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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg aripipratsolia.

Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg aripipratsolia.

Abilify Maintena 300 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 300 mg aripipratsolia.

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltda 400 mg aripipratsolia.
Ké&yttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva- aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Kuiva-aine: valkoinen tai luonnonvalkoinen

Liuotin: kirkas liuos

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Abilify Maintena on tarkoitettu skitsofrenian yllapitohoitoon aikuispotilailla, joiden tila on vakautettu
suun kautta otettavalla aripipratsolilla.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Potilailla, jotka eivat ole aiemmin kdyttaneet aripipratsolia, suun kautta otettavan aripiratsolin
siedettavyys on todettava ennen Abilify Maintena -hoidon aloittamista.

Abilify Maintena -valmisteen annoksen titraaminen ei ole tarpeen.



Aloitusannos voidaan antaa noudattaen jompaakumpaa seuraavista kahdesta hoito-ohjelmasta:

. Hoidon aloitus yhdell& injektiolla: Hoidon aloituspéivana on annettava yksi injektio Abilify
Maintena 400 mg -valmistetta, ja hoitoa 10 mg — 20 mg:lla suun kautta otettavaa aripipratsolia
per vuorokausi on jatkettava 14 perékkaisen vuorokauden ajan, jotta aripipratsolin terapeuttinen
pitoisuus sdilyy hoidon alkuvaiheen ajan.

. Hoidon aloitus kahdella injektiolla: Hoidon aloituspdivana on annettava kaksi erillisté injektiota
Abilify Maintena 400 mg -valmistetta kahteen eri injektiokohtaan (ks. antotapa) seké yksi
20 mg:n annos suun kautta otettavaa aripipratsolia.

Aloitusinjektion/-injektioiden jalkeen Abilify Maintena -valmisteen suositeltu yllapitoannos on
400 mg. Abilify Maintena 400 mg annetaan kerran kuukaudessa kertainjektiona (aikaisintaan

26 vuorokauden kuluttua edellisesta injektiosta). Jos 400 mg:n annokseen liittyy haittavaikutuksia,
annoksen pienentdmistd 300 mg:aan kerran kuukaudessa on harkittava.

Valiin jadneet annokset

Véliin jdaneet annokset

Valiin jddneen annoksen ajoitus Toimintaohje

Jos 2. tai 3. annos jaa valiin ja
edellisestd injektiosta kulunut
aika on:

Yli 4 viikkoa mutta alle 5 viikkoa | Injektio annetaan mahdollisimman pian ja tdmén jalkeen
kuukausittain.

Yli 5 viikkoa Samanaikainen suun kautta otettava aripipratsoli aloitetaan
uudelleen 14 vuorokauden ajaksi tai samalla kertaa annetaan
kaksi erillista injektiota ja yksi 20 mg:n kerta-annos suun
kautta otettavaa aripipratsolia. T&mén jélkeen injektiot
annetaan kuukausittain.

Jos 4. tai mydhempi annos jaa
valiin (tilan vakauttamisen
jalkeen) ja edellisestd injektiosta
kulunut aika on:

Yli 4 viikkoa mutta alle 6 viikkoa | Injektio annetaan mahdollisimman pian ja tdmén jalkeen
kuukausittain.

Yli 6 viikkoa Samanaikainen suun kautta otettava aripipratsoli aloitetaan
uudelleen 14 vuorokauden ajaksi tai samalla kertaa annetaan
kaksi erillista injektiota ja yksi 20 mg:n kerta-annos suun
kautta otettavaa aripipratsolia. T&mén jélkeen injektiot
annetaan kuukausittain.

Erityiset potilasryhmét

lakkaat henkilot
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 65 vuoden ikéaisten ja téatéa
vanhempien potilaiden skitsofrenian hoidossa ei ole varmistettu (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta. Vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta on liian vahan tutkimustietoa
annostussuositusten antamiseksi. Naill& potilailla annostus on mééritettdvé varovaisuutta noudattaen.
Ensisijaisesti on kdytettdva suun kautta otettavaa ladkemuotoa (ks. kohta 5.2).



Hitaat CYP2D6-metaboloijat
Potilaat, joilla CYP2D6-vélitteisen metabolian tiedetdén olevan hidasta:

. Hoidon aloitus yhdelld injektiolla: Aloitusannos on Abilify Maintena 300 mg -valmistetta.
Hoitoa suun kautta otettavan aripipratsolin maaratylla vuorokausiannoksella on jatkettava
14 perakkaisen vuorokauden ajan. Ylldpitoannoksen on oltava 300 mg Abilify Maintena
-valmistetta kerran kuukaudessa.

. Hoidon aloitus kahdella injektiolla: Aloitusannos on kaksi erillisté injektiota Abilify Maintena
300 mg -valmistetta (ks. antotapa) ja yksi aiemmin maératyn suuruinen kerta-annos suun kautta
otettavan aripipratsolia. Yll&pitoannoksenon oltava 300 mg Abilify Maintena
-valmistetta kerran kuukaudessa.

Potilaat, joiden CYP2D6-valitteisen metabolian tiedetadn olevan hidasta, ja jotka kayttavat
samanaikaisesti voimakasta CYP3A4:n estéjaa:

. Hoidon aloitus yhdella injektiolla: Aloitusannosta pienennetddn 200 mg:aan (ks. kohta 4.5) ja
hoitoa suun kautta otettavan aripipratsolin maéaratylla vuorokausiannoksella on jatkettava
14 perakkaisen vuorokauden ajan.

. Hoitoa ei saa aloittaa kahdella injektiolla potilaille, joiden CYP2D6-vilitteisen metabolian
tiedetdén olevan hidasta ja jotka kayttdvat samanaikaisesti voimakasta CYP3A4:n estdjda.

Aloitusinjektion jalkeisen hoidon osalta katso suositeltu Abilify Maintena 400 mg ja
300 mg -valmisteen yll&pitoannos jaljempana olevasta taulukosta. Abilify Maintena annetaan kerran
kuukaudessa kertainjektiona (aikaisintaan 26 vuorokauden kuluttua edellisestd injektiosta).

Yllapitoannoksen muuttaminen CYP2D6:n ja/tai CYP3A4:n estdjien ja/tai CYP3A4:n induktorien
kanssa tapahtuvien yhteisvaikutuksien vuoksi

Yllapitoannosta muutetaan potilailla, jotka kéayttavat samanaikaisesti voimakkaita CYP3A4:n estdjid
tai voimakkaita CYP2D6:n estéjia yli 14 vuorokauden ajan. Jos CYP3A4:n estdjan tai CYP2D6:n
estdjan kaytto lopetetaan, annosta saattaa olla tarpeen nostaa aiemmalle tasolle (ks. kohta 4.5). Jos
haittavaikutuksia ilmenee Abilify Maintena -valmisteen annoksen muuttamisesta huolimatta,
samanaikaisen CYP2D6:n estdjan tai CYP3A4:n estdjan kéayton tarpeellisuus on arvioitava uudelleen.

CYP3AA4:n induktorien yli 14 vuorokautta kestdvaéd samanaikaiskayttod Abilify Maintena 400 mg tai
300 mg -valmisteen kanssa pitéa valttad, koska se aiheuttaa veren aripipratsolipitoisuuden laskun jopa
alle tehokkaan pitoisuustason (ks. kohta 4.5).

Abilify Maintena -valmisteen yllapitoannoksen muuttaminen potilailla, jotka kayttavat
samanaikaisesti voimakkaita CYP2D6:n estdjid, voimakkaita CYP3A4:n estdjia ja/tai
CYP3A4:n induktoreita yli 14 vuorokauden ajan

Muutettu kuukausittainen
annos

Potilaat, jotka saavat Abilify Maintena 400 mg -valmistetta

Voimakkaat CYP2D6:n estéjét tai voimakkaat CYP3A4:n estdjat 300 mg
VVoimakkaat CYP2D6:n estdjét ja voimakkaat CYP3A4:n estgjat 200 mg*
CYP3A4:n induktorit Kéyttod valtettdva
Potilaat, jotka saavat Abilify Maintena 300 mg -valmistetta

Voimakkaat CYP2D6:n estjat tai voimakkaat CYP3A4:n estdjat 200 mg*
Voimakkaat CYP2D6:n estdjat ja voimakkaat CYP3A4:n estdjat 160 mg*
CYP3A4:n induktorit Kéyttoa valtettava

* Mukauttaminen 200 mg:n ja 160 mg:n annokseen on mahdollista ainoastaan kéayttamalla valmistetta

Abilify Maintena -injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

Pediatriset potilaat
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0-17-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.
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Antotapa

Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen. Sité ei saa antaa
laskimoon eika ihon alle. Valmisteen antavan henkildn taytyy olla terveydenhuollon ammattilainen.

Suspensio on injisoitava hitaasti kertainjektiona (annoksia ei saa jakaa) pakaralihakseen tai olkavarren
hartialihakseen. Varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetdan injisoimasta verisuoneen.

Jos hoito aloitetaan kahdella injektiolla, valmiste injisoidaan kahteen eri kohtaan kahteen eri lihakseen.
Molempia injektioita EI SAA injisoida samanaikaisesti samaan olkavarren hartialihakseen tai
pakaralihakseen. Henkildille, joiden CYP2D6-valitteisen metabolian tiedetdan olevan hidasta, injektio
annetaan joko kahteen eri olkavarren hartialihakseen tai yhteen olkavarren hartialinakseen ja yhteen
pakaralihakseen. Valmistetta EI SAA injisoida kahteen pakaralihakseen.

Taydelliset Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg -valmisteiden kéytto- ja kasittelyohjeet 16ytyvat
pakkausselosteesta (Ohjeita hoitohenkildkunnalle -kohdasta).

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen laékkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Psykoosiladkityksen aikana potilaan tilan kliininen paraneminen voi kesta& useista paivisté joihinkin
viikkoihin. Potilaan tilaa on seurattava tarkoin koko tdman jakson ajan.

Kayttd potilaan akuutin agitaatiotilan tai vaikea-asteisen psykoottisen tilan hoitoon

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta ei saa kdyttaa akuutin agitaatiotilan tai vaikea-asteisen
psykoottisen tilan hoitoon, kun oireet on saatava nopeasti hallintaan.

Suisidaalisuus

Itsetuhoinen kayttdytyminen on yleistd psykoottisissa sairauksissa, ja sitd on raportoitu joissakin
tapauksissa pian psykoosiladkityksen aloittamisen tai vaihtamisen jalkeen, myds aripipratsolihoidon
yhteydessa (ks. kohta 4.8). Potilaita, joilla itsemurhariski on suuri, on seurattava tarkoin
psykoosil&ékityksen aikana.

Kardiovaskulaariset hairiot

Aripipratsolia on kéytettdva varoen potilaille, joilla on kardiovaskulaarisairaus (anamneesissa
sydaninfarkti tai iskeeminen sydansairaus, syddmen vajaatoiminta tai johtumishairioita),
aivoverenkierron sairaus, hypotensiolle altistava tila (kuivuminen, hypovolemia ja verenpainetta
laskevien ladkevalmisteiden kayttd) tai verenpainetauti, mukaan lukien maligni verenpainetauti.
Laskimotukoksia (VTE) on raportoitu antipsykoottisten ladkkeiden kayton yhteydessd. Koska
psykoosilaéakkeilla hoidettavilla potilailla usein on hankittuja laskimotukoksille altistavia riskitekijoité,
kaikki mahdolliset riskitekijéat on tunnistettava ennen aripipratsolihoidon aloittamista sekd hoidon
aikana ja ennaltaehké&isevat toimenpiteet on suoritettava (ks. kohta 4.8).

QT-ajan pidentyminen

Suun kautta otettavan aripipratsolin kliinisissa tutkimuksissa QT-ajan pidentymisen esiintymistiheys
oli sama suuruusluokkaa kuin lumeldakkeelld. Aripipratsolia pitaa kayttaa varoen potilaille, joiden
suvussa on esiintynyt QT-ajan pidentymistd (ks. kohta 4.8).



Tardiivi dyskinesia

Enintdan vuoden kestaneissa kliinisissa tutkimuksissa kiireellista hoitoa vaativa dyskinesia oli melko
harvinainen aripipratsolihoidon aikana. Jos aripipratsolihoidon aikana ilmaantuu tardiivin dyskinesian
oireita ja 10ydoksia, on harkittava annoksen pienentamista tai hoidon keskeyttamista (ks. kohta 4.8).
N&mé oireet voivat vaikeutua tilapdisesti tai jopa ilmaantua hoidon keskeyttdmisen jalkeen.

