

Tserebrovaskulaarsed korvaltoimed

Samades uuringutes suukaudse aripiprasooliga teatati patsientidel (keskmine vanus 84 aastat, vahemik
78 kuni 88 aastat) tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest (nt insult, méoduv isheemiline atakk),
sealhulgas surmajuhtumitest. Kokku teatas neis uuringutes tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest
1,3% suukaudse aripiprasooliga ravitud patsientidest vorreldes 0,6%-ga platseebot saanud patsientide
seas. Statistiliselt ei olnud erinevus mérkimisvairne. Siiski tdheldati {ihes fikseeritud annustega
uuringus aripiprasooliga ravitud patsientidel annusest soltuvat seost tserebrovaskulaarsete
korvaltoimetega (vt 16ik 4.8).

Aripiprasool ei ole ndidustatud dementsusega seotud psiihhoosiga patsientide raviks.

Hiipergliikkeemia ja diabeet

Atiiiipiliste antipsiihhootikumidega, sealhulgas aripiprasooliga ravitud patsientidel on registreeritud
hiipergliikeemiat, monedel juhtudel tdsist, millega on kaasnenud ketoatsidoos, hiiperosmolaarne
kooma vdi surm. Ulekaalulisus ja diabeedi esinemine perekonnas on riskifaktoriteks, mis vdivad
soodustada patsiendil tosiste tlisistuste teket. Aripiprasooliga ravi saavaid patsiente peab jalgima
hiipergliikeemia tunnuste ja siimptomite suhtes (nagu poliidipsia, poliiuuria, poliifaagia ja ndrkus) ning
diabeedi voi diabeedi tekkeriskiga patsiente peab regulaarselt jdlgima veresuhkru kontrolli
halvenemise suhtes (vt 151k 4.8).



Ulitundlikkus

Aripiprasooli puhul voib esineda iilitundlikkusreaktsioone, mida iseloomustavad allergilised
stiimptomid (vt 16ik 4.8).

Kehakaalu suurenemine

Skisofreeniaga patsientidel on sagedamini tdheldatud kehakaalu suurenemist, mis on tingitud
kehakaalu suurenemist pohjustavate antipsithhootikumide kasutamisest, kaasnevatest haigustest,
halvasti korraldatud elustiilist ja mis v3ib pohjustada tdsiseid tiisistusi. Turuletulekujérgselt on
kehakaalu suurenemisest teatatud patsientidel, kes kasutavad suukaudset aripiprasooli. See on
tavaliselt esinenud patsientidel, kellel on olulised riskifaktorid nagu diabeet, kilpnddrmehaigus voi
ajuripatsi adenoom. Kliinilistes uuringutes ei ole aripiprasool pohjustanud kliiniliselt olulist kehakaalu
suurenemist (vt 161k 4.8).

Diisfaagia

S66gitoru motoorikahdireid ja aspiratsiooni on seostatud aripiprasooli kasutamisega. Aripiprasooli
peab kasutama ettevaatlikult aspiratsioonipneumoonia ohuga patsientidel.

Hasartméngusoltuvus ja teised impulsi kontrolli hdired

Aripiprasooli votmise ajal vdivad patsientidel tekkida suurenenud tungid, eriti méngurlusele, ja
suutmatus kontrollida neid ihasid. Teised teatatud ajed vdivad olla: suurenenud seksuaaltung,
ostlemistung, liig- vGi sundséomine ja teised impulsiivsed ja kompulsiivsed kditumised. Aripiprasooli
ravi ajal on tihtis, et ravimi ordineerijad kiisiksid patsientidelt v3i nende hooldajatelt eriti uute voi
suurenenud mangurluse tungide, seksuaaltungide, ostlemistungide, liig- vi sunds6omise voi teiste
tungide arengu kohta. Tuleb mérkida, et impulsi kontrolli siimptomid vdivad olla seotud kaasneva
hiirega, kuigi monel juhul on tdheldatud tungide 16ppemist, kui ravi annust vihendati voi ravi 18petati.
Impulsi kontrolli hdired vdivad pohjustada kahju nii patsiendile kui ka teistele, kui neid digeaegselt dra
ei tunta. Kaaluda tuleb annuse véihendamist vOi ravimi votmise 10petamist, kui patsiendil tekivad
sarnased tungid (vt 161k 4.8).

Kukkumised

Aripiprasool voib pShjustada somnolentsust, posturaalset hiipotensiooni, motoorset ja sensoorset
ebastabiilsust, mis voivad viia kukkumisteni. Kdrge riskiga patsiente (nt eakad vai kurnatud
patsiendid; vt 16ik 4.2) tuleb ravida ettevaatusega ning kaaluda tuleb véiksemat algannust.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid Abilify Maintenaga ei ole uuritud. Jargnev teave saadi uuringutest suukaudse
aripiprasooliga.

Tingituna antagonismist al-adrenoretseptoritega voib aripiprasool tugevdada teatud tiiiipi
antihlipertensiivsete ravimite toimet.

Kuna aripiprasool toimib peamiselt kesknérvisiisteemile (KNS), peab olema ettevaatlik selle
kasutamisel koos alkoholi vdi teiste KNS-i mojutavate ravimitega, millel on aripiprasooliga kattuvad
korvaltoimed, nagu sedatsioon (vt 16ik 4.8).



Ettevaatlik peab olema aripiprasooli manustamisel koos ravimitega, mis teadaolevalt pShjustavad
QT-intervalli pikenemist vi elektroliiiitide tasakaalu haireid.

Aripiprasooli potentsiaalselt mojutavad teised ravimid

Kinidiin ja teised tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP2D6
inhibiitor (kinidiin) aripiprasooli AUC véértusi 107%, kuid Cpax €1 muutunud. Aktiivse metaboliidi
dehiidroaripiprasooli AUC ja Cpax vihenesid vastavalt 32% ja 47%. Teistel tugevatel CYP2D6
inhibiitoritel, nagu fluoksetiinil ja paroksetiinil, on sarnane toime ja seetottu on vajalik samasugune
annuse vihendamine (vt 16ik 4.2).

Ketokonasool ja teised tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP3A4
inhibiitor (ketokonasool) aripiprasooli AUC-d ja Cmax-1 vastavalt 63% ja 37%. Dehiidroaripiprasooli
AUC ja Cpax suurenesid vastavalt 77% ja 43%. Tugeva CYP3A4 inhibiitori samaaegne manustamine
aeglastele CYP2D6 vahendusel metaboliseerijatele voib pohjustada aripiprasooli
plasmakontsentratsiooni suurenemist vorreldes kiirete CYP2D6 metaboliseerijatega (vt 101k 4.2).
Loodetav kasu peab iiletama voimaliku ohu patsiendile, kui kaalutakse ketokonasooli voi teiste
tugevate CYP3A4 inhibiitorite samaaegset manustamist koos aripiprasooliga. Teised tugevad
CYP3A4 inhibiitorid, nagu itrakonasool ja HIV proteaasi inhibiitorid, on arvatavasti samasuguse
toimega ja tingivad seetottu samasuguse annuse vahendamise (vt 10ik 4.2). CYP2D6 voi CYP3A4
inhibiitoriga ravi 16petamisel tuleb aripiprasooli annust suurendada tasemeni, nagu see oli enne
samaaegse ravi alustamist. Kui ndrku CYP3A4 inhibiitoreid (nt diltiaseem) v6i CYP2D6 inhibiitoreid
(nt estsitalopraam) kasutatakse koos aripiprasooliga, voib oodata aripiprasooli plasmakontsentratsiooni
mdodukat suurenemist.

Karbamasepiin ja teised CYP3A4 indutseerijad

Pérast tugeva CYP3A4 indutseerija karbamasepiini samaaegset manustamist koos suukaudse
aripiprasooliga skisofreenia voi skisoafektiivse hdirega patsientidele olid aripiprasooli Cmax ja AUC
geomeetrilised keskmised véartused vastavalt 68% ja 73% madalamad vorreldes ainult suukaudse
aripiprasooli (30 mg) manustamisega. Sarnaselt olid dehiidroaripiprasooli Cmax ja AUC geomeetrilised
keskmised vdirtused parast karbamasepiiniga koosmanustamist vastavalt 69% ja 71% madalamad
vorreldes ainult suukaudse aripiprasoolravi puhul esinenud véértustega. Abilify Maintena

400 mg / 300 mg manustamisel koos teiste CYP3A4 indutseerijatega (nagu rifampitsiin, rifabutiin,
feniitoiin, fenobarbitaal, primidoon, efavirens, nevirapiin ja liht-naistepuna iirt) voib oodata sarnast
toimet. CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga
peab véltima, sest aripiprasooli sisaldus veres on langenud ja vdib olla allpool efektiivset sisaldust.

Serotoniini siindroom

Aripiprasooli votnud patsientidel on tdheldatud serotoniini stindroomi ning selle seisundi voimalikke
tunnuseid ja siimptomeid vdib eriti esineda votmisel koos teiste serotoniinergiliste ravimitega, nagu
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d/SNRI-d), voi ravimitega, mis teadaolevalt suurendavad aripiprasooli kontsentratsiooni (vt
161k 4.8).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Pérast Abilify Maintena {ihekordse annuse manustamist kestab ekspositsioon aripiprasoolile
ecldatavalt kuni 34 nédalat (vt 16ik 5.2). Seda tuleb arvesse votta ravi alustamisel
rasestumisvoimelistel naistel, pidades silmas véimalikku tulevast rasedust voi imetamist. Rasestuda
soovival naisel voib Abilify Maintenat kasutada vaid juhul, kui see on hddavajalik.



Rasedus

Rasedatel ei ole aripiprasooliga asjakohaseid ja kontrolliga uuringuid tehtud. On teatatud
kaasasiindinud védrarengutest, nende pdhjuslikku seost aripiprasooliga ei ole siiski tdestatud.
Loomkatsete pShjal ei saa vilistada voimalikku arengutoksilisust (vt 161k 5.3). Patsientidele tuleb
soovitada, et nad teataksid oma arstile, kui rasestuvad voi kavatsevad rasestuda ravi ajal
aripiprasooliga.

Arstid peavad olema teadlikud Abilify Maintena pikatoimelistest omadustest. Aripiprasooli on leitud
tdaiskasvanud patsientide vereplasmas kuni 34 niddalat pérast toimeainet prolongeeritult vabastava
suspensiooni ithekordse annuse manustamist.

Raseduse kolmandal trimestril antipsithhootikumidega (sh aripiprasooliga) kokku puutunud
vastsiindinutel on risk kdrvaltoimete, sealhulgas ekstrapliramidaalhéirete ja/voi voorutusnéhtude
tekkeks, mis siinnitusjargselt voivad erineda raskusastme ja kestuse poolest. On olnud teateid
agiteeritusest, hiipertooniast, hiipotooniast, varisemisest, unisusest, hingamishéiretest ja
toitumishdiretest. Jarelikult tuleb vastsiindinuid hoolikalt jélgida (vt 16ik 4.8).

Ema kokkupuude Abilify Maintenaga enne rasedust ja raseduse ajal voib tekitada vastsiindinul
korvaltoimeid. Abilify Maintenat ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui see on
hiadavajalik.

Imetamine

Kui Abilify Maintenat manustada imetavale naisele, erituvad aripiprasool/metaboliidid rinnapiima
sellisel maaral, mis tdendoliselt mojutab vastsiindinut/imikut. Kuna Abilify Maintena {ihekordne annus
plisib vereplasmas eeldatavalt kuni 34 niddalat (vt 16ik 5.2), vdib imikuid ohustada ka Abilify Maintena
manustamine ammu enne imetamist. Abilify Maintenaga ravitavad voi viimase 34 niddala jooksul
ravitud patsiendid ei tohi last rinnaga toita.

Fertiilsus

Aripiprasooli reproduktsioonitoksilisuse uuringutest saadud andmete pdhjal ei kahjusta aripiprasool
fertiilsust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Aripiprasool mojutab kergelt voi moddukalt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet voimalike
narvisiisteemile ja ndgemisele avalduvate toimete tottu, nagu sedatsioon, unisus, minestus, dhmane
nidgemine, diploopia (vt 10ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kahes topeltpimedas pikaajalises uuringus koige sagedamini
taheldatud korvaltoimed, mida esines > 5%-1 patsientidest, olid kehakaalu suurenemine (9,0%),
akatiisia (7,9%), unetus (5,8%) ja valu siistekohas (5,1%).

Korvaltoimete tabel

Aripiprasoolraviga seotud korvaltoimete esinemissagedused on toodud allolevas tabelis. Tabelis on
loetletud kliinilistes uuringutes ja/voi turuletulekujargsel kasutamisel kirjeldatud korvaltoimed.

Koik ravimi korvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja sageduse jargi: viga sage (> 1/10), sage
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv
(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis



on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Esinemissagedusega ,,teadmata“ esitatud korvatoimetest teatati turuletulekujirgse kasutamise kdigus.

Sage Aeg-ajalt Teadmata
Vere ja Neutropeenia Leukopeenia
liimfisiisteemi Aneemia
hiired Trombotsiitopeenia
Neutrofiilide arvu
viahenemine
Valgete vereliblede
arvu vihenemine
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus Allergiline reaktsioon
hiired (nt anafiilaktiline
reaktsioon,
angioddeem, sealhulgas
keele turse, néo turse,
stigelemine voi
urtikaaria)
Endokriin- Prolaktiinisisalduse Hiiperosmolaarne
siisteemi héired viahenemine veres diabeetiline kooma
Hiiperprolaktineemia Diabeetiline
ketoatsidoos
Ainevahetus- ja Kehakaalu suurenemine | Hiiperglilkeemia Anoreksia
toitumishéired Diabetes mellitus Hiiperkolesteroleemia Hiiponatreemia
Kehakaalu langus Hiiperinsulineemia
Hiiperlipideemia
Hiipertrigliitserideemia
S60giisu héired
Psiihhiaatrilised Agiteeritus Suitsidaalsed motted Taideviidud suitsiid
hiired Arevus Psiihhootiline hiire Suitsiidikatse
Rahutus Hallutsinatsioonid Hasartméngusoltuvus
Unetus Pettekujutlused Impulsi kontrolli hdire
Hiiperseksuaalsus Liigs60mine
Paanika reaktsioon Ostlemistung
Depressioon Poriomaania
Afektilabiilsus Narvilisus
Apaatia Agressiivsus
Diisfooria
Unehéired
Bruksism
Vihenenud libiido
Meeleolu muutused
Narvisiisteemi Ekstrapliramidaalhdired | Diistoonia Maliigne neuroleptiline
hiired Akatiisia Hilisdiiskineesia stindroom
Treemor Parkinsonism Grand mal krambihood
Diiskineesia Liikumishéire Serotoniini stindroom
Sedatsioon Psithhomotoorne Konehéired
Unisus hiiperaktiivsus
Pearinglus Rahutute jalgade
Peavalu siindroom
Hammasrattafenomen
Hiipertoonia
Bradiikineesia
Siiljevoolus
Diisgeusia
Parosmia

10




Sage Aeg-ajalt Teadmata
Silma kahjustused Okulogiiiiriline kriis
Ahmane niigemine
Silmavalu
Diploopia
Fotofoobia
Siidame hiired Ventrikulaarsed Ebaselge pohjusega
ekstrasiistolid dkksurm
Bradiikardia Stidame seiskumine
Tahhiikardia Torsades de pointes
Elektrokardiogrammil Ventrikulaarne ariitmia
T-saki amplituudi QT-aja pikenemine
vihenemine
Ebanormaalne
elektrokardiogramm
Elektrokardiogrammil
T-saki inversioon
Vaskulaarsed Hiipertensioon Minestus
hiired Ortostaatiline Venoosne
hiipotensioon trombemboolia (kaasa
Vererdhu tous arvatud kopsuemboolia
ja slivaveeni tromboos)
Respiratoorsed, Koha Orofariingeaalne spasm
rindkere ja Luksumine Lariingospasm
mediastiinumi Aspiratsioonipneumoon
hiired ia
Seedetrakti hdired | Suukuivus Gastroosofageaalne Pankreatiit
reflukshaigus Diisfaagia
Diispepsia
Oksendamine
Kohulahtisus
liveldus
Valu iilakdhus
Ebamugavustunne
kohus
Kohukinnisus
Sagedane roojamine
Liigne siiljeeritus
Maksa ja Korvalekalded Maksapuudulikkus
sapiteede hiired maksafunktsiooni Ikterus
analiiiisides Hepatiit
Maksaensiiiimide Alkaalse fosfataasi

aktiivsuse suurenemine
Alaniini
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Gammaglutamiitili
transferaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere
bilirubiinisisalduse
suurenemine
Aspartaadi
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine

aktiivsuse suurenemine
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Sage Aeg-ajalt Teadmata
Naha ja Alopeetsia Loove
nahaaluskoe Akne Valgustundlikkusreaktsi
kahjustused Rosaatsea oon
Ekseem Liighigistamine
Naha induratsioon Eosinofiilia ja
sisteemsete
stimptomitega
ravimireaktsioon
(DRESS)
Lihaste luustiku ja | Lihaste ja luustiku Lihasrigiidsus Rabdomiioliiiis
sidekoe jaikus Lihasspasmid
kahjustused Lihastomblused
Lihasepingsus
Miialgia
Valu jasemetes
Artralgia
Seljavalu
Liigese liikuvusulatuse
vihenemine
Kaela kangus
Trism
Neerude ja Nefrolitiaas Uriinipeetus
kuseteede hiired Gliikosuuria Uriinipidamatus
Rasedus, Ravimi
siinnitusjirgsed ja voorutussiindroom
perinataalsed vastsiindinul (vt
seisundid 161k 4.6)
Reproduktiivse Erektsioonihéired Galaktorroa Priapism
siisteemi ja Gilinekomastia
rinnanéirme Rindade hellus
hiired Vulvovaginaalne
kuivus
Uldised hiired ja | Siistekoha valu Piireksia Termoregulatsiooni
manustamiskoha | Siistekoha induratsioon | Asteenia héire (nt hiipotermia,
reaktsioonid Visimus Kondimishéired plireksia)
Ebamugavustunne Valu rindkeres
rindkeres Perifeersed tursed
Siistekoha reaktsioon

Siistekoha eriiteem
Siistekoha turse
Ebamugavustunne
siistekohas

Siistekoha siigelemine
Janu

Loidus
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Sage

Aeg-ajalt

Teadmata

Uuringud

Vere kreatiini
fosfokinaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere gliikoosisisalduse
suurenemine
Vere gliikoosisisalduse

Vere gliikoosisisalduse
k&ikumine

vihenemine
Gliikosiileeritud
hemoglobiini sisalduse
suurenemine
Vooimbermdodu
suurenemine

Vere
kolesteroolisisalduse
vihenemine

Vere trigliitseriidide
sisalduse vihenemine

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Stistekoha reaktsioonid

Kahe pikaajalise uuringu topeltpimedas kontrollitud faasis tdheldati siistekoha reaktsioone. Need olid
iildiselt kerge kuni mdoduka raskusega ja taandusid aja jooksul. Siistekoha valu (esinemissagedus
5,1%) alguse mediaan oli 2 péeva pérast siistimist ja kestuse mediaan oli 4 péeva.

Avatud uuringus, mis vOrdles Abilify Maintena 400 mg / 300 mg biosaadavust delta- voi
tuharalihasesse manustamisel, olid siistekohaga seotud reaktsioonid pisut sagedasemad deltalihasesse
siistimisel. Enamik neist olid kerged ning vahenesid jargnevate siistidega. Vorreldes uuringutega, kus
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg siistiti tuharalihasesse, oli siistekoha valu korduv esinemine
sagedasem deltalihasesse siistimise puhul.

Neutropeenia
Neutropeeniast on teatatud Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kliinilises programmis ja tavaliselt
algas see ligikaudu 16 pieva pérast esimest siistimist ning kestuse mediaan oli 18 péeva.

Ekstrapiiramidaalsiimptomid (EPS)

Uuringutes stabiilsete skisofreenia patsientidega seostati Abilify Maintena 400 mg / 300 mg EPS-i
suurema esinemissagedusega (18,4%) kui suukaudset aripiprasooli (11,7%). Akatiisia oli koige
sagedamini tdheldatud simptom (8,2%), mis tavaliselt algas ligikaudu 10 paeva parast esimest
siistimist ja mille kestuse mediaan oli 56 pideva. Akatiisiaga patsiendid said tavaliselt raviks
antikoliinergilisi ravimeid, peamiselt bensatropiinmesiilaati ja triheksiifenidiiiili. Harvem manustati
akatiisia ohjamiseks selliseid ravimeid nagu propranolool ja bensodiasepiinid (klonasepaam ja
diasepaam). Sageduselt jargnesid parkinsonismi juhtumid sagedustega 6,9% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg, 4,15% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide rithma ja 3,0%
platseeboriihma puhul.

Diistoonia

Ravimiriithmale omane toime: tundlikel patsientidel voivad ravi esimestel pdevadel esineda diistoonia
stimptomid, kestvad ebanormaalsed lihasriihmade kontraktsioonid. Diistoonia siimptomite hulka
kuuluvad kaelalihaste spasmid, mis vahel vdivad progresseerudes survestada kori, neelamisraskused,
hingamisraskused ja/vdi keele protrusioon. Kuigi siimptomid vdivad esineda ka védikeste annuste
korral, esineb neid sagedamini ning raskemal kujul suure tugevusega esimese pdlvkonna
antipsiihhootiliste ravimite ja suuremate annuste kasutamisel. Meestel ja nooremasse vanusegruppi
kuuluvatel patsientidel on suurem risk dgeda diistoonia tekkeks.

Kehakaal

38-néddalase pikaajalise uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis (vt 16ik 5.1) oli kehakaalu
> 7% suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 9,5% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja 11,7% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. Kaalukaotuse
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> 7% esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini oli 10,2% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 4,5% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. 52-nédalase
pikaajalise uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis (vt 15ik 5.1) oli kehakaalu > 7%
suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 6,4% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 5,2% platseebo puhul. Kaalukaotuse > 7% esinemissagedus algmomendist kuni
viimase visiidini oli 6,4% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 6,7% platseebo puhul. Topeltpimeda
ravi ajal oli keskmine kehakaalu muutus algmomendist kuni viimase visiidini —0,2 kg Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg ja —0,4 kg platseebo puhul (p = 0,812).

Prolaktiin
Heakskiidetud ndidustustega ravimi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt téheldati aripiprasooli
puhul algtasemega vorreldes nii seerumi prolaktiinisisalduse tdusu kui langust (16ik 5.1).