Maligni neuroleptioireyhtyma

Maligni neuroleptioireyhtymé on psykoosilaakkeiden kayttoon liittyva oireyhtymd, joka voi johtaa
kuolemaan. Kliinisissa tutkimuksissa maligni neuroleptioireyhtymé oli harvinainen aripipratsolihoidon
yhteydessa. Malignin neuroleptioireyhtyman Kliinisia 10ydoksia ovat korkea kuume, lihasjaykkyys,
psyykkisen tilan muutokset ja autonomisen hermoston epévakaus (pulssin tai verenpaineen heilahtelu,
takykardia, voimakas hikoilu ja sydamen rytmihairiot). Muita 16ydoksia voivat olla kohonnut
kreatiinifosfokinaasiarvo, myoglobinuria (rabdomyolyysi) ja akuutti munuaisten vajaatoiminta. Myds
maligniin neuroleptioireyhtymaan liittymatonté kreatiinifosfokinaasiarvon nousua ja rabdomyolyysia
on esiintynyt. Jos potilaalle kehittyy maligniin neuroleptioireyhtymaan viittaavia oireita ja 10ydoksia
tai jos hanella esiintyy selittamatdnta korkeaa kuumetta, johon ei liity muita neuroleptioireyhtymén
kliinisid ilmenemismuotoja, kaikki psykoosiladkkeet, myds aripipratsoli, on keskeytettavé (ks.

kohta 4.8).

Kouristuskohtaukset

Kliinisissa tutkimuksissa kouristuskohtaukset olivat melko harvinaisia aripipratsolihoidon yhteydessa.
Avripipratsolia on annettava varoen potilaille, joilla on aikaissmmin ollut kouristuskohtauksia tai joilla
on jokin kouristuskohtauksia aiheuttava sairaus (ks. kohta 4.8).

lakkaat dementiaan liittyvaa psykoosia sairastavat potilaat

Lisédantynyt kuolleisuus

Kolmessa lumelééakekontrolloidussa tutkimuksessa, joihin osallistui suun kautta otettavaa
aripipratsolia kéyttavia iakkaité potilaita, joilla oli Alzheimerin tautiin liittyvé psykoosi (n = 938; idn
keskiarvo: 82,4 vuotta; idn vaihteluvali: 56-99 vuotta), aripipratsolihoitoa saaneilla potilailla oli
kohonnut kuolleisuusriski lumeladkkeeseen verrattuna. Suun kautta otettavaa aripipratsolihoitoa
saaneilla potilailla kuolleisuus oli 3,5 % ja lumelédékeryhmassa 1,7 %. Vaikkakin kuolinsyyt olivat
vaihtelevia, suurin osa oli joko kardiovaskulaarisia (esim. syddmen vajaatoiminta, dkkikuolema) tai
infektioperdisia (esim. keuhkokuume) (ks. kohta 4.8).

Aivoverenkiertoon kohdistuvat haittavaikutukset

Edelld mainituissa suun kautta otettavaa aripipratsolia koskevissa tutkimuksissa potilailla (i&n
keskiarvo 84 vuotta; vaihteluvali 78-88 vuotta) havaittiin aivoverenkiertoon kohdistuvia
haittavaikutuksia (esim. aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TI1A)), myds
kuolemantapauksia. Kaikkiaan 1,3 %:lla aripipratsolihoitoa ja 0,6 %:lla lumeladketté saaneista
potilaista havaittiin aivoverenkiertoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Ero ei ole tilastollisesti
merkitseva. Kuitenkin yhdessa naista tutkimuksista, jossa aripipratsoliannos oli vakioitu, havaittiin
merkittdvé annos-vaikutussuhde aivoverenkiertoon kohdistuvien haittavaikutusten osalta
aripipratsolihoitoa saaneilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Avripipratsoli ei ole indisoitu dementiaan liittyvan psykoosin hoitoon.

Hyperglykemia ja diabetes

Aripipratsolin kdyton yhteydessé on esiintynyt hyperglykemiaa, joka on joissain tapauksissa ollut
erittdin voimakasta ja johon on joskus liittynyt ketoasidoosi, hyperosmolaarinen kooma tai kuolema.
Vaikeille komplikaatioille mahdollisesti altistavia riskitekijoitd ovat mm. ylipaino ja suvussa esiintyvé
diabetes. Aripipratsolilla hoidettavien potilaiden hyperglykemian oireita ja 16ydoksia (kuten



polydipsia, polyuria, polyfagia ja heikotus) pitda seurata. Diabetesta sairastavien potilaiden ja
potilaiden, joilla on diabeteksen riskitekijoitéd, sokeritasapainoa pitaé seurata séannollisesti (ks.
kohta 4.8).

Yliherkkyys

Aripipratsolin kdyton yhteydessa voi ilmeta allergisten oireiden kaltaisia yliherkkyysreaktioita (ks.
kohta 4.8).

Painonnousu

Psykoosilaédkityksestd, komorbiditeeteista ja puutteellisista eldmantavoista johtuva painonnousu on
yleisté skitsofreniaa sairastavilla potilailla ja se voi johtaa vaikeisiin komplikaatioihin. Painonnoususta
suun kautta otettavan aripipratsolihoidon yhteydessa on ilmoitettu valmisteen markkinoillaolon aikana.
Havaittu painonnousu on yleensa esiintynyt potilailla, joilla on merkittévia riskitekijoita, kuten
diabetes, kilpirauhasen toimintahairio tai aivolisakkeen adenooma. Aripipratsoli ei aiheuttanut
kliinisesti merkittdvad painonnousua Kliinisissa tutkimuksissa (ks. kohta 4.8).

Dysfagia

Ruokatorven dysmotiliteettia ja aspiraatiota on esiintynyt aripipratsolin kdyton yhteydessa.
Avripipratsolia pitaa kayttaa varoen potilaille, joilla on riski aspiraatiopneumoniaan.

Pelihimo ja muut impulssikontrollin hairitt

Potilailla saattaa aripipratsolihoidossa ilmeta alentunutta impulssikontrollia, erityisesti pelihimoa, ja
kyvyttomyyttd hallita ndita impulsseja. Muita ilmoitettuja impulssikontrollin ongelmia ovat
lisdantyneet seksuaaliset tarpeet, pakonomainen ostelu, ahmiminen tai pakonomainen sydminen seka
muu impulsiivinen ja pakonomainen kayttaytyminen. Ladkettd méaaradvien on tarkeé kysyé potilailta
tai heidén hoitajiltaan erityisesti alkaneista tai pahentuneista pelihimosta, seksuaalisista tarpeista,
pakonomaisesta ostelusta, ahmimisesta tai pakonomaisesta syomisesta tai muista impulssikontrollin
ongelmista aripipratsolihoidon aikana. On huomattava, ettd impulssikontrollin hairiéihin viittaavat
oireet saattavat liittyd perustautiin; joissakin tapauksissa ndiden oireiden on kuitenkin ilmoitettu
lakanneen, kun laakeannosta on pienennetty tai kun la&kevalmisteen kdyttd on lopetettu.
Impulssikontrollihdiridista saattaa aiheutua potilaalle ja muille ihmisille haittaa, jos niitd ei tunnisteta.
Annoksen pienentamista tai ladkevalmisteen kdyton lopettamista on harkittava, jos potilaalle kehittyy
impulssikontrollin hairigihin viittaavia oireita (ks. kohta 4.8).

Kaatumiset

Avripipratsoli voi aiheuttaa uneliaisuutta, asentohypotensiota sekd motorista ja sensorista epévakautta,
jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa kohonneessa riskissa
olevia potilaita, ja pienemmaén aloitusannoksen kayttda on harkittava (esim. iakkaille tai
heikkokuntoisille potilaille, ks. kohta 4.2).

Natrium

Tama ladkevalmiste sisaltaé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

45  Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Abilify Maintena -valmisteella. Alla esitetyt tiedot on saatu
suun kautta otettavalla aripipratsolilla tehdyista tutkimuksista.

Aripipratsoli saattaa tehostaa erdiden antihypertensiivisten lddkevalmisteiden vaikutusta al-
adrenergisia reseptoreja salpaavan vaikutuksensa vuoksi.



Avripipratsolin primaaristen keskushermostovaikutusten vuoksi varovaisuutta on noudatettava, kun
aripipratsolia kéytetdan yhdessé alkoholin tai muiden keskushermostoon vaikuttavien
ladkevalmisteiden kanssa, jotka aiheuttavat paallekkaisia haittavaikutuksia, kuten sedaatiota (ks.
kohta 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava, jos aripipratsolia annetaan yhdessa QT-aikaan tai
elektrolyyttitasapainoon haitallisesti vaikuttavien ladkevalmisteiden kanssa.

Muiden lddkevalmisteiden mahdollinen vaikutus aripipratsolihoitoon

Kinidiini ja muut voimakkaat CYP2D6:n estajat

Terveilld tutkittavilla tehdyssé suun kautta otettavan aripipratsolin kliinisessa tutkimuksessa voimakas
CYP2D6:n estdja (kinidiini) suurensi aripipratsolin AUC-arvoa 107 %, mutta Crax-arvo pysyi
muuttumattomana. Aktiivisen metaboliitin, dehydroaripipratsolin, AUC-arvo pieneni 32 % ja Crax-
arvo 47 %. Muilla CYP2D6:n voimakkailla estdjilla, kuten fluoksetiinilla ja paroksetiinilla, voidaan
odottaa olevan samanlaisia vaikutuksia, joten annosta on pienenettavé vastaavasti (ks. kohta 4.2).

Ketokonatsoli ja muut voimakkaat CYP3A4:n estajat

Terveilla tutkittavilla tehdyssa suun kautta otettavan aripipratsolin kliinisessa tutkimuksessa voimakas
CYP3AA4:n estédjé (ketokonatsoli) suurensi aripipratsolin AUC- arvoa 63 % ja Cmax-arvoa 37 %.
Dehydroaripipratsolin AUC-arvo suureni 77 % ja Cmax-arvo 43 %. Hitailla CYP2D6-metaboloijilla
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien samanaikainen kéytto voi johtaa suurempiin aripipratsolin
pitoisuuksiin plasmassa kuin nopeilla CYP2D6-metaboloijilla. Harkittaessa ketokonatsolin tai muiden
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien yhteiskayttdd aripipratsolin kanssa hoidon mahdollisen hy6dyn
pitéa olla suurempi kuin potilaalle mahdollisesti aiheutuvat riskit. Muilla voimakkailla CYP3A4:n
estdjilla, kuten itrakonatsolilla ja HIV-proteaasin estdjill4, voidaan odottaa olevan samanlaisia
vaikutuksia, joten annosta on pienennettévé vastaavasti (ks. kohta 4.2). Kun CYP2D6:n tai CYP3A4:n
estdjan kaytto lopetetaan, aripipratsoliannos on nostettava takaisin yhdistelméahoidon aloittamista
edelténeelle tasolle. Kun aripipratsolia annetaan samanaikaisesti heikkojen CYP3A4:n estgjien (esim.
diltiatseemi) tai CYP2D6:n estdjien (esim. essitalopraami) kanssa, aripipratsolipitoisuuden voidaan
odottaa nousevan jonkin verran plasmassa.

Karbamatsepiini ja muut CYP3A4:n induktorit

Annettaessa samanaikaisesti karbamatsepiinia, joka on voimakas CYP3A4:n induktori, ja suun kautta
otettavaa aripipratsolia skitsofreniaa tai skitsoaffektiivista hairioté sairastaville potilaille, Crnax-arvon
geometrinen keskiarvo oli 68 % pienempi ja AUC-arvon geometrinen keskiarvo 73 % pienempi kuin
annettaessa pelkk&a suun kautta otettavaa aripipratsolia (30 mg). Vastaavasti dehydroaripipratsolin
Cmax-arvon geometrinen keskiarvo oli 69 % pienempi ja AUC:n geometrinen keskiarvo 71 % pienempi
samanaikaisen karbamatsepiinin annon jalkeen kuin annettaessa pelkk&& suun kautta otettavaa
aripipratsolia. Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen ja muiden CYP3A4:n induktorien (kuten
rifampisiini, rifabutiini, fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni, efavirentsi, nevirapiini ja makikuisma)
samanaikaisella annolla voidaan odottaa olevan samanlaisia vaikutuksia. CYP3A4:n induktorien
samanaikaiskayttod Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen kanssa pitaa vélttad, koska se
aiheuttaa veren aripipratsolipitoisuuden vahenemistd, mahdollisesti alle tehokkaan pitoisuustason.

Serotoniinioireyhtyma

Serotoniinioireyhtymaé on havaittu aripipratsolia kéyttavilla potilailla. Tdman hairion mahdollisia
oireita ja 10ydoksia voi ilmeté erityisesti kdytettdessa samanaikaisesti muita serotonergisia
la&kevalmisteita, kuten serotoniinin takaisinoton estgjid / serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjid (SSRI-/SNRI-valmisteita), tai ladkevalmisteita, joiden tiedetdn lisddvan aripipratsolipitoisuutta
(ks. kohta 4.8).



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Abilify Maintena -kerta-annoksen jalkeisen aripipratsolialtistuksen plasmassa odotetaan sailyvén
enintdan 34 viikon ajan (ks. kohta 5.2). Tamé seké raskaaksi tulemisen ja imetyksen mahdollisuus on
huomioitava, kun hoito aloitetaan naisille, jotka voivat tulla raskaaksi. Abilify Maintena -hoidon saa
aloittaa raskaaksi tulemista suunnitteleville naisille vain, jos se on selvasti valttdmatonta.

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia aripipratsolin kaytdstd raskaana oleville
naisille. Synnynndisia epdmuodostumia on raportoitu, mutta syy-yhteytta aripipratsoliin ei ole voitu
osoittaa. Eldinkokeissa ei voitu sulkea pois mahdollista lisd&ntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Potilasta
on kehotettava ottamaan yhteytté ladkariinsa, jos hdn tulee raskaaksi tai suunnittelee tulevansa
raskaaksi aripipratsolihoidon aikana.

Laakarin taytyy laakettd maaratessaan olla tietoinen Abilify Maintena -valmisteen pitkavaikutteisista
ominaisuuksista. Aripipratsolia on havaittu aikuispotilaiden plasmassa jopa 34 viikon jalkeen
depotsuspension kerta-annoksen antamisesta.

Psykoosiladkkeille (myos aripipratsolille) kolmannen raskauskolmanneksen aikana altistuneilla
vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja/tai 1adkevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste ja kesto
synnytyksen jalkeen voi vaihdella. N4itd vastasyntyneilld esiintyvia oireita voivat olla agitaatio,
hypertonia, hypotonia, vapina, uneliaisuus, hengitysvaikeus tai syomishairiot. Siksi vastasyntyneiden
vointia pitaa seurata huolellisesti (ks. kohta 4.8).

Aidin altistuminen Abilify Maintena -valmisteelle ennen raskautta ja sen aikana saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia vastasyntyneelle. Abilify Maintena -valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana,
ellei se ole selvésti valttdmatonta.

Imetys

Aripipratsolia/metaboliitteja erittyy ihmisen rintamaitoon siind madrin, etta vaikutukset rintaruokittuun
imevéiseen ovat todennakdisid, jos Abilify Maintena -valmistetta annetaan imettaville naisille. Koska
Abilify Maintena -kerta-annoksen odotetaan sdilyvén plasmassa jopa 34 viikon ajan (ks. kohta 5.2),
rintaruokittuun imevaiseen kohdistuvat riskit ovat mahdollisia, vaikka Abilify Maintena -valmistetta
olisi annettu kauan ennen imettdmisté. Potilaiden, jotka saavat Abilify Maintena -hoitoa parhaillaan tai
ovat saaneet sitd viimeisten 34 viikon aikana, ei pida imettaa.

Hedelmallisyys

Avripipratsoli ei heikentanyt hedelmaéllisyytta aripipratsolilla tehtyjen lisdantymistoksisuustutkimusten
perusteella.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Avripipratsolilla on vahainen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn, koska
hermostoon ja ndkdkykyyn kohdistuvat vaikutukset, kuten sedaatio, uneliaisuus, py6rtyminen, ndén
hamaértyminen ja kahtena ndkeminen, ovat mahdollisia (ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset, joita on todettu > 5 %:1la potilaista kahdessa
kaksoissokkoutetussa, pitkékestoisessa Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen tutkimuksessa,



olivat painonnousu (9,0 %), akatisia (7,9 %), unettomuus (5,8 %) ja kipu injektiokohdassa (5,1 %).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Avripipratsolihoitoon liittyvien haittavaikutusten esiintyvyys on taulukoitu alla. Taulukko perustuu
Kliinisten tutkimusten aikana ja/tai markkinoilletulon jélkeisen kayton my6ta ilmoitettuihin
haittavaikutuksiin.

Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinluokan ja esiintyvyyden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/ 1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessé.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on "tuntematon”, on raportoitu markkinoille tulon jalkeen.

Yleinen

Melko harvinainen

Tuntematon

Veri ja
imukudos

Neutropenia

Anemia
Trombosytopenia
Neutrofiiliméaaran lasku
Valkosolumaaran lasku

Leukopenia

Immuuni-
jarjestelma

Yliherkkyys

Allerginen reaktio (esim.
anafylaktinen reaktio,
angioedeema mukaan lukien
kielen turvotus, kieliedeema,
kasvoedeema, kutina tai
urtikaria)

Umpieritys Veren prolaktiiniarvon lasku | Diabeettinen
Hyperprolaktinemia hyperosmolaarinen kooma
Diabeettinen ketoasidoosi
Aineen- Painonnousu Hyperglykemia Anoreksia
vaihdunta ja | Diabetes Hyperkolesterolemia Hyponatremia
ravitsemus Painonlasku Hyperinsulinemia
Hyperlipidemia
Hypertriglyseridemia
Ruokahalun h&iri6
Psyykkiset Agitaatio Itsemurha-ajatukset Itsemurhan toteuttaminen
héiriot Ahdistuneisuus | Psykoottinen hairié Itsemurhayritykset
Rauhattomuus Hallusinaatio Pelihimo
Unettomuus Harhaluulo Impulssikontrollin hairict

Hyperseksuaalisuus
Paniikkireaktio

Ahmiminen
Pakonomainen ostelu

Masennus Poriomania
Mielialan ailahtelu Hermostuneisuus
Apatia Aggressiivisuus
Dysforia

Unihairio

Bruksismi

Libidon heikkeneminen
Mielialan muuttuminen
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Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
Hermosto Ekstrapyramida | Dystonia Maligni neurolepti-oireyhtymé
alioireet Tardiivi dyskinesia Grand mal -kohtaus
Akatisia Parkinsonismi Serotoniini-oireyhtyma
Vapina Liikehairio Puheen hairiot
Dyskinesia Psykomotorinen
Sedaatio yliaktiivisuus
Uneliaisuus Levottomat jalat -
Huimaus oireyhtyma
Paansarky Hammasratasjaykkyys
Hypertonia
Bradykinesia
Kuolaaminen
Makuhairio
Hajuhdirid
Silmat Okulogyyrinen kriisi
N&on hamértyminen
Silmakipu
Kahtena ndkeminen
Valonarkuus
Sydan Kammiolisalyonnit Akkikuolema
Bradykardia Sydanpysahdys
Takykardia Kééntyvien kérkien takykardia
T-aallon madaltuminen Ventrikulaarinen arytmia
EKG:ssa QT-ajan piteneminen
Poikkeava EKG
EKG:n T-aallon inversio
Verisuonisto Hypertensio Pydrtyminen
Ortostaattinen hypotensio Laskimotromboembolia (my6s
Verenpaineen nousu keuhkoembolia ja syvé
laskimotromboosi)
Hengitys- Yska Orofaryngiaalinen spasmi
elimet, Nikotus Laryngospasmi
rintakehd ja Aspiraatiopneumonia
vélikarsina
Ruoansulatus | Suun Gastroesofageaalinen Pankreatiitti
elimistd kuivuminen refluksitauti Dysfagia
Dyspepsia
Oksentelu
Ripuli
Pahoinvointi
Ylavatsakipu
Vatsavaivat
Ummetus
Tihe& ulostamistarve
Syljen liikaeritys
Maksa ja Maksan toimintakokeiden Maksan vajaatoiminta
sappi poikkeavuudet Keltaisuus
Maksaentsyymin Hepatiitti

lisdédntyminen
Alaniiniamino-
transferaasiarvon nousu
Gamma-glutamyyli-
transferaasiarvon nousu

Veren bilirubiiniarvon nousu

Aspartaattiamino-
transferaasiarvon nousu

Alkalisen fosfataasiarvon nousu
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Yleinen Melko harvinainen Tuntematon

Iho ja Alopekia lhottuma
ihonalainen Akne Valoherkkyys-reaktiot
kudos Ruusufinni Runsas hikoilu

Ekseema Ladkkeeseen liittyva

Ihon kovettuma yleisoireinen eosinofiilinen

oireyhtyma (DRESS)

Luusto, Muskuloskeleta | Lihasjaykkyys Rabdomyolyysi
lihakset ja alinen kankeus | Lihaskouristukset
sidekudos Lihasnykaykset

Lihaskireys

Myalgia

Kipu raajoissa

Nivelkipu

Selkékipu

Véhentynyt nivelten

liikelaajuus

Niskajaykkyys

Leukalukko
Munuaiset ja Munuaiskivet Virtsaumpi, Virtsainkontinenssi
virtsatiet Glukosuria
Raskauteen, Vastasyntyneen
synnytykseen ladkeainevieroitusoireyhtyma
ja (ks. kohta 4.6)
perinataali-
kauteen
liittyvat
haitat
Sukupuoli- Erektiohairio Maidonvuoto Priapismi
elimet ja Gynekomastia
rinnat Rintojen arkuus

Vulvovaginaalinen kuivuus
Yleisoireet ja | Kipu Kuume Lammaonsadatelyn hairid (esim.
antopaikassa | injektiokohdass | Voimattomuus hypotermia, kuume)
todettavat a Kévelyhairiot Rintakipu
haitat Injektiokohdan | Epdmukava tunne rinnassa Perifeerinen edeema

kovettuma Reaktio injektiokohdassa

Véasyneisyys

Punoitus injektiokohdassa
Turvotus injektiokohdassa
Epémukava tunne
injektiokohdassa
Injektiokohdan kutina
Jano

Hidasliikkeisyys

Tutkimukset

Veren
kreatiinifosfoki
naasiarvon
nousu

Verensokerin nousu
Verensokerin lasku
Glykosyloituneen
hemoglobiiniarvon nousu
Vyotaronympéryksen kasvu
Veren kolesteroliarvon lasku
Veren triglyseridiarvon
lasku

Verensokerin vaihtelut

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Reaktiot injektiokohdassa

Kahden pitkékestoisen tutkimuksen kontrolloitujen, kaksoissokkoutettujen vaiheiden aikana havaittiin
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reaktioita injektiokohdassa. Nama olivat vaikeusasteeltaan yleensé lievia tai kohtalaisia ja havisivat
ajan myota. Injektiokohdan kipu (esiintymistiheys 5,1 %) alkoi mediaaniarvoisesti toisena injektion
jalkeisend vuorokautena ja sen keston mediaani oli 4 vuorokautta.

Avoimessa tutkimuksessa, jossa verrattiin olkavarren hartialinakseen tai pakaralihakseen annetun
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen biologista hyétyosuutta, injektiokohtaan liittyvia
reaktioita havaittiin hieman useammin olkavarren hartialihaksessa. Suurin osa reaktioista oli lievid ja
lievittyi mydhempien injektioiden my6té. Toistuvaa injektiokohdan kipua ilmeni useammin olkavarren
hartialihaksessa verrattuna tutkimuksiin, joissa Abilify Maintena 400 mg/300 mg injisoitiin
pakaralihakseen.

Neutropenia

Neutropenian esiintymisté ilmoitettiin Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen Kkliinisessa
tutkimusohjelmassa ja se alkoi tyypillisesti noin 16 vuorokauden kuluttua ensimmaisesta injektiosta.
Neutropenian keston mediaani oli 18 vuorokautta.

Ekstrapyramidaalioireet

Vakaassa tilassa oleville skitsofreniaa sairastaville potilaille tehdyissa tutkimuksissa Abilify Maintena
400 mg/300 mg -hoitoon liittyi yleisemmin ekstrapyramidaalioireita (18,4 %) kuin suun kautta
otettavaan aripipratsolihoitoon (11,7 %). Akatisia oli yleisin havaittu oire (8,2 %) ja se alkoi
tyypillisesti noin 10 vuorokauden kuluttua ensimmaisesté injektiosta. Akatisian keston mediaani oli
56 vuorokautta. Tutkittavat, joille kehittyi akatisiaa, kéyttivat tyypillisesti antikolinergista ladkehoitoa,
Iahinna bentsatropiinimesilaattia ja triheksyfenidyylid. Akatisian hoitoon kaytettiin harvemmin
propranololia ja bentsodiatsepiineja (klonatsepaami ja diatsepaami) ja vastaavia ladkeaineita.
Seuraavaksi yleisin haittatapahtuma akatisian jalkeen oli parkinsonismi (esiintymistiheys 6,9 %
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -hoidossa; 4,15 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kdyttaneiden ryhmadssé ja 3,0 % lumeldéketté saaneilla).

Dystonia

Luokkavaikutus: Dystonian oireita, pitkittyneitd poikkeavia lihasryhmien supistuksia, voi esiintyd
niille alttiilla henkil6illd muutaman ensimmaéisen hoitovuorokauden aikana. Dystonian oireita ovat
niskalihasten spasmit, jotka joskus etenevat kurkun kireydeksi, nielemisvaikeudet, hengitysvaikeudet
tai kielen esiintydntyminen (protruusio). Vaikka naité oireita voi esiintyd matalia annoksia
kaytettéessa, niité esiintyy useammin ja vaikea-asteisempana kéytettaessd suuria annoksia
ensimmaisen polven psykoosiladkkeita. Akuutin dystonian riski on suurempi miehill& ja nuoremmissa
ikaryhmissa.