Hasartmdéngusoltuvus ja muud impulsi kontrolli héired
Patsientidel, keda ravitakse aripiprasooliga, voivad esineda hasartméngusoltuvus, hiiperseksuaalsus,

ostlemistung ning liig- vdi sundsdomine (vaata 15ik 4.4).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Aripiprasooli kliinilistes uuringutes iileannustamisega seotud kdrvaltoimeid ei esinenud. Tuleb olla
ettevaatlik ja hoiduda selle ravimi veresoonde siistimisest. Kindla voi véimaliku juhusliku
iileannustamise / tahtmatu intravenoosse manustamise korral on vaja patsienti hoolikalt jalgida ja kui
ilmneb potentsiaalselt tdsine tunnus v4i stimptom, on vajalik jalgimine, mis peab sisaldama pidevat
elektrokardiograafilist monitooringut. Meditsiiniline jalgimine ja kontroll peavad jitkuma kuni
patsiendi taastumiseni.

Lookannuse simuleerimine nditas, et prognoositav aripiprasooli kontsentratsiooni mediaan saavutab
maksimumi 4500 ng/ml juures, mis on ligikaudu 9-kordne terapeutilise vahemiku iilempiir.
Lookannuse korral ennustatakse, et aripiprasooli kontsentratsioonid hakkavad kiiresti vihenema kuni
raviakna lilemise piirini ligikaudu 3 péeva pérast. 7. pdevaks langeb aripiprasooli kontsentratsiooni
mediaan edasi kontsentratsioonideni, mis saavutatakse intramuskulaarsete depoo-annustega ilma
l66kannuseta. Kuigi lileannustamine on vihem tdenéoline siistitava kui suukaudse ravimi kasutamisel,
esitatakse tdiendav teave suukaudse aripiprasooli iileannustamise kohta allpool.

Tunnused ja simptomid

Kliinilistes uuringutes ning turuletulekujérgselt on esinenud ainult aripiprasooli tahtmatut voi tahtlikku
dgedat lileannustamist tdiskasvanutel, kusjuures suurim hinnanguline annus oli 1260 mg (41 korda
suurem aripiprasooli soovitatavast 60paevasest annusest) ning surmajuhtusid ei esinenud.
Potentsiaalselt meditsiinilises mottes tdhtsad ndhud ja simptomid, mida tdheldati tileannustamisel, olid
letargia, verer6hu tdus, unisus, tahhiikardia, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus. Lisaks on
registreeritud lastel ainult aripiprasooliga (kuni 195 mg) tahtmatuid {ileannustamisi, surmajuhtusid ei
esinenud. Téheldatud meditsiiniliselt potentsiaalselt tosised ndhud ja stimptomid olid unisus, méoduv
teadvuse kaotus ja ekstrapiiramidaalstimptomid.

Uleannustamise ravi

Uleannustamise korral tuleb keskenduda asjakohasele toetavale ravile, tagada hingamisteede avatus,
okstigenisatsioon ja ventilatsioon ning osutada siimptomaatilist ravi. Arvestada tuleb ka vdimalusega,
et voetud on mitut ravimit. Koheselt tuleb alustada kardiovaskulaarse seisundi monitooringut koos
pideva elektrokardiograafiaga voimalike riitmihdirete avastamiseks. Kindla voi voimaliku
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aripiprasooli iileannustamise korral tuleb patsiendi seisundit hoolikalt kontrollida ja jdlgida kuni
taastumiseni.

Hemodialiiiis

Kuigi puuduvad andmed hemodialiiiisi toime kohta aripiprasooli iileannustamise raviks, on vihe
toendoline, et hemodialiiiisist oleks iileannustamise korral kasu, sest aripiprasool on ulatuslikult
seondunud plasmavalkudega.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: psiihholeptikumid, teised antipsiihhootilised ained, ATC kood: NO5SAX12

Toimemehhanism

On vilja pakutud, et aripiprasooli toime skisofreenia korral on tingitud dopamiini D- ja serotoniini 5-
HTa-retseptorite osalise agonismi kombineerumisest serotoniin 5-HT,a-retseptorite antagonismiga.
Aripiprasool avaldas antagonistlikku toimet dopamiinergilise hiiperaktiivsusega loommudelitel ja
dopamiinergilise hiipoaktiivsuse agonistlikku toimet. /n vitro on aripiprasoolil suur afiinsus dopamiini
D»- ja Ds-, serotoniini 5-HTa- ja 5-HT2a-retseptoritega seondumise suhtes ja mdddukas afiinsus
dopamiini Dy4-, serotoniini 5-HT2c- ning 5-HT7-, alfa-1 adrenergiliste ja histamiini H;-retseptorite
suhtes. Aripiprasoolil on ka mdddukas afiinsus serotoniini tagasihaarderetseptoritega seondumise
suhtes, kuid puudub mérkimisvéarne afiinsus koliinergiliste muskariini retseptorite suhtes. Moningaid
teisi aripiprasooli kliinilisi toimeid voib seletada koostoimega teiste retseptoritega peale dopamiini ja
serotoniini retseptorite alatiilipide.

Tervetele uuritavatele 2 nidala jooksul {iks kord 60pdevas manustatud aripiprasooli suukaudsed
annused vahemikus 0,5 mg kuni 30 mg pdhjustasid annusest sdltuva !'C-raklopriidi,

D,- / Ds-retseptorite ligandi seondumise vihenemise sabatuumas ja putaamenis, mis tuvastati
positronemissioontomograafia abil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Tdiskasvanute skisofreenia sdilitusravi

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus skisofreeniaga patsientide sdilitusravis toestati kahes
randomiseeritud topeltpimedas, pikaajalises uuringus.

Keskne uuring oli 38-nddalane randomiseeritud topeltpime aktiivse kontrolliga sdilitusravi uuring
skisofreeniaga tdiskasvanud patsientidel, midramaks selle ravimi efektiivsust, ohutust ja talutavust,
kui seda manustati igakuise siistina vorreldes iiks kord pdevas manustatavate suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg tablettidega. Uuring koosnes sdelumisfaasist ja 3 ravifaasist: iileminekufaas,
suukaudne stabiliseerimisfaas ja topeltpime aktiivse kontrolliga faas.

38-nédalase topeltpimeda aktiivse kontrolliga faasi jaoks sobilikud 662 patsienti maérati juhuvaliku
pohimottel suhtes 2 : 2 : 1 saama topeltpimedat ravi tihes 3 rilhmast: 1) Abilify Maintena

400 mg / 300 mg 2) suukaudse aripiprasooli stabiliseerimisannus 10 mg kuni 30 mg vdi 3)
aripiprasooli pikaajalise toimega siist 50 mg/25 mg. Aripiprasooli pikatoimeline siist 50 mg/25 mg
annusega toodi sisse kui aripiprasooli vdike annus, et testida analiiiisi tundlikkust samaviérsuse suhtes.

Esmase efektiivsuse tulemusnéitaja (patsientide osakaal, kellel tekkisid dgenemise mérgid 26. nddala

16puks topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis) analiiiisi tulemused néitasid, et Abilify Maintena
400 mg / 300 mg on samavéairne aripiprasooli suukaudsete 10 mg kuni 30 mg tablettidega.
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Hinnanguline dgenemise esinemissagedus 26. nddala 16puks oli 7,12% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg puhul ja 7,76% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul (erinevus
—0,64%).

26. nidala 1opuks dgenemise mérkidega patsientide hinnangulise osakaalu erinevuse 95% CI (—5,26;
3,99) vilistas eelnevalt médratletud samavéirsuse piiri 11,5%. Jarelikult on Abilify Maintena
400 mg / 300 mg samavééirne aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg suukaudsete tablettidega.

Hinnanguline patsientide osakaal, kellel tekkisid 4genemise méargid 26. nddala 16puks Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg puhul, oli 7,12%, mis oli statistiliselt oluliselt vihem kui aripiprasooli
pikatoimelise siisti 50 mg /25 mg puhul (21,80%; p = 0,0006). Seega oli Abilify Maintena

400 mg / 300 mg paremus aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg siiste ees toestatud ja
uuringu usaldusvédrsus kinnituse saanud.

Kaplani-Meieri ajakdverad randomiseerimisest kuni eelseisva dgenemiseni 38-nddalase uuringu
topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis Abilify Maintena 400 mg / 300 mg, suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg ja aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg siisti puhul on esitatud
joonisel 1.

Joonis 1  Preparaatide psiihhootiliste siimptomite / eelseisva figenemiseni kulunud aja
Kaplani-Meieri graafik

ARIP IMD 400/ 300 mg
== mm m ARIP 10...30 mg
== === ARIP IMD 50/25 mg

1,0 A —————
—

0,8 -
0,6

04 |

logaritmiline astaktest
0,2 1 ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10...30 mg: p véirtus 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p vdirtus < 0,0001

Eelseisva dgenemiseta patsientide osakaal

0,0

Riskiriihma kuuluvate patsientide arv

IMD400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10..30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59

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

0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266

Randomiseerimisest moddunud péevade arv

MARKUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg / 300 mg; ARIP 10 mg kuni
30 mg = suukaudne aripiprasool; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprasool pikaajalise toimega, siistitav.

Téiendavalt toetavad Abilify Maintena 400 mg / 300 mg samavéirsust vorreldes 10 mg kuni 30 mg
suukaudse aripiprasooliga positiivsete ja negatiivsete siimptomite skaala skoori (PANSS) analiiiisi
tulemused.

Tabel 1 PANSS-i iilldskoor — muutus algmomendist kuni 38. niidalani — LOCF (viimane
edasikantud viirtus): randomiseeritud efektiivsuse valim®?

PANSS-i iildskoor - muutus algmomendist kuni 38. nidalani - LOCF:
randomiseeritud efektiivsuse valim® P

Abilify Maintena Suukaudne Aripiprasooli pikaajalise
aripiprasool toimega siist
400 mg/ 300 mg | 10 mg kuni 30 mg
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(n=263) O00paevas 50 mg /25 mg
(n=266) (n=131)
Keskmine algviartus 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
(SD)
Keskmine muutus -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-viirtus NA 0,0272 0,0002

a Negatiivne muutus viitab paranemisele.

b Arvestati ainult neid patsiente, kelle kohta oli olemas algvaértus ja vdhemalt iiks hilisem védrtus. P-vairtused
saadi algvadrtuse muutuse vordlemisel kovariatsiooni mudeli analiiiisis, kusjuures ravi oli liige ja algvdartus
kovariaat.

Teine oli 52-nédalane randomiseeritud véljajédtmisega topeltpime uuring, mis viidi 1dbi olemasoleva
skisofreenia diagnoosiga téiskasvanud USA patsientide seas. See uuring koosnes sdelumisfaasist ja

4 ravifaasist: lileminek, suukaudne stabiliseerimine, Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
stabiliseerimine ja topeltpime platseebokontrolliga faas. Patsiendid, kes tditsid suukaudse
stabiliseerimise ndude suukaudse stabiliseerimise faasis, méérati saama {liksikpimemenetluse teel
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja alustasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg stabiliseerimisfaasi
kestusega minimaalselt 12 niddalat ja maksimaalselt 36 nédalat. Topeltpimeda platseebokontrolliga
faasi jaoks sobilikud patsiendid randomiseeriti suhtes 2 : 1 saama topeltpimedat ravi vastavalt Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg voi platseeboga.

Loplik efektiivsuse analiiiis holmas 403 randomiseeritud patsienti ja 80 psiihhootiliste siimptomite
dgenemise / oodatava dgenemise juhtumit. Platseeboriihmas oli 39,6%-1 patsientidest tekkinud
dgenemine, samal ajal kui Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas esines dgenemist 10%-1
patsientidest; seega oli platseeboriihma patsientidel 5,03 korda suurem risk dgenemise tekkeks.

Prolaktiin

38-nédalase uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis algmomendist kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vihenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas —0,33 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettidega riihmas
(0,79 ng/ml; p <0,01). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg saavate patsientide protsent, kelle
prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem normivahemiku iilemisest piirist (Upper Limit of Normal,
ULN), oli igal hindamisel 5,4% vorreldes 3,5%-ga suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablette
saanud patsientidel.

Uldiselt oli igas ravirithmas meespatsientidel tiheldatud esinemissagedus suurem kui naispatsientidel.

52-nédalase uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis algmomendist kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vihenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas —0,38 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega platseeboriihmas (1,67 ng/ml). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
saavate patsientide protsent, kelle prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem kui ULN, oli 1,9%
vorreldes 7,1%-ga platseebot saanud patsientidel.

Skisofreenia akuutne ravi tdiskasvanutel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsust akuutselt 4genenud skisofreeniaga tdiskasvanud
patsientidel tdestati liihiajalises (12 nddalat) randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (n = 339).

Esmane tulemusnéitaja (PANSS-i tildskoori muutus algmomendist kuni 10. nddalani) niitas Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg (n = 167) paremust platseeboga vdrreldes (n = 172).

Sarnaselt PANSS-i iildskoorile paranesid (vdhenesid) nii PANSS-i positiivse kui negatiivse alaskaala
tulemused aja jooksul vorreldes ravi algusega.
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Tabel 2 PANSS-i iildskoor — muutus ravi algusest kuni 10. niidalani: randomiseeritud

efektiivsusevalim
PANSS-i iildskoor — muutus ravi algusest kuni 10. niidalani:
randomiseeritud efektiivsusevalim?®
Abilify Maintena Platseebo
400 mg / 300 mg
Keskmine algviéartus (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
Vihimruutude keskmise muutus (SE) —26,8 (1,6) =11,7 (1,6)
n=99 n=381
P-viirtus <0.0001
Ravierinevus® (95% CI) —15,1 (=194, -10,8)

2 Andmeid analiiiisiti keskmise muutuse metaanaliiiisi (MMRM) abil. Analiiiisiti ainult uuritavaid, kellele
maédrati ravi juhuvaliku pShimottel, keda siistiti vihemalt korra ja kellele tehti algmomendi ning vihemalt 1
algmomendi-jargne efektiivsuse hinnang.

Viahimruutude keskmise muutuse erinevus (Abilify Maintena miinus platseebo) algmomendiga vorreldes.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg néitas ka statistiliselt olulist siimptomite paranemist, mida
iseloomustas raskusastme kliinilise iildmulje skoori (Clinical Global Impressions Severity, CGIS-S)
muutus ravi algusest kuni 10. nidalani.

Isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist hinnati isikliku ja sotsiaalse toimetuleku (PSP) skaala abil.
PSP on kinnitatud arsti hinnanguskaala, mis md0ddab isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist neljas
valdkonnas: sotsiaalselt kasulikud tegevused (nt t66 ja dpingud), isiklikud ja sotsiaalsed suhted, enese
eest hoolitsemine ja hdirivad ning agressiivsed kditumised. 10. nédalal olid Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ravi tulemused statistiliselt olulisel méiral paremad vorreldes platseeboga (+7,1,

p <0,0001, 95% CI: 4,1; 10,1, kasutades ANCOV A mudelit (LOCF)).

Ohutusandmed vastasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg puhul seni teadaolevale. Siiski tdheldati
erinevusi vorreldes skisofreenia sdilitusraviga. Liihiajalises (12 niddalat) randomiseeritud
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga olid uuritavate
stiimptomid, mille esinemissagedus oli platseeboga vorreldes viahemalt kahekordne, kehakaalu
suurenemine ja akatiisia. Kehakaalu > 7% suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase
visiidini (12. nédal) oli 21,5% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas ja 8,5% platseeboriihmas.
Akatiisia oli kdige sagedamini tdheldatud EPS-i siimptom (Abilify Maintena 400 mg / 300 mg 11,4%
ja platseeboriihm 3,5%).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Abilify Maintenaga 1dbi viidud uuringute tulemusi laste
koikide alariihmade kohta skisofreenia korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2 FarmakoKkineetilised omadused
Imendumine

Aripiprasooli imendumine vereringesse Abilify Maintena 400 mg / 300 mg manustamise jargselt on
aeglane ja pikaajaline aripiprasooli osakeste vihese lahustuvuse tottu. Abilify Maintena

400 mg / 300 mg imendumise keskmine poolviértusaeg on 28 péeva. Aripiprasooli imendumine
intramuskulaarselt manustatavast (i.m) depoovormist oli tdielik vorreldes i.m. (toimeainet kiiresti
vabastava) standardvormiga. Annuse jargi kohandatud Cmax védértused depoovormi puhul olid
ligikaudu 5% i.m. standardvormi Cnax vaartustest. Pdarast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
ithekordset manustamist delta- ja tuharalihasesse oli imendumise ulatus (AUC) mdlema siistekoha
puhul sarnane, kuid imendumise kiirus (Cmax) oli suurem deltalihasesse manustamise jargselt. Péarast
korduvat lihasesisest manustamist tdusid aripiprasooli plasmakontsentratsioonid jark-jérgult
maksimaalse plasmakontsentratsioonini: tmax mediaan 7 paeva tuharalihase puhul ning 4 paeva
deltalihase puhul. Keskmise uuritava puhul saavutati stabiilsed kontsentratsioonid neljandaks annuseks
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molema manustamiskoha puhul. Vdhem kui annusega proportsionaalset aripiprasooli ja
dehiidroaripiprasooli kontsentratsioonide ning AUC véirtuste suurenemist taheldatakse pérast tiks
kord kuus 300 kuni 400 mg Abilify Maintena siistimist.

Jaotumine

Aripiprasooli suukaudse manustamise uuringute tulemuste alusel jaotub aripiprasool laialdaselt
organismis, ndiv jaotusruumala on 4,9 1/kg, mis viitab ulatuslikule ekstravaskulaarsele jaotumisele.
Terapeutilistes kontsentratsioonides seonduvad aripiprasool ja dehiidroaripiprasool enam kui 99%

ulatuses seerumi valkudega, peamiselt albumiiniga.

Biotransformatsioon

Aripiprasool metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt modda kolme biotransformatsiooni rada:
dehiidrogeenimine, hiidroksiileerimine ja N-dealkiileerimine. /n vitro uuringute andmetel toimub
aripiprasooli dehiidrogeenimine ja hiidroksiileerimine ensiiimide CYP3A4 ja CYP2D6 vahendusel
ning N-dealkiileerimist kataliitisib CYP3A4. Ravimpreparaadi peamise osa siisteemses vereringes
olevast aktiivsusest moodustab aripiprasool. Péarast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg korduvate
annuste manustamist moodustab aktiivne metaboliit dehiidroaripiprasool plasmas ligikaudu
29,1...32,5% aripiprasooli AUC-st.

Eritumine

Pérast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg korduvat manustamist on aripiprasooli keskmine 16plik
eliminatsiooni poolvadrtusaeg vastavalt 46,5 ja 29,9 pédeva eeldatavasti tdinu imendumise kiirust
piiravale kineetikale. Pirast iihekordse ['*C]-mirgistatud aripiprasooli suukaudse annuse manustamist
eritus ligikaudu 27% manustatud radioaktiivsusest uriini ja ligikaudu 60% valjaheitega. Alla 1%
aripiprasoolist eritus muutumatul kujul uriiniga ja ligikaudu 18% eritus muutumatul kujul véljaheitega.

Farmakokineetika patsientide eririthmades

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetilisel hindamisel oli aripiprasooli
kogukeha kliirens 3,71 1/h CYP2D6 normaalsetel metaboliseerijatel ja ligikaudu 1,88 1/h (ligikaudu
50% viiksem) CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel (annustamissoovitust vt 15ik 4.2).

Eakad

Pérast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
eakate ja nooremate tdiskasvanute vahel. Sarnaselt ei olnud skisofreeniaga patsientide vanusel mingit
méirgatavat moju Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetika analiiiisis.

Sugu

Pérast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
meeste ja naiste vahel. Sarnaselt polnud kliinilistes uuringutes skisofreeniaga patsientide sool mingit
kliiniliselt olulist mdju Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetika analiiiisis.

Suitsetamine
Suukaudse aripiprasooli populatsiooni farmakokineetiline hindamine ei ole andnud tdendeid
suitsetamise kliiniliselt olulisest m&just aripiprasooli farmakokineetikale.

Rass
Populatsiooni farmakokineetika hindamine ei andnud téendeid aripiprasooli farmakokineetika rassist
sOltuvate erinevuste kohta.

Neerukahjustus

Suukaudse aripiprasooli iihekordse annuse manustamise uuringus olid aripiprasooli ja
dehiidroaripiprasooli farmakokineetilised omadused raske neeruhaigusega patsientidel sarnased noorte
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tervete inimestega.

Maksakahjustus

Erineva raskusega maksatsirroosiga (Childi-Pugh’ klassid A, B ja C) patsientidel tehtud iihekordse
suukaudse annuse manustamise uuring ei toonud esile maksakahjustuse olulist moju aripiprasooli ja
dehiidroaripiprasooli farmakokineetikale, kuid uuringus osales vaid 3 patsienti C-klassi
maksatsirroosiga, mis on ebapiisav tegemaks jéreldusi nende metaboolse vdoimekuse kohta.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Katseloomadele intramuskulaarselt manustatud aripiprasooli toksikoloogiline profiil on iildiselt
sarnane suukaudse manustamise jargse pildiga vorreldavate plasmasisalduste korral. Siiski tdheldati
intramuskulaarse stistimise korral siistekohal poletikulist reaktsiooni, mis sisaldas granulomatoosset
poletikukollet (deponeeritud ravim), rakulist infiltraati, 6deemi (turse) ja ahvidel fibroosi.
Manustamise 10petamisel need mojud jark-jargult taandusid.

Suukaudse aripiprasooli farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud

kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudne aripiprasool

Suukaudse aripiprasooli toksikoloogiliselt olulisi toimeid téheldati ainult annuste voi plasmasisalduse
korral, mis olid mérkimisvaérselt suuremad inimese maksimaalsest annusest voi plasmasisaldusest,
mis viitab nende m&jude vihesele kuni ebaolulisele kliinilisele tdhendusele. Need olid: annusest soltuv
neerupealise toksilisus rottidel parast 104 niddalat vdldanud suukaudset manustamist ligikaudu 3- kuni
10-kordse inimestele maksimaalse soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise
tasakaaluseisundi AUC juures ning sagenenud adrenokortikaalne kartsinoom ja kombineeritud
adrenokortikaalne adenoom/kartsinoom emastel rottidel ligikaudu 10-kordse inimestele maksimaalse
soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise tasakaaluseisundi AUC juures. Suurim
mittetumorigeenne plasmasisaldus emastel rottidel oli ligikaudu 7 korda suurem soovitatava annuse
kasutamisel saavutatavast plasmasisaldusest inimestel.

Ahvidel oli kolelitiaas tdiendavaks leiuks, mis oli tingitud aripiprasooli hiidroksiimetaboliitide
sulfaatkonjugaatide pretsipitatsioonist ahvide sapis korduva suukaudse annuse 25 mg/kg
O00pdevas kuni 125 mg/kg 66paevas manustamisel, mis on 16 kuni 81 korda suurem inimestele
soovitatavast maksimaalsest annusest mg/m? alusel.

Kuid 39 nédalat vdldanud uuringus suurima soovitatava annuse (30 mg 66paevas) manustamisel
inimestele oli hiidrokstiaripiprasooli sulfaatkonjugaatide kontsentratsioon inimese sapis mitte rohkem
kui 6% ahvidel esinenud kontsentratsioonist ja tunduvalt alla (6%) in vitro lahustuvuse piirnormi.

Korduvate annuste manustamise uuringutes noortel rottidel ja koertel oli aripiprasooli toksilisuse
profiil sarnane sellega, mida téheldati tdiskasvanud loomadel ning ei esinenud mingeid tdendeid
neurotoksilisusest vOi arenguga seotud korvaltoimetest.

Kdigi ndutavate standardsete genotoksilisuse uuringute alusel v3ib aripiprasooli pidada
mittegenotoksiliseks. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei kahjustanud aripiprasool fertiilsust.

Arengutoksilisust, sealhulgas annusest sdltuvat luustumise hilinemist lootel ja voimalikke
teratogeenseid toimeid, tdheldati rottidel subterapeutilist plasmasisaldust (AUC alusel) andva
annustamise korral ja kiitilikutel annustamise korral, mis andis ligikaudu 3 ja 11 korda suurema
plasmasisalduse kui kliiniliselt soovitatava maksimaalse annuse manustamisel saavutatav keskmine
tasakaaluseisundi AUC. Toksilisus emasloomale esines samasuguste annuste kasutamisel, mis
pohjustasid arengutoksilisust.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Naatriumkarmelloos

Mannitool (E421)

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339)

Naatriumhiidroksiid (E524)

Lahusti

Stiistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti

Suspensiooni peab siistima kohe parast lahustamist, aga seda voib hoida viaalis temperatuuril alla
25 °C kuni 4 tundi.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti stistlis

Suspensiooni peab siistima kohe pérast lahustamist, aga seda vdib hoida siistlis temperatuuril alla
25 °C kuni 2 tundi.

Pdrast manustamiskolblikuks muutmist

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on toestatud 4 tunni jooksul 25 °C juures. Kui
preparaadi avamise / manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei vélista mikrobioloogilise saastatuse
ohtu, tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitusaja ja -
tingimuste eest kasutaja. Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni siistlas.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
siistlis

Kui siistimine ei toimu kohe parast manustamiskolblikuks muutmist, voib siistlit hoida temperatuuril
alla 25 °C kuni 2 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.
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Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
siistlis

Hoida siistel vélispakendis valguse eest kaitstult.
Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 161k 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Viaal
I tiitipi klaasviaal lamineeritud kummist punnkorgi ja eemaldatava alumiiniumkattega.

Lahusti
2 ml I tiilipi klaasviaal lamineeritud kummist punnkorgi ja eemaldatava alumiiniumkattega.

Uksikpakend
Iga iiksikpakend sisaldab iihte pulbriviaali, 2 ml lahustiviaali, {ihte 3 ml luer lock siistalt eelkinnitatud
38 mm 21 G hiipodermilise turvandelaga koos noelakaitsmega, iihte 3 ml iihekordset stistalt /uer lock

otsikuga, lihte viaali adapterit ning kolme hiipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, iiks 38 mm
22 Gjaiiks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 tiksikpakendist koosnev komplekt.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
siistlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Léabipaistvast klaasist siistel (I tiilipi klaas) hallide klorobutiiiilist punnkorkidega (eesmine, keskmine ja
tagumine punnkork), poliipropiileenist eesmine osa, poliipropiileenist sdormehoidik, kolvivars ja
silikoonist kattekork. Eesmine kamber eesmise punnkorgi ja keskmise punnkorgi vahel sisaldab
pulbrit ja tagumine kamber keskmise punnkorgi ja tagumise punnkorgi vahel lahustit.

Uksikpakend
Iga iiksikpakend sisaldab iihte siistlit ja kolme hiipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, {iks 38 mm
22 Gjaiks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 tiksikpakendist koosnev komplekt.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Loksutage viaali tugevasti vihemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline. Kui siistimine ei
toimu kohe pérast manustamiskolblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt vihemalt 60 sekundit,
et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
siistlis

Loksutage siistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on thtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe. Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vihemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.

Tuharalihasesse manustamine

Tuharalihasesse manustamiseks soovitatav ndel on 38 mm 22 G hiipodermiline turvandel.
Ulekaalulistel patsientidel (kehamassiindeks > 28 kg/m?) peab kasutama 51 mm 21 G hiipodermilist
turvandela. Tuharalihasesse siistimiseks kasutage kahte tuharalihast vaheldumisi.

Deltalihasesse manustamine

Deltalihasesse manustamiseks soovitatav ndel on 25 mm 23 G hiipodermiline turvandel. Ulekaalulistel
patsientidel tuleb kasutada 38 mm 22 G hiipodermilist turvandela. Deltalihasesse siistimiseks kasutage
kahte deltalihast vaheldumisi.

Pulbri- ja lahustiviaalid ning siistel on ainult tihekordseks kasutamiseks.

Hévitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Téielik informatsioon Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kasutamise ja késitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

7. MUUGILOA HOIDJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

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

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

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

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

EU/1/13/882/005
EU/1/13/882/007
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Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiligiloa esmase viljastamise kuupédev: 15. november 2013

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27. august 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

KK.AAAA

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

Uks siistel sisaldab 720 mg aripiprasooli (aripiprazolum) 2,4 ml kohta (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

Uks siistel sisaldab 960 mg aripiprasooli (aripiprazolum) 3,2 ml kohta (300 mg/ml).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis.

Suspensioon on valge kuni valkjas. Suspensioon on neutraalse pH-ga (ligikaudu 7,0).

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Abilify Maintena on néidustatud skisofreenia siilitusraviks aripiprasooliga stabiliseeritud tdiskasvanud
patsientidele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Patsientidel, kes ei ole kunagi votnud aripiprasooli, peab aripiprasooli talutavuse kindlaks tegema enne
Abilify Maintenaga ravi alustamist.

Abilify Maintena annuse tiitrimine ei ole vajalik.

Ravi alustamise raviskeem

Soovitatav algne annustamisskeem patsiendi tiletoomisel Abilify Maintena 400 mg kasutamiselt iiks
kord kuus on Abilify Maintena 960 mg manustamine mitte varem kui 26 pdeva parast Abilify
Maintena 400 mg eelmist siisti. Seejérel tuleb manustada Abilify Maintena 960 mg iiks kord iga 2 kuu
jérel (iga 56 péeva jérel).

Ravi voib alustada ka jérgides tiht veel kahest raviskeemist:

. Alustamine iihe siistega: suukaudsele ravile jargneval alustamispdeval tuleb manustada iiks
Abilify Maintena 960 mg siist ja jatkata ravi suukaudse aripiprasooliga 10 mg kuni 20 mg
O0péevas 14 jarjestikusel paeval aripiprasooli terapeutiliste kontsentratsioonide sdilitamiseks
ravi alustamisel.

. Alustamine kahe siistega: suukaudsele ravile jargneval alustamispdeval manustada kahte
erinevasse siistekohta (vt manustamisviis) iiks Abilify Maintena 960 mg siist ja iiks Abilify
Maintena 400 mg siist koos iihe 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
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Annustamisintervall ja annuse kohandamised

Pérast siistimise alustamist on soovitatav sdilitusannus iiks Abilify Maintena 960 mg siiste iga kahe
kuu jarel. Abilify Maintenat tuleb manustada 960 mg iiks kord iga 2 kuu jérel {ihe slistina 56 paeva
parast eelmist siisti. Patsiente vGib siistida kuni 2 nddalat enne voi 2 niddalat pérast plaanilist iga 2 kuu
jérel manustatavat annust.

Kui Abilify Maintena 960 mg annuse korral tekib kdrvaltoimeid, tuleb kaaluda Abilify Maintena
annuse viahendamist 720 mg-ni tiks kord iga 2 kuu jarel.

Vahelejddnud annused

Kui viimasest siistist on méodunud vihem kui 8 nédalat ja rohkem kui 14 néddalat, tuleb jargmine
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg annus manustada niipea kui voimalik. Seejarel tuleb jatkata
manustamisskeemiga tiks kord iga 2 kuu jarel. Kui viimasest siistist on méddunud rohkem kui

14 nédalat, tuleb jargmine Abilify Maintena 960 mg / 720 mg annus manustada koos 14 péeva jooksul
samaaegselt manustatava suukaudse aripiprasooliga voi teha 2 eraldi siistet (iiks Abilify Maintena

960 mg ja iiks Abilify Maintena 400 mg v&i iiks Abilify Maintena 720 mg ja iiks Abilify Maintena
300 mg) koos iihe 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega. Seejérel tuleb jétkata
manustamisskeemiga iiks kord iga 2 kuu jarel.

Eririihmad

Eakad
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ohutus ja efektiivsus skisofreenia ravis 65-aastastel ja vanematel
patsientidel ei ole toestatud (vt 16ik 4.4). Soovitusi annustamise kohta ei ole voimalik anda.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge v6i mddduka maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Andmeid
raske maksakahjustusega patsientide kohta on ebapiisavalt, et anda soovitusi. Neile patsientidele
annustamisel tuleb olla ettevaatlik. Eelistama peab suukaudset ravimivormi (vt 15ik 5.2).

Teadaolevad CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad:

. Abilify Maintena 300 mg manustamiselt {iks kord kuus iiletoodavad patsiendid: algannusena
tuleb manustada iiks Abilify Maintena 720 mg sliste, mitte varem kui 26 péeva pérast Abilify
Maintena 300 mg eelmist siisti.

. Alustamine kahe siistega (pérast iiletoomist suukaudselt ravilt): algannusena tuleb manustada
tiks Abilify Maintena 720 mg siiste ja ravi tuleb jétkata ravi suukaudse aripiprasooli madratud
annusega 14 jérjestikusel paeval.

. Alustamine kahe siistega (parast iiletoomist suukaudselt ravilt): algannusena tuleb manustada
kaks eraldi siistet: liks Abilify Maintena 720 mg siist ja iiks Abilify Maintena 300 mg siiste koos
ithekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega (vt manustamisviis).

Seejarel tuleb manustada sailitusannusena 720 mg Abilify Maintenat tiks kord iga 2 kuu jarel {ihe
sustena.

Sdilitusannuse kohandamine koostoimete tottu CYP2D6 ja/voi CYP3A4 inhibiitorite ja/voi CYP3A4
indutseerijatega

Sailitusannust peab kohandama patsientidel, kes vitavad samaaegselt CYP3 A4 inhibiitoreid voi
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid rohkem kui 14 pieva. Kui 16petatakse samaaegne ravi CYP3A4 voi
CYP2D6 inhibiitoriga, tuleb annust suurendada esialgse annuseni (vt 15ik 4.5). Kui hoolimata Abilify
Maintena 960 mg annuse kohandamisest tekivad kdrvaltoimed, peab uuesti hindama CYP2D6 voi
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CYP3 A4 inhibiitori samaaegse kasutamise vajalikkust.

CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-ga rohkem kui
14 péeva tuleb viltida, sest aripiprasooli tase veres on langenud ja voib olla allpool efektiivset taset (vt
161k 4.5).

Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ei tohi kasutada patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 halvad
metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat CYP2D6 ja/vdi CYP3 A4 inhibiitorit.

Tabel 1. Abilify Maintena séilitusannuse kohandamine patsientidel, kes votavad samaaegselt
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid, tugevaid CYP3A4 inhibiitoreid ja/voi CYP3A4
indutseerijaid rohkem kui 14 pieva

Kohandatud annus iga 2 kuu jirel

Patsiendid, kes votavad Abilify Maintena 960 mg*

Tugevad CYP2D6 voi tugevad CYP3A4 inhibiitorid 720 mg
Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3 A4 inhibiitorid Viltida kasutamist
CYP3A4 indutseerijad Viltida kasutamist

* Viltida kasutamist patsientidel, kes saavad juba 720 mg, nt suurema annuse kdrvaltoimete tottu.
Lapsed
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses 0 kuni 17 aastat ei
ole toestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Abilify Maintena 960 mg ja 720 mg on ette ndhtud ainult tuharalihasesse siistimiseks ning seda ei tohi
manustada intravenoosselt ega subkutaanselt. Seda v3ib manustada ainult tervishoiutdtaja.

Suspensiooni tuleb siistida aeglaselt iihe siistena (annuseid ei tohi osadeks jagada) tuharalihasesse,
siistides vaheldumisi paremale ja vasakule poole. Hoolikalt tuleb véltida tahtmatut siistimist
veresoonde.

Alustades iikskoik millise kahte siisti vajava variandiga (iiks Abilify Maintena 960 mg voi 720 mg ja
iiks Abilify Maintena 400 mg voi 300 mg), tuleb siisted teha kahte erinevasse siistekohta. Mdlemat

stistet EI TOHI teha korraga samasse tuharalihasesse.

Taielik informatsioon Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kasutamise ja kdsitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vai 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Antipsiihhootilise ravi ajal voib patsiendi kliiniline seisund paraneda mone pédeva kuni mone nidala
jooksul. Patsienti tuleb sel perioodil hoolikalt jalgida.

Kasutamine patsientidel, kellel on dge agiteeritus voi raske psithhootiline seisund

Abilify Maintenat ei tohi kasutada dgeda agiteerituse ega raske psiihhootilise seisundi ohjeldamiseks,
mille puhul on digustatud kohene siimptomite vihendamine.
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Suitsidaalsus

Psiihhootilistele haigustele on omane suitsidaalne kditumine ja moningatel juhtudel on sellest teatatud
varsti parast antipsiihhootilise ravi alustamist voi muutmist, kaasa arvatud aripiprasooliga ravi puhul
(vt 161k 4.8). Antipsiihhootilise raviga peab kaasnema korge riskiastmega patsientide jalgimine.

Kardiovaskulaarsed hiired

Aripiprasooli kasutamine nduab ettevaatust teadaoleva kardiovaskulaarhaigusega patsientidel
(anamneesis miiokardiinfarkt voi siidame isheemiatdbi, siidamepuudulikkus voi juhtehéired),
tserebrovaskulaarse haigusega, voimaliku hiipotensiooni teket soodustava seisundiga (dehiidratsioon,
hiipovoleemia ja ravi antihiipertensiivsete ravimitega) voi hiipertensiooniga, sealhulgas
aktselereerunud vai maliigse hiipertensiooniga patsientidel. Antipsiihhootiliste ravimite puhul on
teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna antipsiithhootikumidega ravitavatel
patsientidel voib sageli esineda VTE omandatud riskifaktoreid, tuleb need tuvastada nii enne
aripiprasooliga ravi alustamist kui ka ravi ajal ning rakendada ennetavaid meetmeid (vt 16ik 4.8).

QT-intervalli pikenemine

QT-intervalli pikenemise esinemissagedus kliinilistes uuringutes suukaudse aripiprasooliga oli
vorreldav platseeboga. Aripiprasooli tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on
perekonnaanamneesis QT-intervalli pikenemine (vt 16ik 4.8).

Hilisdiiskineesia

Aeg-ajalt on kuni tiks aasta vdldanud kliinilistes uuringutes teatatud diiskineesia ilmnemisest
aripiprasoolravi ajal. Kui aripiprasooli saaval patsiendil ilmnevad hilisdiiskineesia tunnused voi
stimptomid, tuleb kaaluda annuse vihendamist voi ravi 10petamist (vt 15ik 4.8). Sellised siimptomid
voivad ilmneda voi ajutiselt halveneda ka pérast ravi 10petamist.

Maliigne neuroleptiline sindroom (MNS)

MNS on antipsithhootikumide kasutamisega kaasnev potentsiaalselt eluohtlik siimptomite kompleks.
Kliinilistes uuringutes on aripiprasooliga ravitud patsientidel MNS-i kirjeldatud harva. MNS-i
kliinilisteks ilminguteks on hiipertermia, lihasrigiidsus, teadvushéired ja autonoomse regulatsiooni
ebastabiilsus (ebakorraparane pulss voi vererohu kdikumine, tahhiikardia, higistamine ja siidame
riitmihédired). Lisaks voib esineda kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse suurenemine, miioglobinuuria
(rabdomiioliilis) ja dge neerupuudulikkus. Siiski on teatatud kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse
suurenemisest ja rabdomiioliilisist ka juhtudel, mis pole véltimatult seotud MNS-iga. Koikide
antipsiihhootikumide, sealhulgas aripiprasooli manustamine tuleb 16petada, kui patsiendil ilmnevad
vOimalikud MNS-i tunnused voi stimptomid vai tdiendavate MNS-i kliiniliste tunnusteta ebaselge
etioloogiaga korge palavik (vt 16ik 4.8).

Krambihood
Aripiprasooli kliinilistes uuringutes on aeg-ajalt teatatud krambihoogudest. Seetdttu tuleb aripiprasooli
kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on esinenud krambihooge voi krambihoogudega seotud

seisundeid (vt 16ik 4.8).

Dementsusega seotud psithhoosiga eakad patsiendid

Suremuse sagenemine

Kolmes platseebokontrolliga suukaudse aripiprasooli uuringus eakatel Alzheimeri tovega seotud
psiihhoosiga patsientidel (n = 938; keskmine vanus 82,4 aastat; vahemik 56 kuni 99 aastat) oli
aripiprasooliga ravitud patsientide surmarisk suurenenud vorreldes platseeboga. Suremus suukaudse
aripiprasooliga ravitud patsientide seas oli 3,5% vdrreldes platseeboriihma 1,7%-ga. Kuigi
surmapdhjused olid erinevad, paistis enamiku surmade pdhjus olevat kas kardiovaskulaarne (nt
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siidamepuudulikkus, dkksurm) voi infektsioosne (nt pneumoonia) (vt 16ik 4.8).

Tserebrovaskulaarsed korvaltoimed

Samades uuringutes suukaudse aripiprasooliga teatati patsientidel (keskmine vanus 84 aastat, vahemik
78 kuni 88 aastat) tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest (nt insult, md6duv isheemiline atakk),
sealhulgas surmajuhtumitest. Kokku teatas neis uuringutes tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest
1,3% suukaudse aripiprasooliga ravitud patsientidest vorreldes 0,6%-ga platseebot saanud patsientide
seas. Statistiliselt ei olnud erinevus mérkimisvairne. Siiski tdheldati {ihes fikseeritud annustega
uuringus aripiprasooliga ravitud patsientidel olulist annusest sdltuvat seost tserebrovaskulaarsete
korvaltoimetega (vt 16ik 4.8).

Aripiprasool ei ole ndidustatud dementsusega seotud psiihhoosiga patsientide raviks.

Hiipergliikkeemia ja diabeet

Atiiiipiliste antipsithhootikumidega, sealhulgas aripiprasooliga ravitud patsientidel on registreeritud
hiipergliikeemiat, monedel juhtudel tdsist, millega on kaasnenud ketoatsidoos, hiiperosmolaarne
kooma v&i surm. Abilify Maintena kasutamist hiipergliikeemia voi diabeediga patsientidel ei ole
spetsiaalselt uuritud. Ulekaalulisus ja diabeedi esinemine perekonnas on riskifaktoriteks, mis vdivad
soodustada patsiendil tdsiste tiisistuste teket. Aripiprasooliga ravi saavaid patsiente peab jélgima
hiipergliikeemia tunnuste ja siimptomite suhtes (nagu poliidipsia, poliiuuria, poliifaagia ja ndrkus) ning
diabeedi v6i diabeedi tekkeriskiga patsiente peab regulaarselt jalgima veresuhkru kontrolli
halvenemise suhtes (vt 15ik 4.8).

Ulitundlikkus

Aripiprasooli puhul voib esineda iilitundlikkusreaktsioone, mida iseloomustavad allergilised
stiimptomid (vt 16ik 4.8).

Kehakaalu suurenemine

Skisofreeniaga patsientidel on sagedamini tdheldatud kehakaalu suurenemist, mis on tingitud
kehakaalu suurenemist pohjustavate antipsithhootikumide kasutamisest, kaasnevatest haigustest,
halvasti korraldatud elustiilist ja mis v3ib pohjustada tdsiseid tiisistusi. Turuletulekujérgselt on
kehakaalu suurenemisest teatatud patsientidel, kes kasutavad suukaudset aripiprasooli. See on
tavaliselt esinenud patsientidel, kellel on olulised riskifaktorid nagu diabeet, kilpnddrmehaigus voi
ajuripatsi adenoom. Kliinilistes uuringutes ei ole aripiprasool pohjustanud kliiniliselt olulist kehakaalu
suurenemist (vt 161k 4.8).

Diisfaagia

S66gitoru motoorikahdireid ja aspiratsiooni on seostatud aripiprasooli kasutamisega. Aripiprasooli
peab kasutama ettevaatlikult aspiratsioonipneumoonia ohuga patsientidel.

Hasartméngusdltuvus ja teised impulsi kontrolli hdired

Aripiprasooli votmise ajal voivad patsientidel tekkida suurenenud tungid, eriti méngurlusele, ja
suutmatus kontrollida neid ihasid. Teised teatatud ajed vdivad olla: suurenenud seksuaaltung,
ostlemistung, liig- vGi sundséomine ja teised impulsiivsed ja kompulsiivsed kditumised. Aripiprasooli
ravi ajal on téhtis, et ravimi ordineerijad kiisiksid patsientidelt vdi nende hooldajatelt eriti uute voi
suurenenud mangurluse tungide, seksuaaltungide, ostlemistungide, liig- vi sunds6omise voi teiste
tungide arengu kohta. Tuleb mérkida, et impulsi kontrolli siimptomid vGivad olla seotud kaasneva
hiirega, kuigi monel juhul on tiaheldatud tungide 16ppemist, kui ravi annust vihendati v6i ravimi
kasutamine l0petati. Impulsi kontrolli hdired vdivad pohjustada kahju nii patsiendile kui ka teistele,
kui neid digeaegselt dra ei tunta. Kaaluda tuleb annuse vihendamist voi ravimi votmise 1dpetamist, kui
patsiendil tekivad sarnased tungid (vt 151k 4.8).
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Kukkumised

Aripiprasool voib pohjustada somnolentsust, posturaalset hiipotensiooni, motoorset ja sensoorset
ebastabiilsust, mis voivad viia kukkumisteni. Kdrge riskiga patsiente (nt eakad vai kurnatud
patsiendid; vt 161k 4.2) tuleb ravida ettevaatusega ning kaaluda tuleb vdiksemat algannust.