Paino

38 viikkoa kesténeen pitkakestoisen tutkimuksen kaksoissokkoutetussa, aktiivikontrolloidussa
vaiheessa (ks. kohta 5.1) 1dht6tason ja viimeisen kdynnin vélisen > 7 %:n painonnousun
esiintymistiheys oli 9,5 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kaytettéessa ja 11,7 % suun
kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja kdytettdessa. Lahtotason ja viimeisen kdynnin
vélisen > 7 %:n painon laskun esiintymistiheys oli 10,2 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
-valmistetta kaytettdessd ja 4,5 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja
kaytettaessa. 52 viikkoa kestaneen pitkakestoisen tutkimuksen kaksoissokkoutetussa,
lumelddkekontrolloidussa vaiheessa (ks. kohta 5.1) 1dht6tason ja viimeisen kdynnin vélisen > 7 %:n
painonnousun esiintymistiheys oli 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kdytettéessa ja
5,2 % lumelédketta kaytettdessd. LahtStason ja viimeisen kdynnin vélisen > 7 %:n painon laskun
esiintymistiheys oli 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kéytettéessé ja 6,7 %
lumeldéketta kaytettaessd. Kaksoissokkoutetun hoidon aikana kehonpainon muutoksen keskiarvo
lahtotasosta viimeiselle kdynnille oli —0,2 kg Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta saaneilla
ja —0,4 kg lumeléékettd saaneilla (p = 0,812).

Prolaktiini

Hyvéksyttyja kdyttdaiheita koskevissa kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisisséa
tutkimuksissa aripipratsolin kayttdon havaittiin liittyvan seerumin prolaktiinipitoisuuden suurenemista
ja pienenemisté lahtotilanteeseen verrattuna (kohta 5.1).
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Pelihimo ja muut impulssikontrollih&iriot
Pelihimoa, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista ostelua sek& ahmimista tai pakonomaista syomista
saattaa ilmeté potilailla, joita hoidetaan aripipratsolilla (katso kohta 4.4).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Avripipratsolin Kliinisissa tutkimuksissa ei ilmoitettu yliannostukseen liittyvista haittavaikutuksista.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetddn injisoimasta tata ladkevalmistetta verisuoneen. Varman
tai epdillyn tahattoman yliannostuksen/suonensiséisen annon jélkeen tarvitaan potilaan huolellista
tarkkailua. Jos mahdollisesti vakava oire tai 16ydds kehittyy, seurannan lisaksi jatkuva EKG-
monitorointi on vélttdméatonta. Ladketieteellistd valvontaa ja seurantaa jatketaan potilaan toipumiseen
asti.

Annoksen yllattavan vapautumisen (nk. dose dumping) simulaatio osoitti, ettd ennustettu aripipratsolin
keskipitoisuuden huippu on 4 500 ng/ml, eli 9 kertaa terapeuttisen alueen yléraja. Dose dumping -
tilanteessa aripipratsolipitoisuuksien ennustetaan nousevan nopeasti terapeuttisen ikkunan ylarajalle
noin 3 vuorokaudessa. Seitseménteen vuorokauteen mennessa aripipratsolin keskipitoisuudet laskevat
niiden pitoisuuksien tasolle, joita tavataan lihakseen annetun depotannoksen jalkeen ilman dose
dumping -ilmi6té. Yliannoksen todennakdisyys on pienempi parenteraalisia kuin peroraalisia
valmisteita kdytettdessd. Seuraavassa esitetddn kuitenkin peroraalisen aripipratsolin yliannokseen
liittyvét ohjeet.

Oireet ja 10ydodkset

Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoilla olon aikana aikuispotilaat ovat ottaneet pelkkaa aripipratsolia
tahallaan tai vahingossa yliannoksena aina 1 260 mg:n annokseen (41 kertaa suurin suositeltu
paivittdinen aripipratsoliannos) asti ilman kuolemantapauksia. Havaittuja laéketieteellisesti
mahdollisesti merkittavia oireita ja 16ydoksia olivat letargia, verenpaineen nousu, uneliaisuus,
takykardia, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Liséksi pelkén aripipratsolin vahingossa tapahtuneita
yliannostuksia (195 mg:n annokseen asti) on kuvattu lapsilla ilman kuolemantapauksia. Naissa
tapauksissa yliannostus aiheutti potentiaalisesti vakavia oireita ja [0ydoksid, kuten uneliaisuutta,
tilapéaista tajuttomuutta ja ekstrapyramidaalioireita.

Yliannostuksen hoito

Yliannostuksen hoidon on keskityttavé elintoimintoja tukeviin hoitotoimenpiteisiin, joihin kuuluvat
hengitysteiden pitdminen avoimina, happihoito ja tekohengitys, seka oireiden hoitoon. Mahdollinen
useiden ladkevalmisteiden osallisuus on otettava huomioon. Sydamen ja verenkierron tarkkailu seké
jatkuva EKG-monitorointi mahdollisten rytmihdirididen havaitsemiseksi on aloitettava heti.
Aripipratsolin yliannostuksen tai sen epéilyn yhteydessa huolellista valvontaa ja seurantaa on
jatkettava potilaan toipumiseen asti.

Hemodialyysi

Hemodialyysin vaikutuksista aripipratsolin yliannostuksen hoidossa ei ole tutkimustietoa, mutta siita
ei todenndkadisesti ole hyotyd, koska aripipratsoli sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: psykoosiladkkeet, muut psykoosildakkeet, ATC- koodi: NO5SAX12

Vaikutusmekanismi

Avripipratsolin tehon skitsofrenian hoidossa on arveltu valittyvén yhdistetyn osittaisen dopamiini- D,-
ja serotoniini-5HT1a-reseptoriagonismin ja serotoniini-5HT.a-reseptoriantagonismin kautta.
Aripipratsolilla oli antagonistin ominaisuudet dopaminergisen hyperaktiivisuuden eldinkoemalleissa ja
agonistin ominaisuudet dopaminergisen hypoaktiivisuuden osalta. Aripipratsolilla on voimakas
Kiinnittymistaipumus in vitro dopamiini-D2- ja -Ds-, serotoniini-5HT1a- ja —SHT2a-reseptoreihin ja
kohtalainen affiniteetti dopamiini-Ds-, serotoniini-5SHTc- ja —SHT7-, alfal-adrenergisiin ja histamiini-
Hi-reseptoreihin. Aripipratsolilla oli myos kohtalainen kiinnittymistaipumus serotoniinin
takaisinottokohtaan, mutta ei mainittavaa affiniteettia kolinergisiin muskariinireseptoreihin.

Y hteisvaikutukset muiden kuin dopamiini- ja serotoniinireseptorien alaryhmiin kuuluvien reseptorien
kanssa saattavat selittdd osan aripipratsolin muista kliinisista vaikutuksista.

Kun terveille tutkittaville annettiin 0,5 mg — 30 mg aripipratsolia suun kautta kerran pdivassa 2 viikon
ajan, positroniemissiotomografiassa havaittiin, etta **C-raklopridin, Do/Ds-reseptorin ligandin,
sitoutuminen nucleus caudatukseen ja putameniin vaheni annoksesta riippuvasti.

Kliininen teho ja turvallisuus

Skitsofrenian yllapitohoito aikuisilla

Abilify Maintena 400 mg/300 mg

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen teho skitsofreniaa sairastavien potilaiden
yllapitohoidossa on todettu kahdessa satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa pitkékestoisessa
tutkimuksessa.

Keskeisena tutkimuksena oli 38 viikkoa kestanyt satunnaistettu, kaksoissokkoutettu,
aktiivikontrolloitu tutkimus, joka oli suunniteltu havainnoimaan tdman l&aakevalmisteen tehoa,
turvallisuutta ja siedettavyytta skitsofreniaa sairastavien aikuispotilaiden yllapitohoidossa. Ladke
annettiin kuukausittaisina injektioina ja vertailuhoito kerran vuorokaudessa suun kautta otettavina
10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteina. Tutkimuksessa oli seulontavaihe ja 3 hoitovaihetta:
muuntovaihe, suun kautta otettavan ladkkeen vakiinnuttamisvaihe ja kaksoissokkoutettu,
aktiivikontrolloitu vaihe.

662 potilasta, jotka soveltuivat 38 viikon kaksoissokkoutettuun, aktiivikontrolloituun vaiheeseen,
jaettiin satunnaisesti suhteessa 2:2:1 kolmeen kaksoissokkoutettuun hoitoryhmaan: 1) Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, 2) suun kautta otettavan 10 mg — 30 mg:n aripipratsolin vakiinnuttaminen
tai 3) pitk&vaikutteinen 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektio. Pitk&vaikutteinen aripipratsoli-injektio
annoksella 50 mg/25 mg otettiin mukaan aripipratsolin matalana annoksena
vertailukelpoisuusasetelman (non-inferioriteetti) sensitiivisyyden testaamiseksi.

Ensisijainen tehon péatetapahtuma oli niiden potilaiden osuus, joilla ilmeni relapsi
kaksoissokkoutetun, aktiivikontrolloidun vaiheen viikon 26 loppuun mennessd. Tdmén analyysin
tulokset osoittivat, ettd Abilify Maintena 400 mg/300 mg oli vertailukelpoinen suun kautta otettavien
10 mg — 30 mg:n aripipratsolitablettien kanssa.

Relapsin esiintyvyys viikon 26 loppuun mennessa oli 7,12 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
-valmistetta kaytettdessd ja 7,76 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja
kaytettdessi. Ero oli —0,64 %.

95 %:n luottamusvali arvioidulle viikon 26 loppuun mennessé relapsin saavien potilaiden
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suhteelliselle osuudelle oli (—5,26; 3,99). Ennalta mééritelty vertailukelpoisuusmarginaali riskierolle
(11,5 %) jai havaitun 95 %:n luottamusvalin ulkopuolelle. Nain ollen Abilify Maintena

400 mg/300 mg on vertailukelpoinen (non-inferior) suun kautta otettavien 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitablettien kanssa.

Arvioitu viikon 26 loppuun mennessa relapsin saavien potilaiden suhteellinen osuus oli 7,12 % Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kéytettdessd, mika on tilastollisesti merkitsevasti vahaisempi
osuus kuin pitkavaikutteisia 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektioita kaytettaessa (21,80 %; p = 0,0006).
Siten Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen paremmuus pitkavaikutteiseen 50 mg/25 mg
aripipratsoli-injektioon verrattuna oli osoitettavissa ja tutkimusasetelman validius varmistui.

Kuvassa 1 on esitetty Kaplan-Meierin kayrat satunnaistamisen ja relapsin vélisesté ajasta Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen, suun kautta otettavien 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitablettien
ja pitkéavaikutteisten 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektioiden osalta 38 viikkoa kestédneen
kaksoissokkoutetun, aktiivikontrolloidun vaiheen aikana.

Kuva 1 Kaplan-Meierin kayréa: Aika psykoottisten oireiden vaikeutumiseen tai relapsiin
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§ 0,2 - ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-arvo 0,9920
g ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-arvo < 0,0001
=]
=00
Riskialttiiden tutkittavien méaarat
IMD 400/300 mg 65 259 2°% }52 248 y. 1 32 22 2 [¢ 215 2 10 20
ARIP 10-30 mg 266 264 252 245 237 225 222 214 Z1GC 208 206 204 201 201 196 g3 89 183
IMD50/25mg | 131 1 24 1 08 1 g5 ] a4 ] ; |
T T T T T T T
1428 42 56 70 84 112 126 140 15¢ 188 182 196 210 224 238 252 256
Paivid satunnaistamisesta
HUOMAUTUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 mg — 30 mg = suun

kautta otettava aripipratsoli; ARIP IMD 50/25 mg = pitkdvaikutteinen aripipratsoli-injektio

Liséksi PANSS-asteikon (Positive and Negative Syndrome Scale) pisteméaéran tulosten analyysi tukee
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen vertailukelpoisuutta suun kautta otettavaan 10-30 mg:n
aripipratsolin kanssa.

Taulukko 1 PANSS-kokonaispistemaara — Muutos laht6tasosta viikkoon 38, LOCF-
menetelmalla:

Satunnaistettu koe tehon tutkimiseen® P

PANSS-kokonaispistemaara — Muutos lahtdtasosta viikkoon 38, LOCF-menetelmalla:
Satunnaistettu koe tehon tutkimiseen® P
Abilify Maintena | Suun kautta otettava | Pitkdvaikutteinen aripipratsoli-
aripipratsoli injektio
400 mg/300 mg 10 mg — 30 mg/vrk 50 mg/25 mg
(n =263) (n = 266) (n=131)

Lahtdtason 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
keskiarvo (SD)
Muutoksen -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
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keskiarvo (SD)

P-arvo - 0,0272 0,0002
a Pisteiden negatiivinen muutos osoittaa tilan paranemista.
b Mukaan otettiin vain potilaat, joilla oli seka l1aht6tason havaintoarvo ettd vahintaén yksi l&htétason

jalkeinen havaintoarvo. P-arvot johdettiin vertailusta lahtétasoon nédhden kovarianssianalyysissa, jossa
hoito oli kiintedna termind ja I&ht6taso kovariaattina.

Toinen tutkimus oli 52 viikkoa kestényt satunnaistettu ja kaksoissokkoutettu hoidon
lopettamistutkimus, jossa tutkittavat olivat yhdysvaltalaisia aikuispotilaita, joilla oli tutkimushetkella
skitsofreniadiagnoosi. Tutkimuksessa oli seulontavaihe ja 4 hoitovaihetta: muuntovaihe, suun kautta
otettavan laékkeen vakiinnuttamisvaihe, Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen
vakiinnuttamisvaihe ja kaksoissokkoutettu lumel&akekontrolloitu vaihe. Potilaat, joilla suun kautta
otettavan ladkkeen vakiinnuttamisvaiheen edellytykset tayttyivat, jatkoivat yksoissokkoutetusti Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen vakiinnuttamisvaiheessa vahintédan 12 viikon ja korkeintaan

36 viikon ajan. Soveltuvat potilaat jaettiin satunnaisesti suhteessa 2:1 kaksoissokkoutettuun
hoitovaiheeseen Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella tai lumelaékkeella.

Lopullisessa tehoa koskevassa analyysissa oli mukana 403 satunnaistettua potilasta ja

80 psykoosioireiden vaikeutumisen tai relapsin tapahtumaa. Lumel&dkeryhmassa 39,6 %:1la potilaista
oireet etenivat relapsiin asti, kun Abilify Maintena 400 mg/300 mg -ryhmaéssé relapsi ilmeni 10 %:lla
potilaista. Siten lumel&dakeryhman potilailla oli 5,03-kertainen riski relapsiin.

Prolaktiini

38 viikkoa kesténeen tutkimuksen kaksoissokkoutetun aktiivikontrolloidun vaiheen aikana
prolaktiinipitoisuus aleni keskimaéaraisesti l&htotasosta viimeiselle kaynnille Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kéytettdesséd (—0,33 ng/ml). Suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kaytettdessa pitoisuus nousi keskimaaréisesti (0,79 ng/ml; p < 0,01). Niiden
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta saaneiden potilaiden osuus, joiden prolaktiinipitoisuus
oli yli viitearvojen ylarajan missa tahansa arvioinnissa, oli 5,4 %. Suun kautta otettavia

10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 3,5 %.

Viitearvoista poikkeavia prolaktiinipitoisuuksia ilmaantui molemmissa hoitoryhmissa miespotilailla
yleisemmin kuin naispotilailla.

52 viikkoa kestaneen tutkimuksen kaksoissokkoutetun lumel&akekontrolloidun vaiheen aikana
prolaktiinipitoisuus aleni keskimaéaraisesti l&htotasosta viimeiselle kaynnille Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kiytettdessd (—0,38 ng/ml). Lumelddkettd kiytettdessa pitoisuus nousi
keskimaaraisesti (1,67 ng/ml). Niiden Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta saaneiden
potilaiden osuus, joiden prolaktiinipitoisuus oli yli viitearvojen yldrajan missa tahansa arvioinnissa, oli
1,9 %. Lumel&&ketté saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 7,1 %.

Skitsofrenian akuuttivaiheen hoito aikuispotilailla

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen teho aikuispotilailla, joiden skitsofrenia paheni
akuutisti, varmistettiin lyhytaikaisessa (12 viikon) tutkimuksessa, joka oli satunnaistettu,
kaksoissokkoutettu ja lumeldakekontrolloitu (n = 339).

Ensisijainen paatetapahtuma (muutos PANSS-asteikon kokonaispistemaarassa lahtotasosta

viikolle 10) osoitti, ettd Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) oli tehokkaampi kuin lumelaake
(n=172).

PANSS-asteikon kokonaispisteméaaran tavoin myds PANSS-asteikon positiivisten ja negatiivisten ala-
asteikkojen pisteméadrat paranivat (pienenivét) lahtotilanteesta ajan myota.

Taulukko 2 PANSS-kokonaispistemaard — muutos lahtétasosta viikolle 10: Satunnaistettu otos
tehon tutkimiseen

PANSS-kokonaispistemaara — muutos lahtétasosta viikolle 10:
Satunnaistettu otos tehon tutkimiseen

| Abilify Maintena | Lumelaéke
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400 mg/300 mg
Lahtdtason keskiarvo (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Muutoksen LS-keskiarvo (SE) -26,8 (1,6) —11,7 (1,6)
n=299 n=381
P-arvo <0,0001
Hoitoero® (95 % CI) -15,1 (-19,4,-10,8)
a Aineisto analysoitiin kdyttamalla MMRM-menetelmaa (toistomittausten sekamallia). Analyysiin otettiin

mukaan vain tutkittavat, jotka oli satunnaistettu hoitoryhmaan ja joille oli annettu vahintaan yksi injektio
ja tehty lahtotasoarviointi ja vahintaan yksi tehon arviointi sen jalkeen.

Ero (Abilify Maintena miinus lumelaéke) pienimman neliGsumman keskiarvon muutoksena lahtétasoon
nahden.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -hoidolla aikaansaatu oireiden paraneminen, joka nédkyy CGI-S
(Clinical Global Impressions Severity) -asteikon muutoksena laht6tasosta viikolle 10, oli myds
tilastollisesti merkitsevaa.

Henkildkohtaista ja sosiaalista toimintakykya arvioitiin kdyttamalla PSP-asteikkoa (Personal and
Social Performance). PSP-asteikko on validoitu asteikko, jossa ladkari arvioi potilaan henkilokohtaista
ja sosiaalista toimintakykya neljalla osa-alueella: sosiaalisesti hyddylliset toiminnot (esim. tyo ja
opiskelu), henkildkohtaiset ja sosiaaliset suhteet, itsestd huolehtiminen seké héiritseva ja
aggressiivinen kayttaytyminen. Hoidossa oli tilastollisesti merkitsevé ero Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmisteen eduksi lumel&akkeeseen verrattuna viikolla 10 (+7,1, p < 0,0001,

95 prosentin luottamusvali: 4,1-10,1 kaytettdaessa ANCOVA-mallia (LOCF)).

Turvallisuusprofiili oli Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen tunnetun profiilin mukainen.
Siind oli kuitenkin eroja siihen verrattuna, mita oli havaittu valmisteen yllapitokaytdssa skitsofrenian
hoidossa. Lyhytaikaisessa (12 viikon) tutkimuksessa, joka oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu ja
lumeldékekontrolloitu ja jossa potilaita hoidettiin Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella,
painonnousua ja akatisiaa esiintyi vahintaan kaksinkertaisesti verrattuna niiden esiintymistiheyteen
lumeldékkeen kayton yhteydessa. Vahintdan 7 prosentin painonnousua lahtdtilanteesta viimeiselle
seurantakaynnille (viikko 12) esiintyi 21,5 prosentilla Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella
hoidettujen ryhméssé. Lumeld&keryhmadssé vastaava luku oli 8,5 prosenttia. Yleisin havaittu
ekstrapyramidaalioire oli akatisia (Abilify Maintena 400 mg/300 mg -ryhmaéssa 11,4 %:lla ja
lumeldékeryhmassé 3,5 %:lla).

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Abilify
Maintena -valmisteen kaytosté skitsofrenian hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Aripipratsolin imeytyminen systeemiseen verenkiertoon Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen
annon jalkeen on hidasta ja pitkékestoista aripipratsolipartikkeleiden véhdaisen liukoisuuden vuoksi.
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen keskimaarainen imeytymisen puoliintumisaika on

28 vuorokautta. Lihakseen annetun pitkévaikutteisen ladkemuodon sisaltdmé aripipratsoli imeytyi
taydellisesti verrattuna tavalliseen lihakseen annettavaan (valittdmaésti vaikuttavaan) lddkemuotoon.
Pitkavaikutteisen ladkemuodon annoskorjatut Cmax-arvot olivat noin 5 % lihakseen annettavan
tavallisen ladkemuodon Crax-arvoista. Kun Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta annettiin
kerta-annos olkavarren hartialihakseen tai pakaralihakseen, annon jalkeen imeytymisen maara (AUC-
arvo) oli samanlainen molempien injektiokohtien osalta. Imeytymisnopeus (Cmax-pitoisuus) oli
kuitenkin suurempi olkavarren hartialihakseen annon jalkeen. Useiden lihakseen annettujen annosten
jalkeen aripipratsolin pitoisuus plasmassa suureni asteittain enimmaéisplasmapitoisuuteen siten, etta
tmax-ajan mediaani oli seitseman vuorokautta pakaralihaksen osalta ja nelja vuorokautta olkavarren
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hartialihaksen osalta. Vakaan tilan pitoisuus saavutettiin tyypillisen tutkittavan kohdalla neljanteen
annokseen mennessa molempien antokohtien osalta. Kerran kuukaudessa annettujen 300 mg tai
400 mg Abilify Maintena -injektioiden jalkeen havaitaan aripipratsolin ja dehydroaripipratsolin
pitoisuuksissa ja kokonaisaltistuksissa annosvasteista pienempid nousuja.

Jakautuminen

Suun kautta annetulla aripipratsolilla tehtyjen tutkimusten tulosten perusteella aripipratsoli jakautuu
laajasti koko kehoon. Havaittu jakautumistilavuus on 4,9 I/kg, miké viittaa laajaan
ekstravaskulaariseen jakautumiseen. Terapeuttisina pitoisuuksina yli 99 % aripipratsolista ja
dehydroaripipratsolista sitoutuu seerumin proteiineihin, padasiassa albumiiniin.

Biotransformaatio

Avripipratsoli metaboloituu suureksi osaksi maksassa, padasiassa kolmea biotransformaatioreittid
pitkin: dehydrogenaation, hydroksylaation ja N-dealkylaation kautta. In vitro-tutkimusten perusteella
CYP3A4- ja CYP2D6-entsyymit vastaavat aripipratsolin dehydrogenaatiosta ja hydroksylaatiosta, ja
CYP3A4 katalysoi N-dealkylaation. Aripipratsoli on valmisteen vallitseva osa systeemisessa
verenkierrossa. Aktiivisen metaboliitin, dehydro-aripipratsolin osuus plasmassa on noin

29,1 % - 32,5 % aripipratsolin kokonaisaltistuksesta toistuvien Abilify Maintena 400 mg/300 mg
-annosten antamisen jalkeen.

Eliminaatio

Keskimadréinen aripipratsolin puoliintumisaika on 29,9 vuorokautta (300 mg:n annoksella) ja

46,5 vuorokautta (400 mg:n annoksella) toistuvien Abilify Maintena 400 mg/300 mg -annosten
jélkeen, ja johtuu luultavasti imeytymisnopeuden rajoittamasta kinetiikasta. [**C]-merkityn
aripipratsolin peroraalisen kerta-annoksen jalkeen noin 27 % annetusta radioaktiivisesta annoksesta
erittyi virtsaan ja noin 60 % ulosteeseen. Alle 1 % aripipratsolista erittyi muuttumattomana virtsaan ja
noin 18 % ulosteeseen.

Farmakokinetiikka erityisryhmissa

Hitaat CYP2D6-metaboloijat

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen populaatiofarmakokineettisen arvioinnin perusteella
aripipratsolin kokonaispuhdistuma oli 3,71 I/h normaaleilla CYP2D6-metaboloijilla ja noin 1,88 I/h
(suunnilleen 50 % véhaisempi) hitailla CYP2D6-metaboloijilla (ks. annossuositus kohdasta 4.2).

lakkaat potilaat

Suun kautta otetun aripipratsolin farmakokinetiikassa ei ollut eroja terveiden iakké&iden ja nuorempien
aikuisten tutkittavien valilla. 14114 ei ollut vaikutusta myoskaan Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kdyttaneiden skitsofreniaa sairastavien potilaiden
populaatiofarmakokineettisessé analyysissa.

Sukupuoli

Suun kautta otetun aripipratsolin farmakokinetiikassa ei ollut eroja terveiden mies- ja naispuolisten
tutkittavien vélilla. Samalla lailla sukupuolella ei ollut kliinisesti merkittavaa vaikutusta Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kayttdneiden skitsofreniaa sairastavien potilaiden kliinisista
tutkimuksista tehdyssa populaatiofarmakokineettisessé analyysissa.