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid Abilify Maintenaga ei ole uuritud. Jargnev teave saadi uuringutest suukaudse
aripiprasooliga. Ravimite potentsiaalsete koostoimete hindamisel tuleb votta arvesse ka aripiprasooli
kahekuulist annustamisintervalli ja pikka poolvairtusaega parast Abilify Maintena 960 mg v6i 720 mg
annustamist.

Tingituna antagonismist al-adrenoretseptoritega v4ib aripiprasool tugevdada teatud tiiipi
antihilipertensiivsete ravimite toimet.

Kuna aripiprasool toimib peamiselt kesknérvisiisteemi (KNS), peab olema ettevaatlik selle
kasutamisel koos alkoholi vdi teiste KNS-i mojutavate ravimitega, millel on aripiprasooliga kattuvad

korvaltoimed, nagu sedatsioon (vt 16ik 4.8).

Ettevaatlik peab olema aripiprasooli manustamisel koos ravimitega, mis teadaolevalt pShjustavad
QT-intervalli pikenemist vai elektroliiiitide tasakaalu hiireid.

Aripiprasooli potentsiaalselt mojutavad teised ravimid

Kinidiin ja teised tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP2D6
inhibiitor (kinidiin) aripiprasooli AUC véértusi 107%, kuid Cmax €1 muutunud. Aktiivse metaboliidi
dehiidroaripiprasooli AUC ja Cmax vahenesid vastavalt 32% ja 47%. Teistel tugevatel CYP2D6
inhibiitoritel, nagu fluoksetiinil ja paroksetiinil, on sarnane toime ja seetSttu on vajalik samasugune
annuse vihendamine (vt 10ik 4.2).

Ketokonasool ja teised tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP3A4
inhibiitor (ketokonasool) aripiprasooli AUC-d ja Cnax-1 vastavalt 63% ja 37%. Dehiidroaripiprasooli
AUC ja Cpax suurenesid vastavalt 77% ja 43%. Tugeva CYP3A4 inhibiitori samaaegne manustamine
aeglastele CYP2D6 vahendusel metaboliseerijatele voib pShjustada aripiprasooli
plasmakontsentratsiooni suurenemist vorreldes kiirete CYP2D6 metaboliseerijatega (vt 101k 4.2).
Loodetav kasu peab iiletama vdimaliku ohu patsiendile, kui kaalutakse ketokonasooli voi teiste
tugevate CYP3 A4 inhibiitorite samaaegset manustamist koos aripiprasooliga. Teised tugevad

CYP3 A4 inhibiitorid, nagu itrakonasool ja HIV proteaasi inhibiitorid, on arvatavasti samasuguse
toimega ja tingivad seetdttu samasuguse annuse vihendamise (vt 10ik 4.2). CYP2D6 voi CYP3A4
inhibiitoriga ravi 16petamisel tuleb aripiprasooli annust suurendada tasemeni, nagu see oli enne
samaaegse ravi alustamist. Kui ndrku CYP3A4 inhibiitoreid (nt diltiaseem) vdi CYP2D6 inhibiitoreid
(nt estsitalopraam) kasutatakse koos aripiprasooliga, voib oodata aripiprasooli plasmakontsentratsiooni
moddukat suurenemist.

Karbamasepiin ja teised CYP3A4 indutseerijad

Pérast tugeva CYP3A4 indutseerija karbamasepiini samaaegset manustamist koos suukaudse
aripiprasooliga skisofreenia voi skisoafektiivse hdirega patsientidele olid aripiprasooli Cmax ja AUC
geomeetrilised keskmised vdirtused vastavalt 68% ja 73% madalamad vorreldes ainult suukaudse
aripiprasooli (30 mg) manustamisega. Sarnaselt olid dehiidroaripiprasooli Cmax ja AUC geomeetrilised
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keskmised vdirtused parast karbamasepiiniga koosmanustamist vastavalt 69% ja 71% madalamad

vorreldes ainult suukaudse aripiprasoolravi puhul esinenud vaartustega. Abilify Maintena

960 mg / 720 mg manustamisel koos teiste CYP3A4 indutseerijatega (nagu rifampitsiin, rifabutiin,
feniitoiin, fenobarbitaal, primidoon, efavirens, nevirapiin ja liht-naistepuna iirt) voib oodata sarnast
toimet. CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-ga

peab viltima, sest aripiprasooli sisaldus veres on langenud ja v3ib olla allpool efektiivset sisaldust.

Serotoniini siindroom

Aripiprasooli votnud patsientidel on tiheldatud serotoniini siindroomi ning selle seisundi voimalikke
tunnuseid ja stimptomeid voib eriti esineda votmisel koos teiste serotoniinergiliste ravimitega, nagu
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d/SNRI-d), voi ravimitega, mis teadaolevalt suurendavad aripiprasooli kontsentratsiooni (vt
161k 4.8).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumsivoimelised naised

Pérast Abilify Maintena {ihekordse annuse manustamist kestab ekspositsioon aripiprasoolile
eeldatavalt kuni 34 nédalat (vt 151k 5.2). Seda tuleb arvesse votta ravi alustamisel
rasestumisvoimelistel naistel, pidades silmas voimalikku tulevast rasedust voi imetamist. Rasestuda
soovival naisel voib Abilify Maintenat kasutada vaid juhul, kui see on hiddavajalik.

Rasedus

Rasedatel ei ole aripiprasooliga asjakohaseid ja kontrolliga uuringuid tehtud. On teatatud
kaasasiindinud vddrarengutest, nende pdhjuslikku seost aripiprasooliga ei ole siiski tdestatud.
Loomkatsete pohjal ei saa vélistada voimalikku arengutoksilisust (vt 16ik 5.3). Patsientidele tuleb
soovitada, et nad teataksid oma arstile, kui rasestuvad voi kavatsevad rasestuda ravi ajal
aripiprasooliga.

Arstid peavad olema teadlikud Abilify Maintena pikatoimelistest omadustest. Aripiprasooli on leitud
taiskasvanud patsientide vereplasmas kuni 34 niddalat péarast toimeainet prolongeeritult vabastava
suspensiooni ithekordse annuse manustamist.

Raseduse kolmandal trimestril antipsithhootikumidega (sh aripiprasooliga) kokku puutunud
vastsiindinutel on risk kdrvaltoimete, sealhulgas ekstrapliramidaalhdirete ja/vdi voorutusnédhtude
tekkeks, mis siinnitusjargselt vdivad erineda raskusastme ja kestuse poolest. On olnud teateid
agiteeritusest, hiipertooniast, hiipotooniast, varisemisest, unisusest, hingamishéiretest ja
toitumishdiretest. Jarelikult tuleb vastsiindinuid hoolikalt jélgida (vt 161k 4.8).

Ema kokkupuude Abilify Maintenaga enne rasedust ja raseduse ajal voib tekitada vastsiindinul
korvaltoimeid. Abilify Maintenat ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui see on
hiadavajalik.

Imetamine

Kui Abilify Maintenat manustada imetavale naisele, erituvad aripiprasool/metaboliidid rinnapiima
sellisel maaral, mis tdendoliselt mojutab vastsiindinut/imikut. Kuna Abilify Maintena {ihekordne annus
plisib vereplasmas eeldatavalt kuni 34 niddalat (vt 16ik 5.2), vdib imikuid ohustada ka Abilify Maintena
manustamine ammu enne imetamist. Abilify Maintenaga ravitavad voi viimase 34 niddala jooksul
ravitud patsiendid ei tohi last rinnaga toita.
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Fertiilsus

Aripiprasooli reproduktsioonitoksilisuse uuringutest saadud andmete pdhjal ei kahjusta aripiprasool
fertiilsust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Aripiprasool mojutab kergelt vdi moddukalt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet voimalike
nadrvisiisteemile ja ndgemisele avalduvate toimete tottu, nagu sedatsioon, unisus, minestus, ahmane
nidgemine, diploopia (vt 16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Abilify Maintena 960 mg ja Abilify Maintena 720 mg ohutusprofiil skisofreeniaga tdiskasvanute ravis
pohineb Abilify Maintena 400 mg ja Abilify Maintena 300 mg asjakohastel ja kontrolliga uuringutel.
Uldiselt olid Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliinilistes uuringutes tiheldatud kdrvaltoimed
sarnased Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kliinilistes uuringutes tdheldatud korvaltoimetega.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kahes topeltpimedas pikaajalises uuringus kdige sagedamini
tdheldatud kdrvaltoimed, mida esines > 5%-1 patsientidest, olid kehakaalu suurenemine (9,0%),
akatiisia (7,9%) ja unetus (5,8%). Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliinilistes uuringutes kdige
sagedamini tdheldatud korvaltoimed olid kehakaalu suurenemine (22,7%), valu siistekohas (18,2%),
akatiisia (9,8%), drevus (8,3%), peavalu (7,6%), unetus (7,6%) ja kdhukinnisus (6,1%).

Korvaltoimete tabel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 960 mg / 720 mg seotud korvaltoimete esinemissagedused on
toodud allolevas tabelis. Tabelis on loetletud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgsel kasutamisel
kirjeldatud korvaltoimed.

Koik ravimi korvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja sageduse jargi: viga sage (> 1/10), sage
(= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv
(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis
on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Esinemissagedusega ,,teadmata“ esitatud korvatoimetest teatati turuletulekujirgse kasutamise kdigus.

Organsiisteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Vere ja Neutropeenia Leukopeenia
liimfisiisteemi Aneemia
hiired Trombotsiitopeenia
Neutrofiilide arvu
viahenemine
Valgete vereliblede
arvu vihenemine
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus Allergiline reaktsioon
haired (nt anaftilaktiline
reaktsioon, agioddeem,
sealhulgas keele turse,
ndo turse, siigelemine
vOi urtikaaria)
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Organsiisteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Endokriinsiisteemi Prolaktiinisisalduse Hiiperosmolaarne
hiired viahenemine veres diabeetiline kooma
Hiiperprolaktineemia Diabeetiline
ketoatsidoos
Ainevahetus- ja Kehakaalu Hiipergliilkeemia Anoreksia
toitumishéired suurenemine® Hiiperkolesteroleemia | Isu halvenemine®
Diabetes mellitus Hiiperinsulineemia Hiiponatreemia
Kehakaalu langus Hiiperlipideemia
Hiipertrigliitserideemia
S66giisu hidired
Psiihhiaatrilised Agiteeritus Suitsidaalsed motted Taideviidud suitsiid
hiired Arevus Psiihhootiline héire Suitsiidikatse
Rahutus Hallutsinatsioonid Hasartméngusoltuvus
Unetus Pettekujutlused Impulsi kontrolli hiire
Hiiperseksuaalsus Liigs60mine
Paanika reaktsioon Ostlemistung
Depressioon Poriomaania
Afektilabiilsus Narvilisus
Apaatia Agressiivsus
Diisfooria
Unehéired
Bruksism
Vihenenud libiido
Meeleolu muutused
Narvisiisteemi Ekstrapliramidaalhdire | Diistoonia Maliigne neuroleptiline
haired d Hilisdiiskineesia stindroom
Akatiisia Parkinsonism Grand mal krambihood
Treemor Liikumishéire Serotoniini stindroom
Diiskineesia Psithhomotoorne Konehéired
Sedatsioon hiiperaktiivsus
Unisus Rahutute jalgade
Pearinglus siindroom
Peavalu Hammasrattafenomen
Hiipertoonia
Bradiikineesia
Siiljevoolus
Diisgeusia
Parosmia
Silma kahjustused Okulogiiiiriline kriis
Ahmane nigemine
Silmavalu
Diploopia
Fotofoobia
Siidame hiired Ventrikulaarsed Akksurm
ekstrasiistolid Stidame seiskumine
Bradiikardia Torsades de pointes
Tahhiikardia Ventrikulaarne ariitmia
Elektrokardiogrammil | QT-intervalli
T-saki amplituudi pikenemine
vihenemine
Ebanormaalne
elektrokardiogramm
Elektrokardiogrammil

T-saki inversioon
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Organsiisteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Vaskulaarsed Hiipertensioon Minestus
haired Ortostaatiline Venoosne emboolia
hiipotensioon (kaasa arvatud
Vererdhu tous kopsuemboolia ja
siivaveeni tromboos)
Respiratoorsed, Koha Orofarlingeaalne spasm
rindkere ja Luksumine Lariingospasm
mediastiinumi Aspiratsioonipneumoo
hiired nia
Seedetrakti hiired Suukuivus Gastrodsofageaalne Pankreatiit
reflukshaigus Diisfaagia
Diispepsia
Oksendamine
Ko&hulahtisus
liveldus
Valu iilakdhus
Ebamugavustunne
kohus
Kohukinnisus
Sagedane roojamine
Liigne siiljeeritus
Maksa ja sapiteede Korvalekalded Maksapuudulikkus
hiired maksafunktsiooni Ikterus
analiiiisides Hepatiit
Maksaensiiiimide Alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine | aktiivsuse suurenemine
Alaniini
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Gammaglutamiiiili
transferaasi aktiivsuse
suurenemine
Vere
bilirubiinisisalduse
suurenemine
Aspartaadi
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Naha ja Alopeetsia Loove
nahaaluskoe Akne Valgustundlikkusreakts
kahjustused Rosaatsea ioon
Ekseem Liighigistamine
Naha induratsioon Eosinofiilia ja
susteemsete
siimptomitega
ravimireaktsioon
(DRESS)
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Organsiisteemi
klass

Sage

Aeg-ajalt

Teadmata

Lihaste, luustiku ja
sidekoe kahjustused

Lihaste ja luustiku
jéikus

Lihasrigiidsus
Lihasspasmid
Lihastomblused
Lihasepingsus
Miialgia

Valu jisemetes
Artralgia
Seljavalu
Liigese liikuvusulatuse
viahenemine
Kaela kangus
Trism

Rabdomiioliiiis

Neerude ja
kuseteede hiired

Nefrolitiaas
Gliikkosuuria

Uriinipeetus
Uriinipidamatus

Rasedus,
siinnitusjirgsed ja
perinataalsed
seisundid

Ravimi
vOorutussiindroom
vastsiindinul

Reproduktiivse
siisteemi ja
rinnanaarme haired

Erektsioonihdired

Galaktorroa
Gilinekomastia
Rindade hellus
Vulvovaginaalne
kuivus

Priapism

Uldised hiired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Sistekoha valu®
Siistekoha induratsioon
Viasimus

Piireksia

Asteenia
Kondimishéired
Ebamugavustunne
rindkeres

Siistekoha reaktsioon
Siistekoha eriiteem
Siistekoha turse
Ebamugavustunne
siistekohas
Stistekoha stigelemine
Janu

Loidus

Termoregulatsiooni
héire (nt hiipotermia,
piireksia)

Valu rindkeres
Perifeersed tursed

Uuringud

Vere kreatiini
fosfokinaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere gliikoosisisalduse
suurenemine

Vere gliikoosisisalduse
vihenemine
Gliikosiileeritud
hemoglobiini sisalduse
suurenemine
V66iimbermoodu
suurenemine

Vere
kolesteroolisisalduse
vihenemine

Vere trigliitseriidide
sisalduse vihenemine

Vere gliikoosisisalduse
kdikumine

*Tdheldatud Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliinilistes uuringutes véga sageli.
*T#heldatud ainult Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliiniliste uuringute programmis.
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Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Reaktsioonid siistekohas

Ukskdik milliseid reaktsioone siistekohas (millest kdigist teatati valuna siistekohas) esines avatud
uuringus 18,2%-1 Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientidest ja 9,0%-1 Abilify Maintena

400 mg-ga ravitud patsientidest. Mdlemas ravirithmas tekkis enamik teatatud siistekohal tekkinud valu
juhtudest Abilify Maintena 960 mg (21 patsienti 24-st) vdi Abilify Maintena 400 mg (7 patsienti 12-st)
esimese siisti saanud patsientidel; need taandusid 5 pdeva jooksul ning jirgmistel siistimistel nende
esinemissagedus ja raskusaste vidhenes. Valu hinnanud patsientide teateil oli siistekoha visuaalse
analoogskaala {ildskooride (0 = valu puudub kuni 100 = talumatult valus) keskmine pérast viimast
stisti molemas ravirithmas sarnane: Abilify Maintena 960 mg rithmas enne annust 0,8 ja pdrast annust
1,4 vorreldes 1,3-ga pérast annust Abilify Maintena 400 mg rithmas.

Neutropeenia
Neutropeeniast on teatatud Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kliinilises programmis ja tavaliselt
algas see ligikaudu 16 pieva pérast esimest siistimist ning kestuse mediaan oli 18 paeva.

Ekstrapiiramidaalsiimptomid (EPS)

Uuringutes stabiilsete skisofreeniaga patsientidega seostati Abilify Maintena 400 mg / 300 mg EPS-i
stimptomite suurema esinemissagedusega (18,4%) kui suukaudset aripiprasooli (11,7%). Akatiisia oli
kdige sagedamini tdheldatud siimptom (8,2%), mis tavaliselt algas ligikaudu 10 péeva pérast esimest
siistimist ja mille kestuse mediaan oli 56 pieva. Akatiisiaga patsiendid said tavaliselt raviks
antikoliinergilisi ravimeid, peamiselt bensatropiinmesiilaati ja triheksiifenidiiiili. Harvem manustati
akatiisia ohjamiseks selliseid ravimeid nagu propranolool ja bensodiasepiinid (klonasepaam ja
diasepaam). Sageduselt jargnesid parkinsonismi juhtumid sagedustega 6,9% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg, 4,2% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide rithma ja 3,0%
platseeboriihma puhul.

Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientide avatud uuringu andmete pohjal oli EPS-skooride
muutus, mida hinnati Simpsoni-Anguse hindamisskaalal (Simpson-Angus Rating scale, SAS),
ebanormaalsete tahtmatute liigutuste skaalal (4bnormal Involuntary Movement Scale, AIMS) ja
Barnesi akatiisia skaalal (Barnes Akathisia Rating Scale, BARS), ravieelsega vorreldes minimaalne.
Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientidel teatatud EPS-iga seotud ndhtude esinemissagedus oli
18,2% vorreldes 13,4%-ga Abilify Maintena 400 mg-ga ravitud patsientidel.

Diistoonia

Ravimiriihmale omane toime: tundlikel patsientidel voivad ravi esimestel pdevadel esineda diistoonia
siimptomid, kestvad ebanormaalsed lihasrithmade kontraktsioonid. Diistoonia siimptomite hulka
kuuluvad kaelalihaste spasmid, mis vahel voivad progresseerudes survestada kori, neelamisraskused,
hingamisraskused ja/vdi keele protrusioon. Kuigi siimptomid vdivad esineda ka védikeste annuste
korral, esineb neid sagedamini ning raskemal kujul suure tugevusega esimese pdlvkonna
antipsiithhootiliste ravimite ja suuremate annuste kasutamisel. Meestel ja nooremasse vanusegruppi
kuuluvatel patsientidel on suurem risk dgeda diistoonia tekkeks.

Kehakaal

38-nidalase pikaajalise uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis (vt 16ik 5.1) oli kehakaalu
> 7% suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 9,5% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja 11,7% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. Kaalukaotuse
> 7% esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini oli 10,2% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 4,5% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. 52-nédalase
pikaajalise uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis (vt 15ik 5.1) oli kehakaalu > 7%
suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini 6,4% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 5,2% platseebo puhul. Kaalukaotuse > 7% esinemissagedus ravi algusest kuni
viimase visiidini oli 6,4% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 6,7% platseebo puhul. Topeltpimeda
ravi ajal oli keskmine kehakaalu muutus ravi algusest kuni viimase visiidini —0,2 kg Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja —0,4 kg platseebo puhul (p = 0,812).
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Avatud, mitme annusega, randomiseeritud uuringus skisofreeniaga (ja bipolaarse hdirega)
taiskasvanud patsientidel, milles hinnati iga kahe kuu jarel manustatava Abilify Maintena 960 mg
kasutamist vorreldes tliks kord kuus kasutatava Abilify Maintena 400 mg-ga, esines kehakaalu
suurenemist > 7% vorreldes ravieelsega Abilify Maintena 960 mg (40,6%) ja Abilify Maintena

400 mg (42,9%) puhul vorreldava sagedusega. Kehakaalu keskmine muutus alates ravi algusest kuni
viimase visiidini oli Abilify Maintena 960 mg puhul 3,6 kg ja Abilify Maintena 400 mg puhul 3,0 kg.

Prolaktiin
Heakskiidetud ndidustustega ravimi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgselt tdheldati aripiprasooli
puhul algtasemega vorreldes nii seerumi prolaktiinisisalduse tdusu kui langust (16ik 5.1).

Hasartmdngusoltuvus ja muud impulsi kontrolli héired
Patsientidel, keda ravitakse aripiprasooliga, voivad esineda hasartméngusoltuvus, hiiperseksuaalsus,

ostlemistung ning liig- vdi sundsdomine (vaata 15ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Aripiprasooli kliinilistes uuringutes iileannustamisega seotud korvaltoimeid ei esinenud. Kuigi
aripiprasooli lileannustamisega on kogemused piiratud, oli kliinilistes uuringutes ja
turuletulekujargsete teadete kohaselt esinenud vahestel (juhuslikel voi tahtlikel) suukaudse
aripiprasooli iileannustamise juhtudel suurim hinnanguline allaneelatud kogus kokku 1260 mg;
surmajuhtumeid ei esinenud.

Potentsiaalset toimeaine enneaegset voi lileméérast vabastamist hinnati aripiprasooli
plasmakontsentratsioonide modelleerimise teel pérast Abilify Maintena 960 mg annuse téielikku
imendumist siisteemses vereringes. Modelleerimise tulemuste pShjal voivad aripiprasooli
kontsentratsioonid toimeaine enneaegse voi iilemédrase vabastamise korral tiletada 13,5-kordselt
kontsentratsiooni, mis saavutatakse Abilify Maintena 960 mg raviannusega ilma toimeaine enneaegse
voOi lilemédrase vabastamiseta. Lisaks sellele viheneksid aripiprasooli kontsentratsioonid pérast
toimeaine enneaegset vOi lileméadrast vabastamist 5 paeva jooksul vdiksemaks kontsentratsioonidest,
mida tiheldatakse tavaliselt parast Abilify Maintena 960 mg manustamist.

Nihud ja simptomid

Selle ravimi tahtmatut siistimist veresoonde tuleb hoolikalt véltida. Pérast aripiprasooli kinnitust
leidnud juhuslikku tileannustamist / tahtmatut intravenoosset manustamist voi nende kahtluse korral
tuleb patsiente hoolikalt jilgida. Uleannustamise korral tiheldatud meditsiiniliselt oluliseks osutuda
voivad ndhud ja siimptomid olid muu hulgas letargia, vererShu tdus, unisus, tahhiikardia, iiveldus,
oksendamine ja kohulahtisus.

Uleannustamise ravi

Aripiprasoolil spetsiifiline antidoot puudub. Uleannustamise ravis tuleb keskenduda toetavale ravile,
sealhulgas hoolikale meditsiinilisele jarelevalvele ja jélgimisele. Tuleb tagada piisavalt vabad
hingamisteed, hapnikuga varustatus ja ventileerimine. Jélgida siidameriitmi ja elutéhtsaid néitajaid.
Kasutada toetava ja siimptomaatilise ravi meetmeid. Ravi peab seisnema likskoik millise ravimi
iileannustamise tlldistes ravimeetmetes. Kaaluda tuleb ka mitme ravimiga {ileannustamise voimalust.
Ravivajaduste ja taastumise hindamisel tuleb votta arvesse ravimi pikaajalist toimet ja aripiprasooli
eritumise pikka poolvéirtusaega.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: psiihholeptikumid, teised antipsiihhootilised ained, ATC-kood: NO5SAX12

Toimemehhanism

On vilja pakutud, et aripiprasooli toime skisofreenia korral on tingitud dopamiini D,- ja serotoniini
5-HTa-retseptorite osalise agonismi kombineerumisest serotoniin 5-HT24-retseptorite antagonismiga.
Aripiprasool avaldas antagonistlikku toimet dopamiinergilise hiiperaktiivsusega loommudelitel ja
dopamiinergilise hiipoaktiivsuse agonistlikku toimet. /n vitro on aripiprasoolil suur afiinsus dopamiini
D»- ja Ds-, serotoniini 5-HTa- ja 5-HT2a-retseptoritega seondumise suhtes ja mdddukas afiinsus
dopamiini Dy4-, serotoniini 5-HT2c- ning 5-HT7-, alfa-1 adrenergiliste ja histamiini H;-retseptorite
suhtes. Aripiprasoolil on ka mdddukas afiinsus serotoniini tagasihaarderetseptoritega seondumise
suhtes, kuid puudub mérkimisvéarne afiinsus koliinergiliste muskariini retseptorite suhtes. Moningaid
teisi aripiprasooli kliinilisi toimeid voib seletada koostoimega teiste retseptoritega peale dopamiini ja
serotoniini retseptorite alatiilipide.

Tervetele uuritavatele 2 nidala jooksul {iks kord 60pdevas manustatud aripiprasooli suukaudsed
annused vahemikus 0,5 mg kuni 30 mg pdhjustasid annusest sdltuva !'C-raklopriidi,
D,-/Ds-retseptorite ligandi seondumise vdhenemise sabatuumas ja putaamenis, mis tuvastati
positronemissioontomograafia abil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Tdiskasvanute skisofreenia sdilitusravi

Uks kord iga 2 kuu jirel manustatava Abilify Maintena 960 mg efektiivsus tdestati osaliselt
farmakokineetika {ildistamisega avatud, mitme annusega, randomiseeritud, paralleelriihmadega,
mitmekeskuselises uuringus. Uuring niitas, et Abilify Maintena 960 mg kasutamisel saadakse
manustamisvahemiku jooksul Abilify Maintena 400 mg-ga sarnased aripiprasooli kontsentratsioonid
ja seega sarnane efektiivsus (vt 10ik 5.2).

Aripiprasooli plasmakontsentratsioonide sarnasus Abilify Maintena 960 mg ja Abilify Maintena
400 mg kasutamisel on esitatud tabelis 2.

Tabel 2.  Geomeetriliste keskmiste suhe ja usaldusvahemik avatud uuringus pirast Abilify
Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda voi Abilify Maintena 400 mg
seitsmendat ja kaheksandat manustamiskorda

Suhe
Parameeter (Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 90% usaldusvahemik
400 mg)
AUCo.56" 1,006° 0,851...1,190
Cs6/Cag® 1,011¢ 0,893...1,145
Conax® 1,071¢ 0,903...1,270

2 AUC,.s¢ pérast Abilify Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda voi AUCy.,s summa pérast 400 mg
Abilify Maintena seitsmendat ja kaheksandat manustamiskorda.

Aripiprasooli kontsentratsioon plasmas parast Abilify Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda (Cse)
voi Abilify Maintena 400 mg kaheksandat manustamiskorda (Cas).

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

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

Abilify Maintena 960 mg / 720 mg efektiivsust skisofreenia ravis toetab ka Abilify Maintena
400 mg / 300 mg tdestatud efektiivsus, nagu on allpool kokkuvotlikult kirjeldatud.
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Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus skisofreeniaga patsientide sdilitusravis tdestati kahes
randomiseeritud topeltpimedas, pikaajalises uuringus.

Keskne uuring oli 38-nddalane randomiseeritud topeltpime aktiivse kontrolliga sdilitusravi uuring
skisofreeniaga tdiskasvanud patsientidel, mddramaks selle ravimi efektiivsust, ohutust ja talutavust,
kui seda manustati igakuise siistina vorreldes iiks kord pdevas manustatavate suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg tablettidega. Uuring koosnes sdelumisfaasist ja 3 ravifaasist: iileminekufaas,
suukaudne stabiliseerimisfaas ja topeltpime aktiivse kontrolliga faas.

38-nidalase topeltpimeda aktiivse kontrolliga faasi jaoks sobilikud 662 patsienti méérati juhuvaliku
pohimdattel suhtes 2 : 2 : 1 saama topeltpimedat ravi {ihes 3 raviriihmast: 1) Abilify Maintena

2) suukaudse aripiprasooli stabiliseerimisannus 10 mg kuni 30 mg voi 3) aripiprasooli pikaajalise
toimega siist 50 mg/25 mg. Aripiprasooli pikatoimeline siist 50 mg/25 mg annusega toodi sisse kui
aripiprasooli viike annus, et testida analiiiisi tundlikkust samavéérsuse suhtes.

Esmase efektiivsuse tulemusnéitaja (patsientide osakaal, kellel tekkisid dgenemise mérgid 26. nédala
16puks topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis) analiiiisi tulemused néitasid, et Abilify Maintena
400 mg / 300 mg on samavéaarne aripiprasooli suukaudsete 10 mg kuni 30 mg tablettidega.

Hinnanguline dgenemise esinemissagedus 26. nédala 16puks oli 7,12% 400 mg / 300 mg Abilify
Maintena puhul ja 7,76% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul (erinevus
—0,64%).

26. nddala 16puks dgenemise markidega patsientide hinnangulise osakaalu erinevuse 95% CI (—5,26;
3,99) vilistas eelnevalt madratletud samavaarsuse piiri 11,5%. Jarelikult on Abilify Maintena
400 mg / 300 mg samavéérne aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg suukaudsete tablettidega.

Hinnanguline patsientide osakaal, kellel tekkisid dgenemise méargid 26. nddala 16puks Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg puhul, oli 7,12%, mis oli statistiliselt oluliselt vihem kui aripiprasooli
pikatoimelise siisti 50 mg / 25 mg puhul (21,80%; p = 0,0006). Seega oli Abilify Maintena

400 mg / 300 mg paremus aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg siisti ees toestatud ja
uuringu usaldusvédrsus kinnituse saanud.

Kaplani-Meieri ajakdverad randomiseerimisest kuni eelseisva dgenemiseni 38-nddalase uuringu
topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis Abilify Maintena 400 mg / 300 mg, suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg ja aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg siisti puhul on esitatud
joonisel 1.
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Joonis 1.  Preparaatide psiihhootiliste siimptomite / eelseisva Agenemiseni kulunud aja
Kaplani-Meieri graafik

ARIP IMD 400/ 300 mg
== == = ARIP 10...30 mg
mm— mm== ARIP IMD 50/25 mg

logaritmiline astaktest
0,2 4 ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10...30 mg: p véértus 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p véértus < 0,0001

Eelseisva dgenemiseta patsientide osakaal
f=}
=
L

0,0
Riskiriihma kuuluvate patsientide arv
IMD 400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10..30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266

Randomiseerimisest méddunud paevade arv

MARKUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg kuni 30 mg = suukaudne aripiprasool;
ARIP IMD 50/25 mg = aripiprasool pikaajalise toimega, siistitav.

Taiendavalt toetavad Abilify Maintena samavairsust vorreldes 10 mg kuni 30 mg suukaudse
aripiprasooliga positiivsete ja negatiivsete stimptomite skaala skoori (PANSS) analiiiisi tulemused.

Tabel 3.  PANSS-i iildskoor — muutus ravi algusest kuni 38. nidalani — viimane edasikantud
vaartus (Last Observation Carried Forward, LOCF): randomiseeritud
efektiivsusvalim®®

Abilify Maintena Suukaudne Aripiprasooli pikaajalise
aripiprasool toimega siist
400 mg /300 mg | 10 mg kuni 30 mg
(n=263) O00paevas 50 mg /25 mg
(n=266) (n=131)

Keskmine algvéirtus 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
(SD)
Keskmine muutus -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-viirtus NA 0,0272 0,0002

2 Negatiivne muutus viitab paranemisele.

Arvestati ainult neid patsiente, kelle kohta oli olemas algvéértus ja vihemalt iiks hilisem védrtus. P-vaartused
saadi algvairtuse muutuse vordlemisel kovariatsiooni mudeli analiiiisis, kusjuures ravi oli liige ja algvéartus
kovariaat.

Teine uuring oli 52-nddalane randomiseeritud, véljajatmisega topeltpime uuring, mis viidi 1ébi
olemasoleva skisofreenia diagnoosiga tdiskasvanud USA patsientide seas. See uuring koosnes
soelumisfaasist ja 4 ravifaasist: ileminek, suukaudne stabiliseerimine, i.m. stabiliseerimine ja
topeltpime platseebokontrolliga faas. Patsiendid, kes tditsid suukaudse stabiliseerimise noude
suukaudse stabiliseerimise faasis, maérati saama tiksikpimemenetluse teel Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja alustasid i.m. faasi kestusega minimaalselt 12 nddalat ja maksimaalselt 36 nddalat.
Topeltpimeda platseebokontrolliga faasi jaoks sobilikud patsiendid randomiseeriti suhtes 2 : 1 saama
topeltpimedat ravi vastavalt Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga v3i platseeboga.
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Loplik efektiivsuse analiilis hdlmas 403 randomiseeritud patsienti ja 80 psiihhootiliste siimptomite
dgenemise / oodatava dgenemise juhtumit. Platseeboriihmas oli 39,6%-1 patsientidest tekkinud
dgenemine, samal ajal kui Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas esines dgenemist 10%-1
patsientidest; seega oli platseeboriihma patsientidel 5,03 korda suurem risk dgenemise tekkeks.

Prolaktiin

38-néddalase uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis ravi algusest kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vdhenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas —0,33 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettidega riihmas
(0,79 ng/ml; p <0,01). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg saavate patsientide protsent, kelle
prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem normivahemiku iilemisest piirist (Upper Limit of Normal,
ULN), oli igal hindamisel 5,4% vorreldes 3,5%-ga suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablette
saanud patsientidel.

Uldiselt oli igas raviriihmas meespatsientidel tiheldatud esinemissagedus suurem kui naispatsientidel.

52-nédalase uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis ravi algusest kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vihenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas —0,38 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega platseeboriihmas (1,67 ng/ml). Abilify Maintenat 400 mg / 300 mg
saavate patsientide protsent, kelle prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem kui ULN, oli 1,9%
vorreldes 7,1%-ga platseebot saanud patsientidel.

Skisofreenia akuutne ravi tdiskasvanutel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsust akuutselt 4genenud skisofreeniaga tdiskasvanud
patsientidel toestati liihiajalises (12 niddalat) randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (n = 339). Esmane tulemusnéitaja (PANSS-i tildskoori muutus ravi algusest kuni

10. nédalani) niitas Abilify Maintena 400 mg / 300 mg (n = 167) paremust platseeboga vorreldes
(n=172). Sarnaselt PANSS-i iildskoorile paranesid (vihenesid) nii PANSS-i positiivse kui negatiivse
alaskaala tulemused aja jooksul vorreldes ravi algusega.

Tabel 4.  PANSS-i iildskoor — muutus ravi algusest kuni 10. niidalani: randomiseeritud

efektiivsusvalim?
Abilify Maintena Platseebo
400 mg / 300 mg
Keskmine algvairtus (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
Viahimruutude keskmise muutus —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
(SE) n=99 n =81
P-vairtus <0.0001
Ravierinevus® (95% CI) —15,1 (-19,4; —10,8)

2 Andmeid analiiiisiti keskmise muutuse metaanaliiiisi (MMRM) abil. Analiiiisiti ainult uuritavaid, kellele
médrati ravi juhuvaliku pdhimottel, keda siistiti vihemalt korra ja kellele tehti algmomendi ning vahemalt 1

algmomendi-jargne efektiivsuse hinnang.
Viahimruutude keskmise muutuse erinevus (Abilify Maintena miinus platseebo) algmomendiga vorreldes.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg néitas ka statistiliselt olulist siimptomite paranemist, mida
iseloomustas raskusastme kliinilise iildmulje skoori (Clinical Global Impressions Severity, CGIS-S)

muutus ravi algusest kuni 10. nidalani.

Isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist hinnati isikliku ja sotsiaalse toimetuleku (PSP) skaala abil.
PSP on kinnitatud arsti hinnanguskaala, mis moddab isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist neljas
valdkonnas: sotsiaalselt kasulikud tegevused (nt t66 ja Opingud), isiklikud ja sotsiaalsed suhted, enese
eest hoolitsemine ja hdirivad ning agressiivsed kaditumised. 10. niddalal olid Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ravi tulemused statistiliselt olulisel mééral paremad vorreldes platseeboga (+7,1,

p <0,0001, 95% CI: 4,1; 10,1, kasutades ANCOV A mudelit (LOCF)).
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Ohutusandmed vastasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg puhul seni teadaolevale. Siiski tdheldati
erinevusi vorreldes skisofreenia sdilitusraviga. Liihiajalises (12 niddalat) randomiseeritud
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga olid uuritavate
siimptomid, mille esinemissagedus oli platseeboga vorreldes vihemalt kahekordne, kehakaalu
suurenemine ja akatiisia. Kehakaalu > 7% suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase
visiidini (12. nddal) oli 21,5% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas ja 8,5% platseeboriihmas.
Akatiisia oli kdige sagedamini tdheldatud EPS-i siimptom (Abilify Maintena 400 mg / 300 mg 11,4%
ja platseeboriihm 3,5%).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Abilify Maintenaga 14bi viidud uuringute tulemusi laste
koikide alariihmade kohta skisofreenia korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Allpool kirjeldatud aripiprasooli farmakokineetika pérast Abilify Maintena manustamist pohineb
manustamisel tuharalihasesse.

Abilify Maintenaga 960 mg / 720 mg-ga vdrreldes vabaneb aripiprasool Abilify Maintena

400 mg / 300 mg-st 2 kuu jooksul. Abilify Maintena 960 mg ja 720 mg annuste manustamisel
tuharalihasesse jadvad aripiprasooli koguekspositsioonid samasse vahemikesse nagu Abilify Maintena
300 mg ja 400 mg (iiks kord kuus manustatavate) annuste korral. Lisaks sellele olid aripiprasooli
keskmised tippkontsentratsioonid plasmas (Cmax) ja manustamisvahemiku 16pus téheldatud
kontsentratsioonid plasmas Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ja Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
vastavate annuste puhul sarnased (vt 16ik 5.1).

Aripiprasooli keskmine kontsentratsioon plasmas vorreldes Abilify Maintena 960 mg neljanda
manustamiskorra (n = 102) v3i Abilify Maintena 400 mg seitsmenda vdi kaheksanda manustamiskorra
(n=93) jargsete ajaprofiilidega manustamisel skisofreenia (ja bipolaarse hiirega) patsientide
tuharalihasesse on esitatud joonisel 2.

Joonis 2.  Aripiprasooli keskmine kontsentratsioon plasmas vs. ajaprofiil parast Abilify
Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda voi Abilify Maintena 400 mg
seitsmendat vo6i kaheksandat manustamiskorda

(3]
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Imendumine/jaotumine

Aripiprasooliosakeste vihese lahustuvuse tdttu imendub tuharalihasesse siistitud ravim siisteemsesse
vereringesse aeglaselt ja pikaajaliselt. Aripiprasooli Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-st vabastamise
profiili tottu on ravimi kontsentratsioon plasmas stabiilne 2 kuu jooksul pérast siisti/siiste
tuharalihasesse. Toimeaine vabastamine pérast aripiprasooli iiks kord 2 kuu jooksul siistitava
kasutusvalmis pika toimeajaga ravimvormi tihekordset 780 mg annust algab 1. péeval ja kestab

34 nédalat.

Biotransformatsioon

Aripiprasool metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt méoda kolme biotransformatsiooni rada:
dehiidrogeenimine, hiidroksiileerimine ja N-dealkiileerimine. /n vitro uuringute andmetel toimub
aripiprasooli dehiidrogeenimine ja hiidroksiileerimine ensiilimide CYP3A4 ja CYP2D6 vahendusel
ning N-dealkiileerimist kataliilisib CYP3A4. Ravimpreparaadi peamise osa siisteemses vereringes
olevast aktiivsusest moodustab aripiprasool. Péarast Abilify Maintena 960 mg / 720 mg korduvat
manustamist moodustab aktiivne metaboliit dehiidroaripiprasool plasmas ligikaudu 30% aripiprasooli
AUC-st.

Eritumine
Piérast ['*C]-mérgistatud aripiprasooli iihekordse annuse suukaudset manustamist eritus ligikaudu 25%
ja 55% manustatud radioaktiivsusest vastavalt uriini ja véljaheitega. Alla 1% aripiprasoolist eritus

muutumatul kujul uriiniga ja ligikaudu 18% eritus muutumatul kujul véljaheitega.

Farmakokineetika patsientide eririhmades

Abilify Maintena kasutamist patsientide eririhmades ei ole uuritud.

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Populatsiooni farmakokineetika hindamisel oli aripiprasooli plasmakontsentratsioon CYP2D6
acglastel metaboliseerijatel ligikaudu 2 korda suurem kui CYP2D6 normaalsetel metaboliseerijatel (vt
161k 4.2).

Eakad

Pérast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
eakate ja nooremate tdiskasvanute vahel. Sarnaselt ei olnud skisofreeniaga patsientide vanusel mingit
méirgatavat moju aripiprasooli populatsiooni farmakokineetika analiiiisis.

Sugu

Pérast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
meeste ja naiste vahel. Sarnaselt polnud kliinilistes uuringutes skisofreeniaga patsientide sool mingit
kliiniliselt olulist mdju aripiprasooli populatsiooni farmakokineetika analiiiisis.

Suitsetamine
Suukaudse aripiprasooli populatsiooni farmakokineetiline hindamine ei ole andnud tdendeid
suitsetamise kliiniliselt olulisest mdjust aripiprasooli farmakokineetikale.

Rass
Populatsiooni farmakokineetika hindamine ei andnud tdendeid aripiprasooli farmakokineetika rassist
soltuvate erinevuste kohta.

Neerukahjustus

Suukaudse aripiprasooli iihekordse annuse manustamise uuringus olid aripiprasooli ja
dehiidroaripiprasooli farmakokineetilised omadused raske neeruhaigusega patsientidel sarnased noorte
tervete inimestega.
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Maksakahjustus

Erineva raskusega maksatsirroosiga (Childi-Pugh’ klassid A, B ja C) patsientidel tehtud iihekordse
suukaudse annuse manustamise uuring ei toonud esile maksakahjustuse olulist moju aripiprasooli ja
dehiidroaripiprasooli farmakokineetikale, kuid uuringus osales vaid 3 patsienti C-klassi
maksatsirroosiga, mis on ebapiisav tegemaks jireldusi nende metaboolse voimekuse kohta.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Katseloomadele intramuskulaarselt manustatud aripiprasooli toksikoloogiline profiil on iildiselt
sarnane suukaudse manustamise jargse pildiga virreldavate plasmasisalduste korral. Siiski tédheldati
intramuskulaarse stistimise korral siistekohal poletikulist reaktsiooni, mis sisaldas granulomatoosset
poletikukollet (deponeeritud ravim), rakulist infiltraati, 6deemi (turse) ja ahvidel fibroosi.
Manustamise 1opetamisel need mdjud jark-jargult taandusid.

Suukaudse aripiprasooli farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud

kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudne aripiprasool

Suukaudse aripiprasooli toksikoloogiliselt olulisi toimeid téheldati ainult annuste voi plasmasisalduse
korral, mis olid markimisvaarselt suuremad inimese maksimaalsest annusest voi plasmasisaldusest,
mis viitab nende mdjude vihesele kuni ebaolulisele kliinilisele tdhendusele. Need olid: annusest sdltuv
neerupealise toksilisus rottidel parast 104 nidalat vdldanud suukaudset manustamist ligikaudu 3- kuni
10-kordse inimestele maksimaalse soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise
tasakaaluseisundi AUC juures ning sagenenud adrenokortikaalne kartsinoom ja kombineeritud
adrenokortikaalne adenoom/kartsinoom emastel rottidel ligikaudu 10-kordse inimestele maksimaalse
soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise tasakaaluseisundi AUC juures. Suurim
mittetumorigeenne plasmasisaldus emastel rottidel oli ligikaudu 7 korda suurem soovitatava annuse
kasutamisel saavutatavast plasmasisaldusest inimestel.

Ahvidel oli kolelitiaas tdiendavaks leiuks, mis oli tingitud aripiprasooli hiidroksiimetaboliitide
sulfaatkonjugaatide pretsipitatsioonist ahvide sapis korduva suukaudse annuse 25 mg/kg
O0péevas kuni 125 mg/kg 60paevas manustamisel, mis on 16 kuni 81 korda suurem inimestele
soovitatavast maksimaalsest annusest mg/m? alusel.

Kuid 39 nédalat vildanud uuringus suurima soovitatava annuse (30 mg 66pédevas) manustamisel
inimestele oli hiidrokstiaripiprasooli sulfaatkonjugaatide kontsentratsioon inimese sapis mitte rohkem
kui 6% ahvidel esinenud kontsentratsioonist ja tunduvalt alla (6%) in vitro lahustuvuse piirnormi.

Korduvate annuste manustamise uuringutes noortel rottidel ja koertel oli aripiprasooli toksilisuse
profiil sarnane sellega, mida téheldati tdiskasvanud loomadel ning ei esinenud mingeid tdendeid
neurotoksilisusest vOi arenguga seotud korvaltoimetest.