Tupakointi
Suun kautta otetun aripipratsolin populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella tupakointi ei
vaikuttanut Kliinisesti merkittavasti aripipratsolin farmakokinetiikkaan.

Rotu

Avripipratsolin farmakokinetiikassa ei havaittu eri rotujen valisia eroja populaatiofarmakokineettisessa
arvioinnissa.
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Munuaisten vajaatoiminta

Kerta-annostutkimuksessa, jossa annettiin aripipratsolia suun kautta, aripipratsolin ja
dehydroaripipratsolin farmakokineettisten ominaisuuksien todettiin olevan samanlaiset vaikeaa
munuaissairautta sairastavilla potilailla ja terveilld nuorilla tutkittavilla.

Maksan vajaatoiminta

Eriasteista maksakirroosia (Child-Pugh-luokka A, B tai C) sairastavien potilaiden kerta-
annostutkimuksessa, jossa aripipratsolia annettiin suun kautta, maksan vajaatoiminnan ei havaittu
vaikuttavan merkittavasti aripipratsolin eikd dehydroaripipratsolin farmakokinetiikkaan.
Tutkimuksessa oli kuitenkin mukana vain 3 potilasta, joilla oli luokan C maksakirroosi. Tama on liian
pieni maara, jotta sen perusteella voitaisiin tehdd johtopaatoksia taman potilasryhman
metaboloimiskyvysta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koe-eldimille injektiolla lihakseen annetun aripipratsolin toksikologiset ominaisuudet ovat yleisesti
ottaen samanlaisia kuin suun kautta annettuna vastaavilla plasmapitoisuuksilla. Lihakseen annettuun
injektioon liittyi kuitenkin injektiokohdan tulehdusreaktio, joka koostui granulomatoottisesta
tulehduksesta, pesakkeestd (kerdantynyt vaikuttava aine), soluinfiltraateista, edeemasta ja, apinoilla,
fibroosista. Haittavaikutukset havisivét vahitellen annostelun keskeyttdmisen jalkeen.

Suun kautta annetun aripipratsolin farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa
toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisdadntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Suun kautta annettu aripipratsoli

Suun kautta annetun aripipratsolin toksikologisesti merkitsevia vaikutuksia havaittiin vain annos- tai
altistustasoilla, jotka ylittivat ihmisen enimmaisannoksen tai -altistuksen, viitaten siihen, ettd
vaikutukset olivat vahaisid tai niill ei ollut kliinistd merkitysta. Tutkimuksissa havaittiin
annosriippuvaista lisimunuaiskuoreen kohdistuvia haittavaikutuksia rotilla 2 vuoden kuluttua
pitoisuuksilla, jotka olivat 3—-10-kertaisia verrattuna odotettavissa oleviin Kliinisiin vakaan tilan
pitoisuuksiin enimmaisannoksen jélkeen ja lisdantyneita lissmunuaiskuoren adenoomia ja karsinoomia
naarasrotilla pitoisuuksilla, jotka olivat 10-kertaa suurempia kuin kliinisessa altistuksessa odotettavissa
olevat pitoisuudet enimmaisannoksen jalkeen vakaassa tilassa. Suurin altistustaso, joka ei aiheuttanut
kasvaimia naarasrotille, oli 7-kertainen verrattuna kliiniseen altistukseen kaytettdessa suositeltua
annostusta.

Lisaksi apinoilla todettiin sappikivitautia, joka johtui aripipratsolin hydroksimetaboliittien
sulfaattikonjugaattien saostumisesta sappeen toistuvien oraalisten annosten jalkeen annoksilla

25 mg/kg/vrk —125 mg/kg/vrk. Ko. annokset ovat 16—81-kertaisia verrattuna ihmiselle suositeltuun
enimmaisannokseen kehon pinta-alaan suhteutettuna (mg/m2).

Avripipratsolin hydroksimetaboliittien sulfaattikonjugaattien pitoisuudet ihmisen sapessa
enimmaisannoksella, 30 mg/vrk, olivat kuitenkin enintdan 6 % apinoiden sapessa olevista
pitoisuuksista 39 viikkoa kestaneessa tutkimuksessa. Sulfaattikonjugaattien pitoisuudet jaivat selvésti
alle in vitro-liukoisuusrajan.

Nuorilla rotilla ja koirilla tehdyissa toistuvan annoksen tutkimuksissa aripipratsolin toksiset
vaikutukset olivat vastaavia kuin aikuisilla eldimillg, eik& neurotoksisuutta tai kehitykseen vaikuttavia
haittatapahtumia todettu.

Kattavien tavanomaisten genotoksisuuskokeiden tulosten perusteella aripipratsolin ei katsota olevan
genotoksinen. Aripipratsoli ei heikentédnyt hedelméllisyytta lisddntymistoksisuustutkimuksissa.

Kehitystoksisuutta, kuten annoksesta riippuvaa luutumisen hidastumista sikioilla ja mahdollisia
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teratogeenisia vaikutuksia todettiin rotilla pitoisuuksilla, jotka olivat matalammat kuin ihmisille
suositetut terapeuttiset pitoisuudet, ja kaniineilla pitoisuuksilla, jotka olivat 3- ja 11-kertaa suurempia
kuin kliiniset pitoisuudet enimmaisannoksen jalkeen vakaassa vaiheessa. Emoon kohdistuvaa
toksisuutta esiintyi samoilla annostasoilla, jotka aiheuttivat kehitystoksisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine

Karmelloosinatrium

Mannitoli (E421)

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E339)

Natriumhydroksidi (E524)

Liuotin

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

Abilify Maintena 400 mg/300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Suspensio injisoidaan valittdmasti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen, mutta sitd voidaan sailyttad alle
25 °C:ssa maksimissaan 4 tuntia injektiopullossa.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty
ruisku

Suspensio injisoidaan valittdmasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, mutta sitd voidaan sailyttaa alle
25 °C:ssa maksimissaan 2 tuntia ruiskussa.

Kayttokuntoon saattamisen jalkeen

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Valmisteen on osoitettu sdilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 4 tunnin ajan
25 °C:n lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva heti, ellei pakkausta avata ja
valmistetta saateta kayttokuntoon sellaisella menetelmélld, joka estdd mikrobikontaminaation. Jos
valmistetta ei kayteta valittomasti, sdilytysajat ja kdyttdolosuhteet ovat kayttajan vastuulla. Ala sdilyta
kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voi sdilyttaa alle
25 °C:n lampotilassa korkeintaan 2 tunnin ajan.

6.4  Sailytys
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Ei saa jaatya.

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku

Sailytd esitaytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Kéayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Abilify Maintena 300 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Injektiopullo
Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on laminoitu kumitulppa ja joka on sinetdity alumiinikapselilla.

Liuos
2 ml Tyypin | lasinen injektiopullo, jossa on laminoitu kumitulppa ja joka on sinetdity
alumiinikapselilla.

Kertapakkaus

Kertapakkaus siséltad yhden injektiopullon kuiva-ainetta, 2 ml injektiopullon liuotinta, yhden 3 ml:n
luer-lukollisen ruiskun, jossa on esikiinnitettynd 38 mm:n 21 gaugen hypoderminen
neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula, yhden 3 ml:n luer-lukkopéaalla varustetun
kertakayttdruiskun, yhden injektiopullon adapterin ja kolme hypodermista turvaneulaa: yhden

25 mm:n 23 gaugen, yhden 38 mm:n 22 gaugen ja yhden 51 mm:n 21 gaugen neulan.

Monipakkaus
3 kertapakkauksen yhdistelmépakkaus

Abilify Maintena 300 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku

Kirkas lasinen esitaytetty ruisku (tyypin | lasia), jossa on harmaat klorobutyylitulpat (etummainen,
keskimmadinen ja takimmainen stopperi), polypropyleenistd valmistettu etuosa, polypropyleenista
valmistettu sormikahva, ménté ja silikonista valmistettu ruiskun korkki. Etummaisen stopperin ja
keskimmaisen stopperin valinen etummainen kammio sisaltdé kuiva-aineen ja keskimmaisen stopperin
ja takimmaisen stopperin vélinen takimmainen kammio sisaltaa liuottimen.

Kertapakkaus
Kertapakkaus sisaltad yhden esitaytetyn ruiskun ja kolme hypodermista turvaneulaa: yhden 25 mm:n
23 gaugen, yhden 38 mm:n 22 gaugen ja yhden 51 mm:n 21 gaugen neulan.

Monipakkaus
3 kertapakkauksen yhdistelmapakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Abilify Maintena 300 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdan 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.
Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jélkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintdan 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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Abilify Maintena 300 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti. Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttékuntoon saattamisen
jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle 25 °C:n lampdtilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos
kayttokuntoon saatettu injektio on ollut valmiina yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti
vahintédan 20 sekunnin ajan suspension muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.

Anto pakaralihakseen

Valmisteen annossa pakaralihakseen suositellaan kéytettavéaksi 38 mm:n 22 gaugen hypodermista
turvaneulaa. Ylipainoisille potilaille (painoindeksi yli 28 kg/m?) kaytetaan 51 mm:n 21 gaugen
hypodermista turvaneulaa. Pakaralihakseen pistettdvét injektiot on annettava vuorotellen eri
pakaralihakseen.

Anto olkavarren hartialihakseen

Valmisteen annossa olkavarren hartialihakseen suositellaan kaytettavéaksi 25 mm:n 23 gaugen
hypodermista turvaneulaa. Ylipainoisille potilaille kdytetddn 38 mm:n 22 gaugen hypodermista
turvaneulaa. Olkavarren hartialihakseen pistettdvat injektiot on annettava vuorotellen eri olkavarren
hartialihakseen.

Kuiva-aine- ja liuotinpullot seka esitaytetty ruisku ovat kertakayttoisia.

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kdyttdmaton suspensio ja injektionesteisiin kaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Taydelliset Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen kaytto- ja kasittelyohjeet 10ytyvat
pakkausselosteesta (Ohjeita hoitohenkildkunnalle -kohdasta).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

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

Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

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

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitdytetty ruisku

EU/1/13/882/005
EU/1/13/882/007
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Abilify Maintena 400 mq injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 15. marraskuuta 2013

Viimeisimmé&n uudistamisen paivamaéara: 27. elokuuta 2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

KK/VVVV

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku
Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Abilify Maintena 720 mq injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 720 mg aripipratsolia (aripiprazole) per 2,4 ml (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 960 mg aripipratsolia (aripiprazole) per 3,2 ml (300 mg/ml).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku.

Suspensio on valkoinen tai luonnonvalkoinen. Suspension pH on neutraali (noin 7,0).

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Abilify Maintena on tarkoitettu skitsofrenian yll&pitohoitoon aikuispotilailla, joiden tila on vakautettu
aripipratsolilla.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Potilailla, jotka eivat ole aiemmin kayttineet aripipratsolia, aripiratsolin siedettavyys on varmistettava
ennen Abilify Maintena -hoidon aloittamista.

Abilify Maintena -valmisteen annoksen titraaminen ei ole tarpeen.

Hoidon aloittaminen

Suositeltava hoidon aloitustapa siirryttdessa kerran kuukaudessa annettavasta Abilify Maintena

400 mg -hoidosta on yksi Abilify Maintena 960 mg -injektio aikaisintaan 26 paivaa edellisen Abilify
Maintena 400 mg -injektion jalkeen. Abilify Maintena 960 mg -valmistetta annetaan tdmaén jalkeen
2 kuukauden (56 paivan) vélein.

Hoito voidaan myos aloittaa jommallakummalla seuraavista tavoista:

. Hoidon aloitus yhdell& injektiolla: Hoidon aloituspéivana suun kautta annetun hoidon jalkeen on
annettava yksi Abilify Maintena 960 mg -injektio, ja hoitoa 10 mg — 20 mg:lla suun kautta
otettavaa aripipratsolia paivassa on jatkettava 14 perakkéisen paivan ajan, jotta aripipratsolin
terapeuttinen pitoisuus séilyy hoidon alkuvaiheen ajan.

. Hoidon aloitus kahdella injektiolla: Hoidon aloituspéivéna suun kautta annetun hoidon jalkeen
on annettava yksi Abilify Maintena 960 mg -injektio ja yksi Abilify Maintena 400 mg -injektio
kahteen eri injektiokohtaan (ks. antotapa) seka yksi 20 mg:n annos suun kautta otettavaa
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aripipratsolia.

Antovali ja annoksen muuttaminen

Aloitusinjektion jalkeen suositeltu ylldpitoannos on yksi Abilify Maintena 960 mg -injektio joka
toinen kuukausi . Injektio annetaan 2 kuukauden valein kertainjektiona 56 paivaa edellisen injektion
jalkeen. Injektio voidaan antaa potilaille aikaisintaan 2 viikkoa ennen aikataulun mukaista,

2 kuukauden vélein annettavaa annosta tai viimeistaan 2 viikkoa sen jalkeen.