Koigi nGutavate standardsete genotoksilisuse uuringute alusel voib aripiprasooli pidada inimestele
mittegenotoksiliseks. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei kahjustanud aripiprasool fertiilsust.

Arengutoksilisust, sealhulgas annusest soltuvat luustumise hilinemist lootel ja voimalikke
teratogeenseid toimeid, tdheldati rottidel subterapeutilist plasmasisaldust (AUC alusel) andva
annustamise korral ja kiililikutel annustamise korral, mis andis ligikaudu 3 ja 11 korda suurema
plasmasisalduse kui kliiniliselt soovitatava maksimaalse annuse manustamisel saavutatav keskmine
tasakaaluseisundi AUC. Toksilisus emasloomale esines samasuguste annuste kasutamisel, mis
pohjustasid arengutoksilisust.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkarmelloos

Makrogool

Povidoon (E1201)

Naatriumkloriid
Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) (E524)
Stiistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Siistel (tsiikloolefiini kopoliimeerist) bromobutiiiilist kolvikorgi, bromobutiiiilist otsakorgi ja
poliipropiileenist kolvivarre ja sormetoega.

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

Uks 960 mg pakend sisaldab iiht siistlit ja kahte steriilset turvandela: iiks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

Uks 720 mg pakend sisaldab iiht siistlit ja kahte steriilset turvandela: iiks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Koputage siistlit vdhemalt 10 korda vastu oma katt. Parast koputamist loksutage siistlit tugevalt
viahemalt 10 sekundit.

Manustamine tuharalihasesse
Soovitatav ndel tuharalihasesse manustamiseks on 38 mm, 22 G steriilne turvandel; iilekaalulistel
patsientidel (kehamassi indeks > 28 kg/m?) tuleb kasutada 51 mm, 21 G steriilset turvandela.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Téielik informatsioon Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kasutamise ja késitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

EU/1/13/882/010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 25. marts 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Taani

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti siistlis

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Taani

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Prantsusmaa

Abilify Maintena 720 mg / 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon stistlis
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
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ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — iiksikpakend 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal

Uks 2 ml lahustiviaal

Kaks steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvanoela

Uks viaali adapter

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada iiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vihemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
viahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/001

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viiline silt (riigipohise teabega) — mitmikpakend 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm tiksikpakendit, igatiks sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada iiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vihemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/003

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipohise teabeta) — mitmikpakendi osa 300 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

Osa mitmikpakendist, ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada tiks kord kuus

Loksutage viaali tugevasti vihemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.
Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vihemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni siistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitage ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/003

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pulbriviaal — 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava silistesuspensiooni pulber
aripiprazolum
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

300 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — iiksikpakend 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal

Uks 2 ml lahustiviaal

Kaks steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvanoela

Uks viaali adapter

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada iiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vihemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
viahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/002

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viiline silt (riigipohise teabega) — mitmikpakend 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm tiksikpakendit, igatiks sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada iiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vihemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/004

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipohise teabeta) — mitmikpakendi osa 400 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset siistalt, millest {iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

Osa mitmikpakendist, ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada tiks kord kuus

Loksutage viaali tugevasti vihemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.
Kui siistimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vihemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni siistlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada ohutult viaal, adapter, siistal, ndelad, kasutamata suspensioon ja siistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/004

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pulbriviaal — 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava silistesuspensiooni pulber
aripiprazolum
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

400 mg

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lahustiviaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena lahusti
Siistevesi

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — iiksikpakend 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
stistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hiipodermilist turvandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada tiks kord kuus

Loksutage stistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on iihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada siistel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/005

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viiline silt (riigipohise teabega) — mitmikpakend 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
stistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm iiksikpakendit, igaiiks sisaldab:

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hiipodermilist turvandela

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada iiks kord kuus

Loksutage siistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on tihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, v3ib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vihemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg parast manustamisk6lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada siistel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/007

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipohise teabeta) — mitmikpakendi osa 300 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
stistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hiipodermilist turvandela

Osa mitmikpakendist, ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada tiks kord kuus

Loksutage stistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on iihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vihemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada siistel ja ndelad, nagu ette néhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/007

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

81



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistel — 300 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistevedelik
aripiprasool
Lm.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

300 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — iiksikpakend 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
stistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris.
Kolm hiipodermilist turvandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada tiks kord kuus

Loksutage stistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on iihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada siistel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/006

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viiline silt (riigipohise teabega) — mitmikpakend 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
stistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm iiksikpakendit, igaiiks sisaldab:

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hiipodermilist turvandela

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada iiks kord kuus

Loksutage siistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on tihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, v3ib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vihemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada siistel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/008

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipohise teabeta) — mitmikpakendi osa 400 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid

Lahusti
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uks siistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hiipodermilist turvanoela

Osa mitmikpakendist, ei saa miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada iiks kord kuus

Loksutage stistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on iihtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

'8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kolblikkusaeg pérast manustamiskdlblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada siistel ja ndelad, nagu ette néhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/008

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistel — 400 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistevedelik
aripiprasool
Lm.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

400 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — 720 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 720 mg aripiprasooli 2,4 ml kohta (300 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkarmelloos, makrogool 400, povidoon K17, naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

1 sustel
2 steriilset turvandela

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

Manustada iiks kord iga 2 kuu jarel.
Koputage siistlit vdhemalt 10 korda vastu oma kétt. Parast koputamist loksutage siistlit tugevalt
viahemalt 10 sekundit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/009

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks on esitatud moodulis 1.3.6.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistel — 720 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistevedelik
aripiprazolum
Lm.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

720 mg /2,4 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viliskarp — 960 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav silistesuspensioon siistlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 960 mg aripiprasooli 3,2 ml kohta (300 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkarmelloos, makrogool 400, povidoon K17, naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhiidroksiid, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

1 sustel
2 steriilset turvandela

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

Manustada iiks kord iga 2 kuu jarel.
Koputage siistlit vdhemalt 10 korda vastu oma kétt. Parast koputamist loksutage siistlit tugevalt
viahemalt 10 sekundit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/010

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks on esitatud moodulis 1.3.6.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistel — 960 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistevedelik
aripiprazolum
Lm.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

960 mg /3,2 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti
aripiprasool

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli viaalis. Aripiprasool kuulub psiihhoosivastaste
ravimite rithma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
siimptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, ndgemine voi tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kone ning kéditumise ja emotsioonide iihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed vdivad kannatada ka masenduse, siiiitunde, drevuse voi pinge all.

Abilify Maintena on md&eldud tdiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on suu kaudu voetava
aripiprasooliga ravimisel piisavalt stabiilsed.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist

Abilify Maintenat ei tohi kasutada

. kui olete aripiprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on tidheldatud suitsidaalseid mdtteid ja kditumist. Radkige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne voi parast Abilify Maintena saamist enesevigastamise motted voi tunded.

Enne ravi Abilify Maintenaga riékige oma arstile, kui teil esinevad

. dge erutusseisund voi raske psiihhootiline seisund;

. stidameprobleemid voi on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid;

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad siimptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s00giisu suurenemine ja ndrkustunne) voi diabeet 1dhisugulastel;

. krambihood, kuna teie arst voib soovida teid pShjalikumalt jalgida;

. tahtele allumatud ebakorraparased lihastdmblused, eriti néol,
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. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjdikuse ja uimasuse v&i unisuse
kombinatsioon (vdivad olla pahaloomulise neuroleptilise siindroomi tunnused);

. dementsus (mélu ja muude vaimsete voimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kardiovaskulaarsed haigused (siidame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult voi miniinsult, liiga korge voi madal vererdhk;

. ebaiihtlane siidametegevus voi kellelgi teisel teie perekonnas on ebaiihtlane siidametegevus
(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. trombid v&i trombide esinemine 1dhisugulastel, sest antipsithhootikume on seostatud trombide
moodustumisega;

. neelamisraskused;

. iilemddrane méangurlus minevikus;

. tosised maksaprobleemid.

Rédkige otsekohe oma arstile, kui mérkate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui tdheldate tavalist igapdevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid voi kui teil on
raskusi neelamisega.

Radkige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja markate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kiitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele v3i
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid voi teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli hiireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kéditumised nagu hasartméngusoéltuvus,
liigs66mine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v6i kogu tdhelapanu haaravad
seksuaalsed motted voi tunded.

Arst voib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi 16petada ravi.

See ravim vGib pohjustada unisust, vererohu langust piisti tOusmisel, pearinglust ning muutusi
litkkumise ja tasakaalu hoidmise vdimes, mistdttu vaite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas voi teil esineb norkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te votate vai olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v3ib suurendada vererohku alandavate ravimite moju.
Kindlasti rddkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Abilify Maintenat koos mone teise ravimiga, voib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena voi teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. siidame riitmihéirete ravimid (nagu kinidiin, amiodaroon, flekainiid);

. antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni voi drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, liht-naistepunaiirt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi siindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (nagu karbamasepiin, feniitoiin,
fenobarbitaal);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.

Need ravimid vdivad suurendada kdrvaltoimete tekkeohtu vai vihendada Abilify Maintena toimet; kui
taheldate mone sellise ravimi votmisel koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist siimptomit,
poorduge arsti poole.
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Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, tildine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triiptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, iildine
drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu;

. SSRI-d (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni, obsessiiv-kompulsiivse
hiire, paanika ja drevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral,;

. tritsiiklilised antidepressandid (nagu klomipramiin ja amitriptiiliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunaiirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid voivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui tdheldate mone sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist stimptomit, po6rduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb viltida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Radkige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi siimptomeid:

vérisemine, lihasjdikus ja/vai -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib mdni nendest stimptomitest, tuleb votta tihendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha molemat. Kui saate Abilify
Maintenat, radkige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ravi ajal selle ravimiga voib esineda pearinglust ja ndgemishiireid (vt 16ik 4). Sellega tuleb arvestada
téielikku erksust ndudvate tegevuste juures, nt autojuhtimine vdi masinate késitsemine.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintena on pulber, millest teie arst voi meditsiinidde valmistab suspensiooni.

Teie arst otsustab, kui suurt Abilify Maintena annust te vajate. Soovitatav ning algannus on 400 mg,
kui teie arst ei ole otsustanud miérata viiksemat alg- voi jarelannust.
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Ravi Abilify Maintenaga vGib alustada kahel viisil, teie arst otsustab, kumb viis teile sobib.

. Kui teile tehakse esimesel paeval iiks Abilify Maintena siist, jatkatakse ravi aripiprasooliga suu
kaudu 14 péeva jooksul pérast esimest siisti.
. Kui teile tehakse esimesel péeval kaks Abilify Maintena siisti, votate sellel visiididil ka suu

kaudu tihe aripiprasooli tableti.
Pérast seda saate ravi Abilify Maintena siistidega, vilja arvatud, kui arst annab teile teistsuguse juhise.

Teie arst siistib seda teile iithekordse annusena tuharalihasesse voi 0lga iga kuu. Siistimise ajal voite
tunda kerget valu. Teie arst siistib vaheldumisi paremasse voi vasakusse kehapoolde. Intravenoosselt
seda ravimit ei siistita.

Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nihtud

Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdenéoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui iihte arsti, radkige neile kindlasti, et saate
ravi Abilify Maintenaga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised siimptomid:
. kiire siidametegevus, erutus/agressiivsus, koneprobleemid;

. ebaharilikud liigutused (eriti ndgu voi keel) ja teadvuse héired.

Muud siimptomid voivad olla muu hulgas:

. dge segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;
. lihasjdikus ja uimasus voi unisus, aeglustunud hingamine, limbumistunne, kdrge voi madal

vererohk, siidame riitmihdired.
Kui te kogete midagi sellist, vitke otsekohe lihendust oma arsti vdi haiglaga.
Kui teil jddb Abilify Maintena siist vahele
On tdhtis mitte jatta vahele kavandatud annust. Teie peate saama siisti iga 4 nddala tagant, kuid mitte
enne 26 pieva moodumist viimasest siistist. Kui te siisti vahele jatate, peate votma thendust oma
arstiga, et kokku leppida jargmine siistimine niipea, kui see on vdimalik.
Kui te Iopetate Abilify Maintena saamise
Arge lopetage ravi lihtsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jitkata Abilify Maintena

saamist nii kaua, nagu arst on teile delnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Pidage otsekohe ndu oma arstiga, kui teil ilmneb moni jargmistest tosistest kdrvaltoimetest:

. nende siimptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,
orientatsioonikaotus, konehiire, kdimisraskused, lihasjdikus voi -vérin, palavik, ndrkus,
arrituvus, agressiivsus, drevus, vererohu tdus voi krambihood, mis voivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst v3ib soovida teie annust
vihendada;

. kui teil esinevad sellised stimptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, voib see tdhendada, et

teil on tekkinud tromb, mis voib litkuda mdoda veresooni kopsudesse, pdhjustades valu
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rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate monda neist siimptomitest, vajate te kohest arstiabi;

. kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjdikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see voib olla maliigse neuroleptilise siindroomi (MNS) tunnus;

. suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, norkus
vOi visimus, iiveldus, segasustunne voi hingedhul puuvilja 16hn, sest see voib olla diabeedi
tunnus;

. enesetapumotted vai -kditumine vOi enesevigastamise motted ja tunded.

Allpool loetletud kdrvaltoimed vdivad samuti ilmneda pérast Abilify Maintena saamist.
Ukskdik millise nimetatud korvaltoime tekkimisel pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Sagedased korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. kehakaalu suurenemine;

. suhkurtGbi;

. kehakaalu vihenemine;

. rahutustunne;

. arevustunne;

. suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;

. uinumisraskused (unetus);

. tomblev vastupanu passiivsele litkumisele, kui lihased pingestuvad ja 16dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

. akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

. tomblemine vOi virisemine;

. kontrollimatu tdomblemine, tomblevad voi vadnlevad liigutused;

. tdhelepanuvdime muutused, uimasus;

. unisus;

. pearinglus;

. peavalu;

. suukuivus;

. lihasjéikus;

. suutmatus saada voi sdilitada erektsiooni vahekorra ajal;

. valu siistekohal, naha kovenemine siistekohal;

. ndrkus, jou kadumine voi viga tugev vasimus;

. vereproovi votmisel voib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi

(lihasfunktsiooni tdhtis enstiiim).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

. teatud tiiiipi valgete vereliblede viike sisaldus (neutropeenia), viike hemoglobiinisisaldus voi
punaste vereliblede arv, trombotsiiiitide véike sisaldus veres;

. allergilised reaktsioonid (iilitundlikkus);

. hormooni prolaktiini langenud voi tdusnud sisaldus veres;

. suur veresuhkru sisaldus;

. suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja trigliitseriidide sisaldus, ning véike
kolesteroolisisaldus;

. suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

. vahenenud voi suurenenud s66giisu;

. suitsiidimdtted;

. psiiiihikahdire, mida iseloomustavad hairunud voi kadunud kontakt reaalsusega;

. hallutsinatsioonid;

. meelepetted;

. suurenenud seksuaalhuvi;

. paanikareaktsioon;

. depressioon;

. afektilabiilsus;
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emotsioonitu iikskdikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

unehiire;

hammaste krigistamine voi suu kokkupigistamine;

viahenenud suguiha (vihenenud sugutung);

muutlik meeleolu;

lihasprobleemid;

kontrollimatud lihastdmblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See
mojutab kdigepealt ndgu ja suud, aga voib mdjutada ka teisi kehaosi. Need vGivad olla
hilisdiiskineesia tunnused;

parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate siimptomitega, sealhulgas piiratud voi
aeglased liigutused, motteaeglus, tdmblused jasemete painutamisel (hammasratta jéikus),
lohisev konnak, kiired sammud, varisemine, vihene voi puuduv ndoilme, lihasjdikus,
stiljeeritus;

litkkumisprobleemid;

darmine rahutus ja rahutud jalad;

maitse- ja I6hnatundlikkuse héired;

silmamunade piisimine iihes asendis;

dhmane nigemine;

silmavalu;

topeltndgemine;

silmade valgustundlikkus;

ebanormaalsed siidameld6gid, aeglane voi kiire siidametdd, ebanormaalne siidame
erutusjuhtivus, ebanormaalne siidame EKG;

korge vererdhk;

pearinglus vererohu languse tottu lamavast voi istuvast asendist piisti toustes;

koha;

luksumine;

gastroosofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi sdogitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pohjustades kdrvetisi ja arvatavasti kahjustades
sOogitoru;

korvetised;

oksendamine;

kShulahtisus;

1iveldus;

kShuvalu;

ebamugavustunne kohus;

kohukinnisus;

sage roojamine;

siiljevoolus, suus rohkem siilge kui tavaliselt;

ebanormaalne juuste viljalangemine;

akne, nahahaigus néol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kdvenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (miialgia), valu jdsemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese liikuvusulatuse vihenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (gliikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorrda);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jOuetus;

kondimishdired;

ebamugavustunne rindkeres;

siistekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja siistekoha siigelemine;

janu;

loidus;

maksaproovid voivad anda ebanormaalseid tulemusi;

uuringutel voib teie arst leida

- maksaenstiimide suuremat aktiivsust;
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- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gamma-glutamiiiiltransferaasi suuremat aktiivsust;
- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaataminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- veresuhkru suuremat voi vdiksemat sisaldust;

- gliikosiitilitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- kolesterooli viaiksemat sisaldust teie veres;

- trigliitseriidide vdiksemat sisaldust teie veres;

- vo6iimbermdodu suurenemise.

Jargmistest korvaltoimetest on teatatud pdrast suu kaudu voetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust mddrata):

valgete vereliblede viike sisaldus;

allergiline reaktsioon (nt suu, keele, néo ja kori turse, siigelus, ndgestdbi), 166ve;

ebatavaline stidamet0, ebaselge pohjusega dkksurm, siidameinfarkt;

diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) v3i kooma;

isu kaotus (anoreksia), neelamisraskused;

viike naatriumisisaldus veres;

suitsiidikatse ja suitsiid;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele voi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada

teid ennast voi teisi, mille hulka voivad kuuluda:

- tugev impulss méngida liigselt hasartméinge, vaatamata tosistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele;

- muutunud voi suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis tekitab muret teile voi
teistele — nt suurenenud suguiha;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigs66mine (suurte toidukoguste s6dmine lithikesel ajavahemikul) voi sundséomine
(normaalsest rohkem s60mine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem sd66mine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal monda neist kditumistest, siis radkige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende siimptomite ohjamise voi vihendamise viise;

narvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline stindroom (siindroom, mille siimptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vihenenud teadvuse tase ning jarsud vererdhu ja siidame

riitmi muutused);

krambihoog (krambihood);

serotoniini siindroom (reaktsioon, mis voib pdhjustada suurt dnnetunnet, uimasust, kohmakust,

rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist voi kangeid lihaseid);

konehiired;

siidameprobleemid, sealhulgas vahelduva amplituudiga ventrikulaarne tahhiikardia,

stidameseiskumine, siidameriitmi ebakorraparasus siidame ebanormaalsete nérviimpulsside

tottu, ebanormaalsed EKG nédidud, QT-intervalli pikenemine;

minestamine;

siimptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (siimptomid on jalgade turse, valu ja

punetus), mis voivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pohjustades valu rinnus ja

hingamisraskusi;

hééleaparaadi lihaste spasm;

juhuslik toidu sissehingamine kopsupodletiku ohuga (kopsuinfektsioon);

kShunédarmepoletik;

neelamisraskus;

maksapuudulikkus;

kollatdbi (naha ja silmavalgete kollakas jume);

maksapoletik;
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. 166ve;

. naha valgustundlikkus;
. liigne higistamine;
. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega

ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
siindroom tekib algul gripilaadsete siimptomitega koos 166bega ndol ning seejérel 166ve laieneb,
tekivad korge kehatemperatuur, limfisdlmede suurenemine, maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemine vereanaliilisides ja teatavat tiilipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasndrkus, hellus voi valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on kdrge
palavik v4i uriin on tume. Need vodivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis voib olla
eluohtlik ja pohjustada neeruprobleeme (rabdomdioliiiis);

. urineerimisraskused;

. uriinipidamatus;

. ravimi drajatustimptomid vastsiindinutel;

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega voi ,,iilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kite, pahkluude voi jalgade turse;

. uuringutel voib teie arst leida

- aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemist;
- veresuhkrusisalduse koikumisi teie vereproovide mootmistulemustes.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Mitte lasta kiilmuda.

Manustamisk6lblikuks muudetud suspensioon tuleb kohe dra kasutada, kuid seda voib siilitada viaalis
temperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 4 tundi. Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud
suspensiooni siistlas.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.
Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
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- Teised koostisosad on
Pulber

Naatriumkarmelloos, mannitool (E431), naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339),

naatriumhiidroksiid (E524)
Lahusti
Siistevesi

Kuidas Abilify Maintena viilja nieb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti.

Abilify Maintena on valge kuni valkjas pulber lébipaistvas klaasviaalis. Teie arst voi meditsiinidde
valmistab siistimiseks moeldud suspensiooni, kasutades Abilify Maintena lahustit, mis on pakendatud

labipaistvasse klaasviaali.

Uksikpakend

Iga iiksikpakend sisaldab iihte pulbriviaali, 2 ml lahustiviaali, {ihte 3 ml luer lock siistalt eelkinnitatud
38 mm 21 G hiipodermilise turvandelaga koos noelakaitsmega, iihte 3 ml tihekordset siistalt /uer lock
otsikuga, lihte viaali adapterit ning kolme hiipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, iiks 38 mm

21 Gjaiks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 tiksikpakendist koosnev komplekt.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 53579 79

bbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 5357979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311
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Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

E\M\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 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

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal 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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

111


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti

aripiprasool

1. samm. Ettevalmistus enne pulbri lahustamist

Votke esemed vilja ja veenduge, et allpool loetletud komponendid on olemas:

- Abilify Maintena pakendi infoleht ja juhend tervishoiutootajatele;

- pulbriviaal;

- 2 ml lahustiviaal;
Tihtis: lahustiviaal sisaldab iilehulka;

- iks 3 ml /uer lock siistal eelkinnitatud 38 mm 21 G hiipodermilise turvandelaga koos
ndelakaitsmega;

- tiks 3 ml tihekordne siistal /uer lock otsikuga;

- iks viaali adapter;

- ks 25 mm 23 G hiipodermiline turvandel noelakaitsmega;

- tiks 38 mm 22 G hiipodermiline turvandel noelakaitsmega;

- iiks 51 mm 21 G hiipodermiline turvandel noelakaitsmega;

- stistla ja ndela juhendid.

2. samm. Pulbri lahustamine
a) Eemaldage lahusti- ja pulbriviaali katted ning piihkige viaale pealt steriilse alkoholilapiga.
b)  Kasutage eelkinnitatud ndelaga siistalt, et tdmmata viaalist siistlasse eelnevalt véljaarvestatud
kogus lahustit.
300 mg viaal:
Lisage 1,5 ml lahustit, et pulber suspendeerida.
400 mg viaal:
Lisage 1,9 ml lahustit, et pulber suspendeerida.
Peale vajaliku koguse eemaldamist jadb viaali véike lahusti jadk. Igasugune jéék tuleb hivitada.

c) Siistige lahusti aeglaselt pulbriviaali.
d) Tommates kolbi kergelt véljapoole, eemaldage ohk, et tihtlustada viaalis olev rohk.
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e) Seejarel eemaldage ndel viaalist. Pange peale ndelakaitse, kasutades iihe kie tehnikat. Vajutage
iimbris kergelt vastu kdva pinda, kuni ndel on kindlalt ndelakaitses. Veenduge visuaalselt, et
nodel on tervenisti ndelakaitses, ja korvaldage kasutusest.

N ‘@

Ndoelakaitse peale Havitage

f) Loksutage viaali tugevasti vdhemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on iihetaoline.

Abilj
Mahu:,),’a

g)  Enne manustamist kontrollige visuaalselt, et manustamiskdlblikuks muudetud suspensioonis ei
esineks tahkeid osakesi ja varvuse muutust. Manustamiskolblikuks muudetud ravim on valge
kuni valkjas vedel suspensioon. Arge kasutage ravimit, kui manustamiskdlblikuks muudetud
suspensioon sisaldab tahkeid osakesi v4i selle varvus on muutunud.

h)  Kui siistimine ei toimu kohe parast manustamiskolblikuks muutmist, hoidke viaali temperatuuril
kuni 25 °C maksimaalselt 4 tundi ja enne manustamist raputage seda intensiivselt vihemalt
60 sekundit, et segu suspendeerida.

i) Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni siistlas.

3. samm. Ettevalmistus enne siistimist

a) Eemaldage kate, aga drge votke adapterit pakendist vélja.
b)  Kasutades viaali adapteri pakendit, kinnitage /uer lock siistal viaali adapteri kiilge.

o

c)  Kasutage luer lock siistalt, et eemaldada viaali adapter pakendist, ja eemaldage viaali adapteri
pakend. Arge kunagi puudutage adapteri teravat otsa.
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d)

2

Abilify Maintena

Mootke siistimiseks soovitatud kogus suspensiooni.

Abilify Maintena 300 mg viaal

Annus Siistitav kogus
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml
Abilify Maintena 400 mg viaal
Annus Siistitav kogus
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Piihkige manustamiskolblikuks muudetud suspensiooni viaali korki steriilse alkoholilapiga.
Asetage manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooniga viaali kdvale pinnale ja hoidke seda
paigal. Kinnitage adapter koos siistlaga viaali kiilge, hoides adapterist kinni véljastpoolt, ning
suruge adapteri teravik 14bi kummikorgi, kuni adapter fikseerub klopsuga kohale.

Tommake viaalist acglaselt soovitatav kogus suspensiooni siistimiseks /uer lock sistlasse.
Viaali ja4b viike ravimi jadk.

Abilify Maintena

4. samm. Sustimine

a)
b)

Eemaldage soovitatavas koguses Abilify Maintena suspensiooni sisaldav /uer lock siistal viaali
kiiljest.

Olenevalt siistekohast ja patsiendi kehakaalust valige iiks jargmistest hiipodermilistest
turvandeltest ja kinnitage noel siistesuspensiooni sisaldava luer lock siistla kiilge. Veenduge
surudes ja kellaosuti liitkumissuunas keerates, et ndel istub kindlalt ndelakaitses, ning siis
eemaldage ndelakate noelalt otsesuunas tommates.
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Kehatiiiip Siistekoht Noela suurus

Normkaalus Deltalihas 25mm 23 G
Tuharalihas 38mm22G

Ulekaaluline Deltalihas 38mm22G
Tuharalihas 51mm21G

Siistige aeglaselt soovitatav kogus ithekordse intramuskulaarse siistena tuhara- voi
deltalihasesse. Arge masseerige siistekohta. Tuleb olla ettevaatlik ja hoiduda siistimast
veresoonde. Arge siistige pdletiku, nahavigastuste, muhkude ja/vdi verevalumitega
piirkondadesse.

Ainult sligavale tuhara- v3i deltalihasesse siistimiseks.

deltalihas tuharalihas

Pidage meeles siistimiseks kasutada vaheldumisi kahte tuhara- voi deltalihast.

Kui ravi alustatakse kahe siistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mdlemat siisti samaaegselt samasse delta- vai tuharalihasesse.
Teadaolevalt CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha siistid kas kahte eraldi
deltalihasesse voi iiks deltalihasesse ja teine tuharalihasesse. MITTE siistida kahte
tuharalihasesse.

Otsige tahtmatu intravenoosse manustamise mérke ja siimptomeid.

5. samm. Siistimisjargsed protseduurid

Pange noelakaitse peale, nagu kirjeldatud 2. sammu punktis e. Parast siistimist hévitage viaalid,
adapter, ndelad ja siistal. Pulbri- ja lahustiviaalid on ainult {ihekordseks kasutamiseks.

N ‘@

Ndoelakaitse peale Havitage
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti siistlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti siistlis
aripiprasool

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli siistlis. Aripiprasool kuulub psiihhoosivastaste
ravimite rithma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
siimptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, ndgemine voi tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kone ning kéditumise ja emotsioonide iihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed vdivad kannatada ka masenduse, siiiitunde, drevuse voi pinge all.

Abilify Maintena on md&eldud tdiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on suu kaudu voetava
aripiprasooliga ravimisel piisavalt stabiilsed.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist

Abilify Maintenat ei tohi kasutada

. kui olete aripiprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on tiheldatud suitsidaalseid motteid ja kditumist. Radkige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne voi parast Abilify Maintena saamist enesevigastamise motted voi tunded.

Enne ravi Abilify Maintenaga riékige oma arstile, kui teil esinevad

. dge erutusseisund voi raske psiihhootiline seisund;

. stidameprobleemid voi on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid;

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad siimptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s00giisu suurenemine ja ndrkustunne) voi diabeet 1dhisugulastel;

. krambihood, kuna teie arst voib soovida teid pShjalikumalt jalgida;

. tahtele allumatud ebakorrapdrased lihastdmblused, eriti néol,
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. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjdikuse ja uimasuse v&i unisuse
kombinatsioon (vdivad olla pahaloomulise neuroleptilise siindroomi tunnused);

. dementsus (mélu ja muude vaimsete voimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kardiovaskulaarsed haigused (siidame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult voi miniinsult, liiga korge voi madal vererdhk;

. ebaiihtlane siidametegevus voi kellelgi teisel teie perekonnas on ebaiihtlane siidametegevus
(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. trombid v&i trombide esinemine 1dhisugulastel, sest antipsithhootikume on seostatud trombide
moodustumisega;

. neelamisraskused;

. tilemddrane méangurlus minevikus;

. tosised maksaprobleemid.

Raédkige otsekohe oma arstile, kui mérkate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui tdheldate tavalist igapdevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid voi kui teil on
raskusi neelamisega.

Radkige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja méarkate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele v3i
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid voi teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli hiireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kéditumised nagu hasartméngusoéltuvus,
liigs66mine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v6i kogu tdhelapanu haaravad
seksuaalsed motted voi tunded.

Arst voib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi 16petada ravi.

See ravim vGib pohjustada unisust, vererohu langust piisti tOusmisel, pearinglust ning muutusi
litkkumise ja tasakaalu hoidmise vdimes, mistdttu vaite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas voi teil esineb norkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te votate vai olete hiljuti votnud v3i kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v3ib suurendada vererohku alandavate ravimite moju.
Kindlasti radkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Abilify Maintenat koos mone teise ravimiga, voib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena vo0i teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. siidame riitmihéirete ravimid (nagu kinidiin, amiodaroon, flekainiid);

. antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni voi drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, liht-naistepunaiirt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi stindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (nagu karbamasepiin, feniitoiin,
fenobarbitaal);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.

Need ravimid vdivad suurendada kdrvaltoimete tekkeohtu vai vihendada Abilify Maintena toimet; kui
taheldate mone sellise ravimi votmisel koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist siimptomit,
poorduge arsti poole.
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Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, tildine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triiptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, iildine
drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valuy;

. SSRI-d (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni, obsessiiv-kompulsiivse
hiire, paanika ja drevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral,;

. tritsiiklilised antidepressandid (nagu klomipramiin ja amitriptiiliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunaiirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid voivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui tdheldate mone sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist stimptomit, po6rduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb viltida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Radkige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi siimptomeid:

vérisemine, lihasjdikus ja/vai -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib mdni nendest stimptomitest, tuleb votta tihendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha molemat. Kui saate Abilify
Maintenat, radkige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ravi ajal selle ravimiga voib esineda pearinglust ja ndgemishiireid (vt 16ik 4). Sellega tuleb arvestada
téielikku erksust ndudvate tegevuste juures, nt autojuhtimine vdi masinate késitsemine.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintena tarnitakse siistlis.

Teie arst otsustab, kui suurt Abilify Maintena annust te vajate. Soovitatav ning algannus on 400 mg,
kui teie arst ei ole otsustanud méérata viiksemat alg- voi jarelannust.
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Ravi Abilify Maintenaga vGib alustada kahel viisil, teie arst otsustab, kumb viis teile sobib.

. Kui teile tehakse esimesel paeval iiks Abilify Maintena siist, jatkatakse ravi aripiprasooliga suu
kaudu 14 péeva jooksul pérast esimest siisti.
. Kui teile tehakse esimesel péeval kaks Abilify Maintena siisti, votate sellel visiididil ka suu

kaudu tihe aripiprasooli tableti.
Pérast seda saate ravi Abilify Maintena siistidega, vilja arvatud, kui arst annab teile teistsuguse juhise.
Teie arst siistib seda teile iithekordse annusena tuharalihasesse voi 0lga iga kuu. Siistimise ajal voite
tunda kerget valu. Teie arst siistib vaheldumisi paremasse voi vasakusse kehapoolde. Intravenoosselt
seda ravimit ei siistita.
Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nihtud
Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdenéoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui iihte arsti, radkige neile kindlasti, et saate
ravi Abilify Maintenaga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised siimptomid:

. kiire siidametegevus, erutus/agressiivsus, koneprobleemid;
. ebaharilikud liigutused (eriti ndgu voi keel) ja teadvuse héired.

Muud siimptomid voivad olla muu hulgas:

. dge segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;
. lihasjdikus ja uimasus voi unisus, aeglustunud hingamine, limbumistunne, kdrge voi madal

vererohk, siidame riitmihdired.
Kui te kogete midagi sellist, votke otsekohe {ihendust oma arsti voi haiglaga.
Kui teil jéddb Abilify Maintena siist vahele
On téhtis mitte jétta vahele kavandatud annust. Teie peate saama siisti iga 4 nddala tagant, kuid mitte
enne 26 pdeva moddumist viimasest siistist. Kui te siisti vahele jatate, peate votma ithendust oma
arstiga, et kokku leppida jargmine siistimine niipea, kui see on voimalik.
Kui te Iopetate Abilify Maintena saamise
Arge lopetage ravi lihtsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jitkata Abilify Maintena

saamist nii kaua, nagu arst on teile delnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Pidage otsekohe ndu oma arstiga, kui teil ilmneb moni jargmistest tosistest korvaltoimetest:

. nende siimptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,
orientatsioonikaotus, konehéire, kdimisraskused, lihasjiikus voi -vérin, palavik, ndrkus,
arrituvus, agressiivsus, drevus, vererohu tdus voi krambihood, mis voivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst v3ib soovida teie annust
vihendada,;

. kui teil esinevad sellised siimptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, voib see tdhendada, et
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teil on tekkinud tromb, mis voib litkuda mddda veresooni kopsudesse, pdhjustades valu
rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate monda neist siimptomitest, vajate te kohest arstiabi;
kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjéikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see voib olla maliigse neuroleptilise siindroomi (MNS) tunnus;

suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, ndrkus
vOi visimus, iiveldus, segasustunne voi hingedhul puuvilja 16hn, sest see voib olla diabeedi
tunnus;

enesetapumotted voi -kditumine vOi enesevigastamise motted ja tunded.

Allpool loetletud korvaltoimed vdivad samuti ilmneda pérast Abilify Maintena saamist.
Ukskdik millise nimetatud korvaltoime tekkimisel pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Sagedased korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

kehakaalu suurenemine;

suhkurtGbi;

kehakaalu vihenemine;

rahutustunne;

arevustunne;

suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;

uinumisraskused (unetus);

tomblev vastupanu passiivsele litkumisele, kui lihased pingestuvad ja 16dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

tomblemine vOi virisemine;

kontrollimatu tdmblemine, tdomblevad voi vdédnlevad liigutused;

tdhelepanuvdime muutused, uimasus;

unisus;

pearinglus;

peavalu;

suukuivus;

lihasjéikus;

suutmatus saada voi sdilitada erektsiooni vahekorra ajal;

valu siistekohal, naha kdvenemine siistekohal;

ndrkus, jou kadumine voi viga tugev vasimus;

vereproovi votmisel voib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi
(lihasfunktsiooni tdhtis enstiiim).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

teatud tiilipi valgete vereliblede véike sisaldus (neutropeenia), vdike hemoglobiinisisaldus voi
punaste vereliblede arv, trombotsiiiitide véike sisaldus veres;

allergilised reaktsioonid ({ilitundlikkus);

hormooni prolaktiini langenud voi tdusnud sisaldus veres;

suur veresuhkru sisaldus;

suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja trigliitseriidide sisaldus, ning vdike
kolesteroolisisaldus;

suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

vahenenud voi suurenenud s6ogiisu;

suitsiidimdtted;

pstiithikahéire, mida iseloomustavad hdirunud voi kadunud kontakt reaalsusega;
hallutsinatsioonid;

meelepetted;

suurenenud seksuaalhuvi;

paanikareaktsioon;

depressioon;
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afektilabiilsus;

emotsioonitu iikskdikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

unehdire;

hammaste krigistamine voi suu kokkupigistamine;

viahenenud suguiha (vihenenud sugutung);

muutlik meeleolu;

lihasprobleemid;

kontrollimatud lihastdmblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See
mojutab kdigepealt ndgu ja suud, aga voib mdjutada ka teisi kehaosi. Need vGivad olla
hilisdiiskineesia tunnused;

parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate siimptomitega, sealhulgas piiratud voi
acglased liigutused, motteaeglus, tomblused jasemete painutamisel (hammasratta jaikus),
lohisev konnak, kiired sammud, vérisemine, vihene voi puuduv ndoilme, lihasjdikus,
stiljeeritus;

litkkumisprobleemid;

ddrmine rahutus ja rahutud jalad;

maitse- ja I0hnatundlikkuse héired;

silmamunade piisimine iihes asendis;

dhmane nigemine;

silmavalu;

topeltndgemine;

silmade valgustundlikkus;

ebanormaalsed stidameld6gid, aeglane voi kiire siidametdd, ebanormaalne siidame
erutusjuhtivus, ebanormaalne siidame EKG;

korge vererohk;

pearinglus vererohu languse tottu lamavast voi istuvast asendist piisti toustes;

koha;

luksumine;

gastroosofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi sdogitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pohjustades kdrvetisi ja arvatavasti kahjustades
sOogitoru;

korvetised;

oksendamine;

kohulahtisus;

iiveldus;

kdhuvalu;

ebamugavustunne kohus;

kohukinnisus;

sage roojamine;

stiljevoolus, suus rohkem siilge kui tavaliselt;

ebanormaalne juuste viljalangemine;

akne, nahahaigus néol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kdvenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (miialgia), valu jdsemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese litkuvusulatuse vihenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (gliikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorroa);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jouetus;

kondimishdired;

ebamugavustunne rindkeres;

siistekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja siistekoha siigelemine;

janu;

loidus;

maksaproovid vdivad anda ebanormaalseid tulemusi;

uuringutel voib teie arst leida
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- maksaenstiiimide suuremat aktiivsust;

- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gamma-glutamiiiiltransferaasi suuremat aktiivsust;
- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaataminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- veresuhkru suuremat voi vdiksemat sisaldust;

- gliikosiitilitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- kolesterooli vidiksemat sisaldust teie veres;

- trigliitseriidide vdiksemat sisaldust teie veres;

- vOGimbermdodu suurenemise.

Jdrgmistest korvaltoimetest on teatatud pdrast suu kaudu voetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust mddrata):

valgete vereliblede viike sisaldus;

allergiline reaktsioon (nt suu, keele, ndo ja kori turse, siigelus, ndgestdbi), 166ve;

ebatavaline siidametdo, ebaselge pohjusega dkksurm, siidameinfarkt;

diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) vGi kooma;

isu kaotus (anoreksia), neelamisraskused;

viike naatriumisisaldus veres;

suitsiidikatse ja suitsiid;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele voi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada

teid ennast vOi teisi, mille hulka voivad kuuluda:

- tugev impulss méngida liigselt hasartméinge, vaatamata tosistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele;

- muutunud voi suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis tekitab muret teile voi
teistele — nt suurenenud suguiha;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigs66mine (suurte toidukoguste so6omine lithikesel ajavahemikul) v6i sundséomine
(normaalsest rohkem s60mine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s6dmine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal monda neist kditumistest, siis ridkige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende siimptomite ohjamise voi vihendamise viise;

narvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline stindroom (siindroom, mille siimptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vihenenud teadvuse tase ning jarsud vererdhu ja siidame

riitmi muutused);

krambihoog (krambihood);

serotoniini stindroom (reaktsioon, mis voib pohjustada suurt dSnnetunnet, uimasust, kohmakust,

rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist voi kangeid lihaseid);

konehéired;

siidameprobleemid, sealhulgas vahelduva amplituudiga ventrikulaarne tahhiikardia,

stidameseiskumine, siidameriitmi ebakorraparasus siidame ebanormaalsete nérviimpulsside

tottu, ebanormaalsed EKG nédidud, QT-intervalli pikenemine;

minestamine;

stimptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (stimptomid on jalgade turse, valu ja

punetus), mis voivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja

hingamisraskusi;

hééleaparaadi lihaste spasm;

juhuslik toidu sissehingamine kopsupodletiku ohuga (kopsuinfektsioon);

kohundarmepoletik;

neelamisraskus;

maksapuudulikkus;

kollatdbi (naha ja silmavalgete kollakas jume);
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. maksapoletik;

. 166ve;

. naha valgustundlikkus;

. liigne higistamine;

. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega

ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
stindroom tekib algul gripilaadsete siimptomitega koos 166bega néol ning seejérel 166ve laieneb,
tekivad korge kehatemperatuur, liimfisdlmede suurenemine, maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemine vereanaliilisides ja teatavat tiilipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasnorkus, hellus voi valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on korge
palavik v4i uriin on tume. Need voivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis voib olla
eluohtlik ja pohjustada neeruprobleeme (rabdomdiioliiiis);

. urineerimisraskused;

. uriinipidamatus;

. ravimi drajatustimptomid vastsiindinutel;

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega voi ,,iilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kite, pahkluude voi jalgade turse;

. uuringutel voib teie arst leida

- aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemist;
- veresuhkrusisalduse koikumisi teie vereproovide mdotmistulemustes.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja siistlil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vélispakendis valguse eest kaitstult.

Kui siistimine ei toimu kohe pérast valmistamist, v3ib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.
Iga siistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Péarast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
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- Teised koostisosad on
Pulber

Naatriumkarmelloos, mannitool (E421), naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339),

naatriumhiidroksiid (E524)
Lahusti
Siistevesi

Kuidas Abilify Maintena viilja ndeb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on siistlis, mis sisaldab valget kuni valkjat pulbrit esimeses kambris ja ldbipaistvat
lahustit tagumises kambris. Teie arst valmistab sellest siistimiseks mdeldud suspensiooni.

Uksikpakend

Iga iiksikpakend sisaldab tihte siistlit ja kolme hiipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, tiks 38 mm

22 Gjaiks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 tiksikpakendist koosnev komplekt.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 53579 79

bbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 5357979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

124



Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

E\M\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 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

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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal 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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti siistlis

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti siistlis

Aripiprasool

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

1. samm. Ettevalmistus enne pulbri lahustamist
Votke esemed vilja ja veenduge, et allpool loetletud komponendid on olemas:

- Abilify Maintena pakendi infoleht ja juhend tervishoiutéotajatele;
- iiks Abilify Maintena siistel;

- iiks 25 mm 23 G hiipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- iiks 38 mm 22 G hiipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- iiks 51 mm 21 G hiipodermiline turvandel noelakaitsmega;

- stistla ja ndela juhendid.

2. samm. Pulbri lahustamine

a) Suruge kergelt kolvivart, kuni see haarab keeret. Seejarel keerake kolvivart, kuni see peatub
keerates, et lahjendi vabastada. Kui kolvivars on 1dplikult peatunud, on keskmine kork
indikaatorjoone juures.

b)  Loksutage siistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni manustamiskolblikuks muudetud
suspensioon on iihtlane. Suspensioon tuleb siistida kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

ihetaoline
piimvalge

20 sekundit

c) Enne manustamist kontrollige visuaalselt, et siistlis ei esineks tahkeid osakesi ja varvuse
muutust. Manustamiskdlblikuks muudetud suspensioon peab olema iihtlane homogeenne
suspensioon, mis on lidbipaistmatu ning piimvalge vérvusega.

126



d)  Kui siistimine ei toimu kohe pérast valmistamist, voib siistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi. Kui siistel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage siistlit enne siistimist
tugevasti vihemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.

3. samm. Ettevalmistus enne siistimist
a)  Keerake ja eemaldage pealmine kork ja otsik.

Keerake +
eemaldage

1
E <— Pealmine kork '
P

Otsik . & Keerake + eemaldage

b)  Olenevalt siistekohast ja patsiendi kehakaalust valige liks jargmistest hiipodermilistest

turvanOeltest.
Kehatiiiip Siistekoht Noela suurus
Normkaalus Deltalihas 25mm 23 G
Tuharalihas 38mm22 G
Ulekaaluline Deltalihas 38mm22G
Tuharalihas 51mm21G

¢)  Hoides noelakattest, veenduge vajutusega, et ndel on kindlalt kaitseseadises, ja keerake
kellaosuti litkkumise suunas, kuni need on tihedalt koos.