Jos Abilify Maintena -valmisteen 960 mg:n annos aiheuttaa haittavaikutuksia, tulee harkita annoksen
pienentamista 720 mg:aan 2 kuukauden valein.

Valiin jAdneet annokset

Jos viimeisimmasta injektiosta on kulunut yli 8 viikkoa ja vahemmaén kuin 14 viikkoa, seuraava
Abilify Maintena 960 mg/720 mg -annos on annettava mahdollisimman pian. Tdman jalkeen jatketaan
2 kuukauden vélein antoa. Jos viimeisimmasta injektiosta on kulunut yli 14 viikkoa, seuraavan Abilify
Maintena 960 mg/720 mg -annoksen liséksi on annettava suun kautta otettavaa aripipratsolia

14 pdivan ajan tai potilaalle on annettava kaksi erillisté injektiota (yksi Abilify Maintena

960 mg -injektio ja yksi Abilify Maintena 400 mg -injektio tai yksi Abilify Maintena 720 mg -injektio
ja yksi Abilify Maintena 300 mg -injektio) sekd yksi 20 mg:n annos suun kautta otettavaa
aripipratsolia. Tamaén jalkeen jatketaan 2 kuukauden valein antoa.

Erityiset potilasryhmét

lakkaat henkil ot

Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 65 vuoden ikéisten ja téaté
vanhempien potilaiden skitsofrenian hoidossa ei ole varmistettu (ks. kohta 4.4). Suosituksia
annostuksesta ei voida antaa.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta. Vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta on liian véhén tutkimustietoa
annostussuositusten antamiseksi. Naill& potilailla annostus on méaritettdvé varovaisuutta noudattaen.
Ensisijaisesti on kaytettavéa suun kautta otettavaa ladkemuotoa (ks. kohta 5.2).

Hitaat CYP2D6-metaboloijat

Potilaat, joilla CYP2D6-vélitteisen metabolian tiedetdén olevan hidasta:

. Potilaat, jotka siirtyvat kerran kuukaudessa annettavasta Abilify Maintena 300 mg -hoidosta:
Aloitusannoksena on annettava yksi Abilify Maintena 720 mg -injektio, aikaisintaan 26 péivéaa
edellisen Abilify Maintena 300 mg -injektion jélkeen.

. Hoidon aloitus yhdella injektiolla (suun kautta annetusta hoidosta siirryttaessa):
Aloitusannoksena on annettava yksi Abilify Maintena 720 mg -injektio, ja hoitoa suun kautta
otettavalla aripipratsolilla on jatkettava potilaalle maaratyll& vuorokausiannoksella
14 perékkaisen paivan ajan.

. Hoidon aloitus kahdella injektiolla (suun kautta annetusta hoidosta siirryttaessa):
Aloitusannoksena on annettava kaksi erillisté injektiota, yksi Abilify Maintena 720 mg -injektio
ja yksi Abilify Maintena 300 mg -injektio, sekd yksi 20 mg:n annos suun kautta otettavaa
aripipratsolia (ks. Antotapa).

Taman jalkeen on annettava yllapitohoitona yksi Abilify Maintena 720 mg -injektio 2 kuukauden
vélein.

Yll&pitoannoksen muuttaminen CYP2D6:n ja/tai CYP3A4:n estdjien ja/tai CYP3A4:n induktorien
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kanssa tapahtuvien yhteisvaikutuksien vuoksi

Yllapitoannosta muutetaan potilailla, jotka kayttdvét samanaikaisesti voimakkaita CYP3A4:n estdjia
tai voimakkaita CYP2D6:n estdjid yli 14 vuorokauden ajan. Jos CYP3A4:n estgjan tai CYP2D6:n
estdjan kaytto lopetetaan, annosta saattaa olla tarpeen nostaa aiemmalle tasolle (ks. kohta 4.5). Jos
haittavaikutuksia ilmenee Abilify Maintena 960 mg -valmisteen annoksen muuttamisesta huolimatta,
samanaikaisen CYP2D6:n estdjan tai CYP3A4:n estdjan kayton tarpeellisuus on arvioitava uudelleen.

CYP3A4:n induktorien yli 14 vuorokautta kestdvaa samanaikaiskayttod Abilify Maintena
960 mg/720 mg -valmisteen kanssa pitaa valttaa, koska se aiheuttaa veren aripipratsolipitoisuuden
laskun jopa alle tehokkaan pitoisuustason (ks. kohta 4.5).

Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmistetta ei pida kéayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan hitaita
CYP2D6-metaboloijia ja jotka parhaillaan kdyttavat voimakasta CYP2D6:n ja/tai CYP3A4:n estdja.

Taulukko 1: Abilify Maintena -valmisteen yllapitoannoksen muuttaminen potilailla, jotka
kayttavat samanaikaisesti voimakkaita CYP2D6:n estdjia, voimakkaita
CYP3A4:n estajia ja/tai CYP3A4:n induktoreita yli 14 vuorokauden ajan

Muutettu 2 kuukauden valein
annettava annos

Potilaat, jotka saavat Abilify Maintena 960 mg* -valmistetta

Voimakkaat CYP2D6:n estéjét tai voimakkaat CYP3A4:n estdjat 720 mg
Voimakkaat CYP2D6:n estéjat ja voimakkaat CYP3A4:n estajat Kéyttoa valtettava
CYP3A4:n induktorit Kayttod valtettava

*Kayttoa potilaille, jotka ottavat jo 720 mg, on valtettdvd mm. suuremman annoksen aiheuttamien
haittavaikutusten vuoksi.

Pediatriset potilaat

Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0-17-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Abilify Maintena 960 mg/720 mg on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan injektiona pakaralihakseen.
Valmistetta ei saa antaa laskimoon tai ihon alle. Valmisteen saa antaa ainoastaan terveydenhuollon
ammattilainen.

Suspensio on pistettdva hitaana kertainjektiona (annoksia ei saa jakaa) pakaralihakseen, vuorotellen
oikeaan ja vasempaan pakaraan. Huolellisuutta on noudatettava, jottei valmistetta pistetd vahingossa
verisuoneen.

Jos hoito aloitetaan kahdella injektiolla (yhdella Abilify Maintena 960 mg tai 720 mg -injektiolla ja
yhdell& Abilify Maintena 400 mg tai 300 mg -injektiolla ), injektiot on annettava kahteen eri kohtaan.
Injektioita EI SAA antaa samanaikaisesti samaan pakaralihakseen.

Taydelliset Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen kaytto- ja késittelyohjeet 16ytyvét
pakkausselosteesta (Ohjeita hoitohenkildkunnalle -kohdasta).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Psykoosilddkityksen aikana potilaan tilan kliininen paraneminen voi kestaa useista paivista joihinkin

viikkoihin. Potilaan tilaa on seurattava tarkoin koko tdman jakson ajan.
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Kaytto potilaan akuutin agitaatiotilan tai vaikea-asteisen psykoottisen tilan hoitoon

Abilify Maintena -valmistetta ei saa kayttéa akuutin agitaatiotilan tai vaikea-asteisen psykoottisen tilan
hoitoon, kun oireet on saatava nopeasti hallintaan.

Suisidaalisuus

Itsetuhoinen kayttaytyminen on yleista psykoottisissa sairauksissa, ja sitd on raportoitu joissakin
tapauksissa pian psykoosilaakityksen aloittamisen tai vaihtamisen jalkeen, myds aripipratsolihoidon
yhteydessa (ks. kohta 4.8). Potilaita, joilla itsemurhariski on suuri, on seurattava tarkoin
psykoosil&ékityksen aikana.

Kardiovaskulaariset hairiot

Avripipratsolia on kaytettava varoen potilaille, joilla on kardiovaskulaarisairaus (anamneesissa
sydéaninfarkti tai iskeeminen sydansairaus, sydamen vajaatoiminta tai johtumishairioita),
aivoverenkierron sairaus, hypotensiolle altistava tila (kuivuminen, hypovolemia ja verenpainetta
laskevien ladkevalmisteiden kaytto) tai verenpainetauti, mukaan lukien maligni verenpainetauti.
Laskimotukoksia (VTE) on raportoitu antipsykoottisten laékkeiden kdyton yhteydessd. Koska
psykoosilédékkeill4 hoidettavilla potilailla usein on hankittuja laskimotukoksille altistavia riskitekijoité,
kaikki mahdolliset riskitekijét on tunnistettava ennen aripipratsolihoidon aloittamista sekd hoidon
aikana ja ennaltaehkéisevét toimenpiteet on suoritettava (ks. kohta 4.8).

QT-ajan pidentyminen

Suun kautta otettavan aripipratsolin Kliinisissa tutkimuksissa QT-ajan pidentymisen esiintymistiheys
oli sama suuruusluokkaa kuin lumelaékkeella. Aripipratsolia pitdé kaytta4 varoen potilaille, joiden
suvussa on esiintynyt QT-ajan pidentymisté (ks. kohta 4.8).

Tardiivi dyskinesia

Enintdan vuoden kestaneissa kliinisissa tutkimuksissa hoitoon liittyva dyskinesia oli melko
harvinainen aripipratsolihoidon aikana. Jos aripipratsolihoidon aikana ilmaantuu tardiivin dyskinesian
oireita ja 16ydoksi&, on harkittava annoksen pienentdmisté tai hoidon keskeyttamista (ks. kohta 4.8).
N&ma oireet voivat vaikeutua tilapdisesti tai jopa ilmaantua hoidon keskeyttamisen jalkeen.

Maligni neuroleptioireyhtyma

Maligni neuroleptioireyhtyma on psykoosilaakkeiden kayttdon liittyva oireyhtymé, joka voi johtaa
kuolemaan. Kliinisissé tutkimuksissa maligni neuroleptioireyhtyma oli harvinainen aripipratsolihoidon
yhteydessa. Malignin neuroleptioireyhtyman Kliinisia 16ydoksié ovat korkea kuume, lihasjaykkyys,
psyykkisen tilan muutokset ja autonomisen hermoston epévakaus (pulssin tai verenpaineen heilahtelu,
takykardia, voimakas hikoilu ja sydamen rytmihairiot). Muita 16ydoksia voivat olla kohonnut
kreatiinifosfokinaasiarvo, myoglobinuria (rabdomyolyysi) ja akuutti munuaisten vajaatoiminta. Myos
maligniin neuroleptioireyhtymaan liittymétonté kreatiinifosfokinaasiarvon nousua ja rabdomyolyysia
on esiintynyt. Jos potilaalle kehittyy maligniin neuroleptioireyhtymaan viittaavia oireita ja 10ydoksia
tai jos hdnella esiintyy selittdméatontd korkeaa kuumetta, johon ei liity muita neuroleptioireyhtymén
kliinisid ilmenemismuotoja, kaikki psykoosiladkkeet, my6s aripipratsoli, on keskeytettavé (ks.

kohta 4.8).

Kouristuskohtaukset

Kliinisissa tutkimuksissa kouristuskohtaukset olivat melko harvinaisia aripipratsolihoidon yhteydessa.
Aripipratsolia on annettava varoen potilaille, joilla on aikaisemmin ollut kouristuskohtauksia tai joilla
on jokin kouristuskohtauksia aiheuttava sairaus (ks. kohta 4.8).
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lakkaat dementiaan liittyvaa psykoosia sairastavat potilaat

Lisaantynyt kuolleisuus

Kolmessa lumel&ékekontrolloidussa tutkimuksessa, joihin osallistui suun kautta otettavaa
aripipratsolia kéyttavia iakkaité potilaita, joilla oli Alzheimerin tautiin liittyva psykoosi (n = 938; idn
keskiarvo: 82,4 vuotta; idn vaihteluvali: 56-99 vuotta), aripipratsolihoitoa saaneilla potilailla oli
kohonnut kuolleisuusriski lumelddkkeeseen verrattuna. Suun kautta otettavaa aripipratsolihoitoa
saaneilla potilailla kuolleisuus oli 3,5 % ja lumelédékeryhmassa 1,7 %. Vaikkakin kuolinsyyt olivat
vaihtelevia, suurin osa oli joko kardiovaskulaarisia (esim. sydamen vajaatoiminta, akkikuolema) tai
infektioperdisid (esim. keuhkokuume) (ks. kohta 4.8).

Aivoverenkiertoon kohdistuvat haittavaikutukset

Edella mainituissa suun kautta otettavaa aripipratsolia koskevissa tutkimuksissa potilailla (i&n
keskiarvo 84 vuotta; vaihteluvali 78-88 vuotta) havaittiin aivoverenkiertoon kohdistuvia
haittavaikutuksia (esim. aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TI1A)), myds
kuolemantapauksia. Kaikkiaan 1,3 %:lla aripipratsolihoitoa ja 0,6 %:lla lumeladkettd saaneista
potilaista havaittiin aivoverenkiertoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Ero ei ole tilastollisesti
merkitseva. Kuitenkin yhdessa naista tutkimuksista, jossa aripipratsoliannos oli vakioitu, havaittiin
merkittdvé annos-vaikutussuhde aivoverenkiertoon kohdistuvien haittavaikutusten osalta
aripipratsolihoitoa saaneilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Avripipratsoli ei ole indisoitu dementiaan liittyvan psykoosin hoitoon.