@\ Noelakate
ﬂ{\
i
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d)  Seejirel tommake noelakate otse iiles.

1

Noelakate Todmmake

e) Hoidke siistel piistises asendis ja suruge kolvivars aeglaselt edasi, et 6hk vilja lasta. Kui
kolvivart ei ole voimalik Shu vélja laskmiseks edasi liikata, kontrollige, et see on keeratud
16puni. Uuesti suspendeerimine ei ole parast ohu véljalaskmist enam voimalik.

-—  Laske ohk vilja, kuni suspensioon
tdidab noela alumise osa*

*Kui 0hu viljalaskmisega on
raskusi voi tunnete vastupanu,
kontrollige, et kolvivars on
keeratud 10puni.

f) Siistige aeglaselt tuhara- vdi deltalihasesse. Arge masseerige siistekohta. Tuleb olla ettevaatlik
ja hoiduda tahtmatult veresoonde siistimast. Arge siistige poletiku, nahavigastuste, muhkude
ja/voi verevalumitega piirkondadesse. Ainult siigavale tuhara- voi deltalihasesse siistimiseks.

e
L }f
-
deltalihas tuharalihas

Arge unustage siistimiseks kasutada vaheldumisi kahte tuhara- vdi deltalihast.

Kui ravi alustatakse kahe siistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mdlemat siisti samaaegselt samasse delta- v4i tuharalihasesse.
Teadaolevalt CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha siistid kas kahte eraldi
deltalihasesse vai iiks deltalihasesse ja teine tuharalihasesse. MITTE siistida kahte
tuharalihasesse.

Otsige tahtmatu intravenoosse manustamise marke ja siimptomeid.
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4. samm. Siistimisjirgsed protseduurid
Pange noelakaitse peale. Parast siistimist hdvitage ndel ja siistel.

4

Ndoelakaitse peale
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
aripiprasool (aripiprazolum)

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli siistlis. Aripiprasool kuulub psiihhoosivastaste
ravimite rithma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
stimptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, nigemine voi tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kdne ning kditumise ja emotsioonide iihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed voivad kannatada ka masenduse, siiiitunde, drevuse voi pinge all.

Abilify Maintena on mdeldud tédiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on aripiprasooliga
ravimisel piisavalt stabiilsed.

Kui olete saanud suu kaudu voetava aripiprasooliga vdi Abilify Maintenaga hea ravivastuse, voib arst
alustada teie ravi Abilify Maintenaga. See vdib aidata leevendada teie haiguse siimptomeid ja
vihendada siimptomite taastekke riski.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist

Abilify Maintenat ei tohi kasutada

. kui olete aripiprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on tdheldatud suitsidaalseid motteid ja kéditumist. Radkige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne voi pérast Abilify Maintena saamist enesevigastamise mdtted voi tunded.

Enne ravi selle ravimiga ridkige oma arstile, kui teil esinevad:

. dge erutusseisund voi raske psiihhootiline seisund;

. kardiovaskulaarsed haigused (slidame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult vdi miniinsult, liiga korge voi madal vererdhk;

. stidameprobleemid voi on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid;

130



. trombid v&i trombide esinemine 1dhisugulastel, sest antipsithhootikume on seostatud trombide

moodustumisega;

. ebaiihtlane stidametegevus vai kellelgi teisel teie perekonnas on ebaiihtlane siidametegevus
(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. tahtele allumatud ebakorrapdrased lihastdmblused, eriti ndol (hilisdiiskineesia);

. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjdikuse ja uimasuse v&i unisuse
kombinatsioon (vdivad olla pahaloomulise neuroleptilise stindroomi tunnused);

. krambihood, kuna teie arst voib soovida teid pShjalikumalt jalgida;

. dementsus (mélu ja muude vaimsete voimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad siimptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
sO0giisu suurenemine ja norkustunne) voi diabeet ldhisugulastel;

. neelamisraskused;

. tileméddrane mangurlus minevikus.

Raédkige otsekohe oma arstile, kui mérkate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui tdheldate tavalist igapdevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid voi kui teil on
raskusi neelamisega.

Radkige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja markate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele voi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid voi teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli héireteks ja nende hulka voivad kuuluda sellised kditumised nagu hasartméngusoltuvus,
liigs66mine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v6i kogu tdhelapanu haaravad
seksuaalsed motted vai tunded.

Arst voib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi [dpetada ravi.

See ravim vdib pohjustada unisust, vererShu langust piisti tdusmisel, pearinglust ning muutusi
litkkumise ja tasakaalu hoidmise vdimes, mistdttu vaite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas v0i teil esineb ndrkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te votate vai olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v3ib suurendada vererdhku alandavate ravimite moju.
Kindlasti radkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Abilify Maintenat koos mone teise ravimiga, voib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena voi teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. stidame riitmihéirete ravimid (nagu kinidiin, amiodaroon, flekainiid, diltiaseem);

. antidepressandid voi taimsed preparaadid depressiooni voi drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, estsitalopraam, liht-naistepunaiirt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi siindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (nagu karbamasepiin, feniitoiin,
fenobarbitaal, primidoon);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.
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Need ravimid voivad suurendada kdrvaltoimete tekkeohtu vGi vahendada Abilify Maintena toimet; kui
tdheldate mdne sellise ravimi votmisel koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist siimptomit,
poorduge arsti poole.

Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, iildine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triiptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, iildine
drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu;
. selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde

inhibiitorid (SSRI-d/SNRI-d) (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni,
obsessiiv-kompulsiivse hiire, paanika ja drevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral;

. tritsiiklilised antidepressandid (nagu klomipramiin ja amitriptiiliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunaiirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid voivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui tdheldate mone sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist stimptomit, pdorduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb valtida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase vdi imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Rédkige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi siimptomeid:
véarisemine, lihasjdikus ja/vai -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib moni nendest siimptomitest, tuleb votta iihendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha mdlemat. Kui saate seda
ravimit, radkige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravi ajal selle ravimiga voib esineda pearinglust ja ndgemishdireid (vt 16ik 4). Sellega tuleb arvestada
taielikku erksust ndudvate tegevuste, nt autojuhtimise voi masinate kdsitsemise korral.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba”.
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3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintenat tarnitakse suspensioonina siistlis, millega teie arst voi meditsiinidde ravimit
manustab.

Teie arst otsustab, kui suurt annust te vajate. Soovitatav algannus on 960 mg, mida siistitakse iiks kord
iga 2 kuu jédrel (56 pédeva pérast eelmist siisti), kui teie arst ei ole otsustanud méédrata vdiksemat
algannust voi jargnevat annust (720 mg), mida siistitakse iiks kord iga 2 kuu jarel (56 pdeva pérast
eelmist sisti).

Ravi Abilify Maintena 960 mg-ga voib alustada kolmel viisil, teie arst otsustab, milline viis teile
sobib.

. Kui te saite ravi Abilify Maintena 400 mg-ga iihe kuu jooksul vdi kauem, enne kui arst alustas
ravi Abilify Maintena 960 mg-ga, vdidakse teie jairgmnse annus asendada iihe Abilify Maintena
960 mg siistiga.

. Kui teile tehakse esimesel paeval iiks Abilify Maintena 960 mg siist ja teile ei ole enne seda

1 kuu jooksul Abilify Maintena 400 mg manustatud, jatkatakse ravi suukaudse aripiprasooliga
14 pédeva jooksul parast esimest siisti.

. Kui teile tehakse esimesel paeval kaks siisti (iiks Abilify Maintena 960 mg siist ja liks Abilify
Maintena 400 mg siist), votate sellel visiidil suu kaudu ka iihe aripiprasooli tableti. Arst teeb
teile siistid kahte eri kohta (0lavarde ja tuharasse).

Pérast seda saate ravi Abilify Maintena 960 mg v6i 720 mg stistidega, vilja arvatud juhul, kui arst
annab teile teistsuguse juhise.

Teie arst siistib seda teile ithekordse annusena tuharalihasesse tiks kord iga 2 kuu jarel. Siistimise ajal
voite tunda kerget valu. Teie arst siistib vaheldumisi paremasse vdi vasakusse kehapoolde.
Intravenoosselt seda ravimit ei siistita.

Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nihtud

Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdenéoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui iihte arsti, radkige neile kindlasti, et saate
ravi selle ravimiga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised siimptomid:

. kiire siidametegevus, erutus/agressiivsus, koneprobleemid;
. ebaharilikud liigutused (eriti ndgu voi keel) ja teadvuse héired.

Muud siimptomid vdivad olla muu hulgas:

. dge segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;
. lihasjédikus ja uimasus voi unisus, aecglustunud hingamine, lambumistunne, kdrge voi madal

vererohk, siidame riitmihéired.
Kui te kogete midagi sellist, votke otsekohe {ihendust oma arsti voi haiglaga.

Kui teil jédb Abilify Maintena siist vahele

On téhtis plaanilist annust mitte vahele jétta. Teie peate saama siisti iiks kord iga 2 kuu jarel. Kui te
stisti vahele jdtate, peate votma lthendust oma arstiga, et kokku leppida jirgmine siistimine niipea, kui
see on voimalik.

Kui te Iopetate Abilify Maintena saamise

Arge 15petage ravi lihtsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jitkata selle ravimi saamist
nii kaua, nagu arst on teile delnud.
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Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tosised kdorvaltoimed

Pidage otsekohe ndu oma arstiga, kui teil ilmneb moni jargmistest tosistest korvaltoimetest:
. nende siimptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,

orientatsioonikaotus, konehéire, kdimisraskused, lihasjiikus voi -vérin, palavik, ndrkus,
arrituvus, agressiivsus, drevus, vererohu tdus voi krambihood, mis voivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst voib soovida teie annust
vihendada;

. kui teil esinevad sellised siimptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, voib see tihendada, et

teil on tekkinud tromb, mis voib litkuda mdoda veresooni kopsudesse, pdhjustades valu

rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate monda neist siimptomitest, vajate te kohest arstiabi;

. kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjdikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see voib olla maliigse neuroleptilise siindroomi (MNS) tunnus;

. suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, ndrkus
voi visimus, iiveldus, segasustunne voi hingedhul puuvilja 16hn, sest see voib olla diabeedi
tunnus;

. enesetapumotted voi -kditumine vOi enesevigastamise motted ja tunded.

Allpool loetletud kdrvaltoimed vdivad samuti ilmneda parast Abilify Maintena saamist.
Ukskdik millise nimetatud korvaltoime tekkimisel pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Sagedased korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. suhkurtobi;

. rahutustunne;

. arevustunne;

. suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;

. uinumisraskused (unetus);

. tomblev vastupanu passiivsele litkumisele, kui lihased pingestuvad ja 16dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

. akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

. tomblemine vOi virisemine;

. kontrollimatu tdomblemine, tomblevad voi vdédnlevad liigutused;

. tdhelepanuvdime muutused, uimasus;

. unisus;

. pearinglus;

. peavalu;

. suukuivus;

. lihasjéikus;

. suutmatus saada vai siilitada erektsiooni vahekorra ajal;

. valu siistekohal, naha kdvenemine siistekohal;

. ndrkus, jou kadumine voi viga tugev visimus;

. vereproovi vOtmisel voib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi
(lihasfunktsiooni téhtis ensiitim);

. kehakaalu suurenemine;

. kehakaalu vihenemine.
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Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni I inimesel 100-st):

. teatud tiilipi valgete vereliblede véike sisaldus (neutropeenia), vdike hemoglobiinisisaldus voi
punaste vereliblede arv, trombotsiiiitide véike sisaldus veres;

. allergilised reaktsioonid (nt suu, keele, ndo ja kori turse, siigelus, ndogestdbi);

. hormooni prolaktiini suurenenud sisaldus veres;

. suur veresuhkru sisaldus;

. suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja trigliitseriidide sisaldus, ning viike
kolesteroolisisaldus;

. suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

. viahenenud v4i suurenenud s66giisu;

. suitsiidimotted;

. pstiithikahdire, mida iseloomustavad hdirunud voi kadunud kontakt reaalsusega;

. hallutsinatsioonid (nt ebareaalsete asjade nigemine ja kuulmine);

. meelepetted (nt mittetdeste asjade uskumine);

. suurenenud seksuaalhuvi (voib pShjustada teile vai teistele olulist muret tekitavat kéitumist);

. paanikareaktsioon;

. depressioon;

. afektilabiilsus;

. emotsioonitu iikskoikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

. unehiire;

. hammaste krigistamine voi suu kokkupigistamine;

. viahenenud suguiha (vihenenud sugutung);

. muutlik meeleolu;

. lihasprobleemid;

. kontrollimatud lihastomblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See

mojutab kdigepealt ndgu ja suud, aga voib mdjutada ka teisi kehaosi. Need voivad olla
hilisdiiskineesia tunnused;

. parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate siimptomitega, sealhulgas piiratud voi
aeglased liigutused, motteaeglus, tdmblused jisemete painutamisel (hammasratta jaikus),
lohisev konnak, kiired sammud, vérisemine, vihene vdi puuduv ndoilme, lihasjdikus,

siiljeeritus;

. litkkumisprobleemid;

. ddrmine rahutus ja rahutud jalad;

. silmamunade piisimine iihes asendis;

. dhmane négemine;

. silmavalu;

. topeltndgemine;

. silmade valgustundlikkus;

. maitse- ja l6hnatundlikkuse héired;

. ebanormaalsed stidamel66gid, aeglane voi kiire siidametoo;

. korge vererdhk;

. pearinglus vererdhu languse tottu lamavast voi istuvast asendist piisti tustes;

. koha;

. luksumine;

. gastrodsofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi sdogitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pohjustades korvetisi ja arvatavasti kahjustades
s0ogitoru;

. korvetised;

. oksendamine;

. kohulahtisus;

. iiveldus;

. kéhuvalu;

. ebamugavustunne kohus;

. kohukinnisus;

. sage roojamine;

. siiljevoolus, suus rohkem siilge kui tavaliselt;
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ebanormaalne juuste viljalangemine;

akne, nahahaigus néol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kovenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (miialgia), valu jdsemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese liikuvusulatuse vihenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (gliikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorrda);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jouetus;

kondimishéired;

ebamugavustunne rindkeres;

stistekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja siistekoha siigelemine;

janu;

loidus;

uuringutel voib teie arst leida

- veresuhkru suuremat vo1 viiksemat sisaldust;

- gliikosiiiilitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- vOOlimbermoddu suurenemist;

- kolesterooli viaiksemat sisaldust teie veres;

- trigliitseriidide véiksemat sisaldust teie veres;

- vere valgeliblede ja neutrofiilide vdiksemat sisaldust teie veres;

- maksaensiiimide suuremat aktiivsust;

- hormooni prolaktiini vdiksemat sisaldust teie veres;

- siidame niitude (EKG) kdrvalekaldeid (nt T-saki amplituudi vihenemine voi inversioon);
- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gammaglutamiiiili transferaasi suuremat aktiivsust;

- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaadi aminotransferaasi suuremat aktiivsust;

maksaanaliiiisid vdivad anda ebanormaalseid tulemusi.

Jargmistest korvaltoimetest on teatatud pdrast suu kaudu voetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust mddrata):

valgete vereliblede viike sisaldus;

1su halvenemine;

viike naatriumisisaldus veres;

suitsiid ja suitsiidikatse;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele vdi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada

teid ennast voi teisi, mille hulka voivad kuuluda:

- tugev impulss méngida liigselt hasartménge, vaatamata tdsistele isiklikele voi
perekondlikele tagajirgedele;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigs66mine (suurte toidukoguste soomine lithikesel ajavahemikul) voi sundséomine
(normaalsest rohkem s60mine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s66mine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal monda neist kditumistest, siis riékige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende siimptomite ohjamise voi vahendamise viise;

néarvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline stindroom (siindroom, mille siimptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vahenenud teadvuse tase ning jarsud vererdhu ja siidame

riitmi muutused);

krambihoog (krambihood);
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. serotoniini siindroom (reaktsioon, mis v3ib pohjustada suurt dnnetunnet, uimasust, kohmakust,
rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist vGi kangeid lihaseid);
. konehdired;

. diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) voi kooma;

. minestamine;

. siidameprobleemid, sealhulgas siidameseiskumine, vahelduva amplituudiga ventrikulaarne
tahhiikardia, stidameriitmi ebakorrapérasus siidame ebanormaalsete nérviimpulsside tottu;

. siimptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (siimptomid on jalgade turse, valu ja
punetus), mis voivad liitkuda veresoonte kaudu kopsudesse, pohjustades valu rinnus ja
hingamisraskusi;

. korispasm, mis voib pdhjustada suure tiiki kurku kinni jidmise tunnet;

. hidleaparaadi lihaste spasm;

. juhuslik toidu sissehingamine kopsupdletiku ohuga (kopsuinfektsioon);

. kohunédrmepdletik;

. neelamisraskus;

. maksapuudulikkus;

. kollatdbi (naha ja silmavalgete kollakas jume);

. maksapoletik;

. 166ve;

. naha valgustundlikkus;

. liigne higistamine;

. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega

ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
stindroom tekib algul gripilaadsete siimptomitega koos 166bega niol ning seejérel 166ve laieneb,
tekivad korge kehatemperatuur, limfisdlmede suurenemine, maksaensiitimide aktiivsuse
suurenemine vereanaliiiisides ja teatavat tiilipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasndrkus, hellus voi valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on kdrge
palavik voi uriin on tume. Need vdivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis v3ib olla
eluohtlik ja pohjustada neeruprobleeme (rabdomdiioliiiis);

. urineerimisraskused;

. uriinipidamatus;

. drajatusiimptomid vastsiindinutel;

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;

. seletamatu dkksurm;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega voi ,,iilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kite, pahkluude voi jalgade turse;

. uuringutel voib teie arst leida

- veresuhkrusisalduse koikumisi teie vereproovides;
- QT-intervalli pikenemist (ebanormaalne nit siidame uuringul (EKG));
- aluselise fosfataasi sisalduse suurenemist veres.
Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Kdrvaltoime voib

olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja siistlil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Mitte lasta kiilmuda.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
Uks siistel sisaldab 720 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
Uks siistel sisaldab 960 mg aripiprasooli.

- Teised koostisosad on:
naatriumkarmelloos, makrogool, povidoon (E1201), naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339), naatriumhiidroksiid (E524), siistevesi (vt 10ik 2
,,Abilify Maintena sisaldab naatriumi*).

Kuidas Abilify Maintena vilja niieb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis.

Abilify Maintena on valge kuni valkjas toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon stistlis.

Pakendi suurus
Uks 720 mg pakend sisaldab {iht siistlit ja kaht steriilset turvandela: iiks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21G.

Uks 960 mg pakend sisaldab iiht siistlit ja kaht steriilset turvandela: iiks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21G.

Miiiigiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

Elaiapharm

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

Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 53579 79 Tel: +45 36301311
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979
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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

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

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 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

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 1 253 621 6033

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
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Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.cu.
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Jargmine teave on ainult meditsiini- voi tervishoiutootajatele:
JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE
Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon siistlis
aripiprasool

. Manustab tervishoiutdotaja iiks kord iga 2 kuu jérel. Enne kasutamist lugege kdik juhised 1abi.

. Siistesuspensioon on ette ndhtud ainult {ihekordseks kasutamiseks.

. Intramuskulaarseks kasutamiseks. Ainult tuharalihasesse siistimiseks. Mitte kasutada muid
manustamisteid.

. Enne manustamist kontrollige siistlit visuaalselt osakeste sisaldumise ja varvimuutuse suhtes.

. Suspensioon peab vélja ndgema tlihtlane ja homogeenne, lébipaistmatu ja vérvuselt

piimjasvalge. Arge kasutage Abilify Maintenat, kui see on vérvi muutnud voi sisaldab osakesi.

Komplekti sisu

Veenduge, et komplektis oleksid jargmised komponendid.
. Uks siistel, mis sisaldab kas 960 mg vdi 720 mg Abilify Maintena toimeainet prolongeeritult
vabastavat siistesuspensiooni ja kahte turvandela.

. Uks steriilne 38 mm, 22 G ndel musta ndelarummuga.

. Uks steriilne 51 mm, 21 G ndel rohelise ndelarummuga.
Néelakork
Noelakaitse

— \ | / NGelarumm

Sistli otsakork

Kolvivars

g
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Siistimiseks ettevalmistamine

. Votke siistel pakendist vélja.
. Koputage siistlit vastu kétt vahemalt 10 korda.
. Pérast koputamist loksutage siistlit tugevalt vihemalt 10 sekundit.

Sobiva ndela valimine

Ainult tuharalihasesse manustamiseks.

Ndel tuleb valida olenevalt patsiendi kehatiiiibist.

Kehatiiiip Noela suurus Noelakaitsme virv
Mitteiilekaalulised
38mm, 22 G must
(KMI < 28 kg/m?)
Ulekaalulised )
51 mm, 21 G roheline
(KMI > 28 kg/m?)

Noela Kkinnitamine

. Keerake siistli otsakorki ja tdmmake see dra.
. Hoides ndelarummust, veenduge liikates, et ndel oleks kindlalt kaitseseadmel, ja keerake
ettevaatlikult paripaeva, kuni see on KINDLALT paigal.
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Ohu viljutamine

. Kui olete valmis siistima, hoidke siistlit iilespidi ja eemaldage ndelakork, tommates seda otse
iiles. Arge keerake ndelakorki, sest nii voib ndel siistli kiiljest lahti tulla.

. Ohu viljutamiseks litkake kolvivart aeglaselt iiles, kuni suspensioon tiidab ndela rummuosa.
. Siistige kohe pérast Shu véljutamist siistlist.

Annuse siistimine

. Siistige kogu sisu aeglaselt intramuskulaarselt patsiendi tuharalihasesse. Arge kasutage muid
manustamisteid.
. Arge masseerige siistekohta.
Tuharalihas

. Pidage meeles siistekohti kahe tuharalihase vahel roteerida. )
. Kahe siistiga alustades siistige kahte erinevasse tuharalihasesse. ARGE tehke mdlemat siisti
korraga samasse tuharalihasesse.
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. Kontrollige patsienti tahtmatu intravenoosse manustamise ndhtude voi siimptomite suhtes.

Hivitamisprotseduur
. Pérast siisti aktiveerige noela kaitseseade, vajutades seda vastu kdva pinda, nii et see kataks
nodela ja lukustuks.

. Visake kasutatud siistel ja kasutamata ndel kohe heakskiidetud teravate esemete konteinerisse.
. Kasutamata ndela ei tohi edaspidi kasutamiseks alles hoida.
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