Hyperglykemia ja diabetes

Avripipratsolin kayton yhteydessé on esiintynyt hyperglykemiaa, joka on joissain tapauksissa ollut
erittain voimakasta ja johon on joskus liittynyt ketoasidoosi, hyperosmolaarinen kooma tai kuolema.
Abilify Maintena -valmisteella ei ole tehty erityisia hyperglykeemisi tai diabetesta sairastavia
potilaita koskevia tutkimuksia. Vaikeille komplikaatioille mahdollisesti altistavia riskitekijoita ovat
mm. ylipaino ja suvussa esiintyvéa diabetes. Aripipratsolilla hoidettavien potilaiden hyperglykemian
oireita ja 16ydoksia (kuten polydipsia, polyuria, polyfagia ja heikotus) pitd4 seurata. Diabetesta
sairastavien potilaiden ja potilaiden, joilla on diabeteksen riskitekijoitd, sokeritasapainoa pitaa seurata
saannollisesti (ks. kohta 4.8).

Yliherkkyys

Avripipratsolin k&yton yhteydessé voi ilmetd allergisten oireiden kaltaisia yliherkkyysreaktioita (ks.
kohta 4.8).

Painonnousu

Psykoosilaédkityksestd, komorbiditeeteista ja puutteellisista eldmantavoista johtuva painonnousu on
yleista skitsofreniaa sairastavilla potilailla ja se voi johtaa vaikeisiin komplikaatioihin. Painonnoususta
suun kautta otettavan aripipratsolihoidon yhteydessa on ilmoitettu valmisteen markkinoillaolon aikana.
Havaittu painonnousu on yleensa esiintynyt potilailla, joilla on merkittévia riskitekijoita, kuten
diabetes, kilpirauhasen toimintahairio tai aivolisakkeen adenooma. Aripipratsoli ei aiheuttanut
kliinisesti merkittdvad painonnousua Kliinisissa tutkimuksissa (ks. kohta 4.8).

Dysfagia

Ruokatorven dysmotiliteettia ja aspiraatiota on esiintynyt aripipratsolin kdyton yhteydessé.
Avripipratsolia pitaa kayttaa varoen potilaille, joilla on riski aspiraatiopneumoniaan.

Pelihimo ja muut impulssikontrollin hairitt

Potilailla saattaa aripipratsolihoidossa ilmeta alentunutta impulssikontrollia, erityisesti pelihimoa, ja
kyvyttdmyytta hallita néitd impulsseja. Muita ilmoitettuja impulssikontrollin ongelmia ovat
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lisdantyneet seksuaaliset tarpeet, pakonomainen ostelu, ahmiminen tai pakonomainen syéminen seka
muu impulsiivinen ja pakonomainen kayttaytyminen. Ladkettd méaaradvien on tarkeé kysyé potilailta
tai heidan hoitajiltaan erityisesti alkaneista tai pahentuneista pelihimosta, seksuaalisista tarpeista,
pakonomaisesta ostelusta, ahmimisesta tai pakonomaisesta syomisesta tai muista impulssikontrollin
ongelmista aripipratsolihoidon aikana. On huomattava, ettd impulssikontrollin hairidihin viittaavat
oireet saattavat liittyd perustautiin; joissakin tapauksissa ndiden oireiden on kuitenkin ilmoitettu
lakanneen, kun laakeannosta on pienennetty tai kun la&kevalmisteen kdyttod on lopetettu.
Impulssikontrollihdiridista saattaa aiheutua potilaalle ja muille ihmisille haittaa, jos niitd ei tunnisteta.
Annoksen pienentamista tai ladkevalmisteen kdyton lopettamista on harkittava, jos potilaalle kehittyy
impulssikontrollin hairigihin viittaavia oireita (ks. kohta 4.8).

Kaatumiset

Avripipratsoli voi aiheuttaa uneliaisuutta, asentohypotensiota sekd motorista ja sensorista epévakautta,
jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa kohonneessa riskissa
olevia potilaita, ja pienemman aloitusannoksen kayttda on harkittava (esim. iakkaille tai
heikkokuntoisille potilaille, ks. kohta 4.2).

Natrium

Tama ladkevalmiste sisaltaé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

45  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Abilify Maintena -valmisteella. Alla esitetyt tiedot on saatu
suun kautta otettavalla aripipratsolilla tehdyista tutkimuksista. Yhteisvaikutusten mahdollisuutta
arvioitaessa on huomioitava myos Abilify Maintena 960 mg tai 720 mg -valmisteen 2 kuukauden
antovali ja pitka puoliintumisaika.

Aripipratsoli saattaa tehostaa erdiden antihypertensiivisten lddkevalmisteiden vaikutusta a1-
adrenergisia reseptoreja salpaavan vaikutuksensa vuoksi.

Aripipratsolin primaaristen keskushermostovaikutusten vuoksi varovaisuutta on noudatettava, kun
aripipratsolia kéytetaan yhdessé alkoholin tai muiden keskushermostoon vaikuttavien
ladkevalmisteiden kanssa, jotka aiheuttavat paallekkaisia haittavaikutuksia, kuten sedaatiota (ks.
kohta 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava, jos aripipratsolia annetaan yhdessa QT-aikaan tai
elektrolyyttitasapainoon haitallisesti vaikuttavien laékevalmisteiden kanssa.

Muiden ldakevalmisteiden mahdollinen vaikutus aripipratsolihoitoon

Kinidiini ja muut voimakkaat CYP2D6:n estajat

Terveilla tutkittavilla tehdyssa suun kautta otettavan aripipratsolin kliinisessa tutkimuksessa voimakas
CYP2D6:n estdja (kinidiini) suurensi aripipratsolin AUC-arvoa 107 %, mutta Crax-arvo pysyi
muuttumattomana. Aktiivisen metaboliitin, dehydroaripipratsolin, AUC-arvo pieneni 32 % ja Cmax-
arvo 47 %. Muilla CYP2D6:n voimakkailla estajill4, kuten fluoksetiinilla ja paroksetiinilla, voidaan
odottaa olevan samanlaisia vaikutuksia, joten annosta on pienenettavé vastaavasti (ks. kohta 4.2).

Ketokonatsoli ja muut voimakkaat CYP3A4:n estdjat

Terveilla tutkittavilla tehdyssa suun kautta otettavan aripipratsolin kliinisessa tutkimuksessa voimakas
CYP3A4:n estdjé (ketokonatsoli) suurensi aripipratsolin AUC- arvoa 63 % ja Cmax-arvoa 37 %.
Dehydroaripipratsolin AUC-arvo suureni 77 % ja Cmax-arvo 43 %. Hitailla CYP2D6-metaboloijilla
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien samanaikainen kaytt6 voi johtaa suurempiin aripipratsolin
pitoisuuksiin plasmassa kuin nopeilla CYP2D6-metaboloijilla. Harkittaessa ketokonatsolin tai muiden
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien yhteiskayttod aripipratsolin kanssa hoidon mahdollisen hy6dyn
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pitéa olla suurempi kuin potilaalle mahdollisesti aiheutuvat riskit. Muilla voimakkailla CYP3A4:n
estdjilla, kuten itrakonatsolilla ja HIV-proteaasin estdjilld, voidaan odottaa olevan samanlaisia
vaikutuksia, joten annosta on pienennettévé vastaavasti (ks. kohta 4.2). Kun CYP2D6:n tai CYP3A4:n
estdjan kaytto lopetetaan, aripipratsoliannos on nostettava takaisin yhdistelmahoidon aloittamista
edelténeelle tasolle. Kun aripipratsolia annetaan samanaikaisesti heikkojen CYP3A4:n estdjien (esim.
diltiatseemi) tai CYP2D6:n estdjien (esim. essitalopraami) kanssa, aripipratsolipitoisuuden voidaan
odottaa nousevan jonkin verran plasmassa.

Karbamatsepiini ja muut CYP3A4:n induktorit

Annettaessa samanaikaisesti karbamatsepiinia, joka on voimakas CYP3A4:n induktori, ja suun kautta
otettavaa aripipratsolia skitsofreniaa tai skitsoaffektiivista hairioté sairastaville potilaille, Crnax-arvon
geometrinen keskiarvo oli 68 % pienempi ja AUC-arvon geometrinen keskiarvo 73 % pienempi kuin
annettaessa pelkk&a suun kautta otettavaa aripipratsolia (30 mg). Vastaavasti dehydroaripipratsolin
Cmax-arvon geometrinen keskiarvo oli 69 % pienempi ja AUC:n geometrinen keskiarvo 71 % pienempi
samanaikaisen karbamatsepiinin annon jalkeen kuin annettaessa pelkké&é suun kautta otettavaa
aripipratsolia. Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen ja muiden CYP3A4:n induktorien (kuten
rifampisiini, rifabutiini, fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni, efavirentsi, nevirapiini ja makikuisma)
samanaikaisella annolla voidaan odottaa olevan samanlaisia vaikutuksia. CYP3A4:n induktorien
samanaikaiskayttoa Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen kanssa pitaa valttaa, koska se
aiheuttaa veren aripipratsolipitoisuuden véahenemistd, mahdollisesti alle tehokkaan pitoisuustason.

Serotoniinioireyhtyma

Serotoniinioireyhtymaé on havaittu aripipratsolia kéyttavilla potilailla. Tdman hairion mahdollisia
oireita ja 10ydoksié voi ilmet erityisesti kdytettdessa samanaikaisesti muita serotonergisia
ladkevalmisteita, kuten serotoniinin takaisinoton estéjia / serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjia (SSRI-/SNRI-valmisteita), tai ladkevalmisteita, joiden tiedetdén lisdavén aripipratsolipitoisuutta
(ks. kohta 4.8).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Abilify Maintena -kerta-annoksen jalkeisen aripipratsolialtistuksen plasmassa odotetaan sailyvén
enintéan 34 viikon ajan (ks. kohta 5.2). Tadma seka raskaaksi tulemisen ja imetyksen mahdollisuus on
huomioitava, kun hoito aloitetaan naisille, jotka voivat tulla raskaaksi. Abilify Maintena -hoidon saa
aloittaa raskaaksi tulemista suunnitteleville naisille vain, jos se on selvasti valttdmatonta.

Raskaus

Ei ole olemassa riittavid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia aripipratsolin k&ytosté4 raskaana oleville
naisille. Synnynnéisia epdmuodostumia on raportoitu, mutta syy-yhteytta aripipratsoliin ei ole voitu
osoittaa. Eldinkokeissa ei voitu sulkea pois mahdollista lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Potilasta
on kehotettava ottamaan yhteytté ladkariinsa, jos hdn tulee raskaaksi tai suunnittelee tulevansa
raskaaksi aripipratsolihoidon aikana.

Laakarin taytyy laaketta maaratessadn olla tietoinen Abilify Maintena -valmisteen pitkavaikutteisista
ominaisuuksista. Aripipratsolia on havaittu aikuispotilaiden plasmassa jopa 34 viikon jalkeen
depotsuspension kerta-annoksen antamisesta.

Psykoosiladkkeille (myos aripipratsolille) kolmannen raskauskolmanneksen aikana altistuneilla
vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja/tai 1adkevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste ja kesto
synnytyksen jalkeen voi vaihdella. Naita vastasyntyneilla esiintyvia oireita voivat olla agitaatio,
hypertonia, hypotonia, vapina, uneliaisuus, hengitysvaikeus tai syomishairiot. Siksi vastasyntyneiden
vointia pita4 seurata huolellisesti (ks. kohta 4.8).
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Aidin altistuminen Abilify Maintena -valmisteelle ennen raskautta ja sen aikana saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia vastasyntyneelle. Abilify Maintena -valmistetta ei pidé kayttaa raskauden aikana,
ellei se ole selvasti valttamatonta.

Imetys

Aripipratsolia/metaboliitteja erittyy ihmisen rintamaitoon siind madrin, etta vaikutukset rintaruokittuun
imevéiseen ovat todennakadisid, jos Abilify Maintena -valmistetta annetaan imettaville naisille. Koska
Abilify Maintena -kerta-annoksen odotetaan sdilyvéan plasmassa jopa 34 viikon ajan (ks. kohta 5.2),
rintaruokittuun imevaiseen kohdistuvat riskit ovat mahdollisia, vaikka Abilify Maintena

-valmistetta olisi annettu kauan ennen imettdmistd. Potilaiden, jotka saavat Abilify Maintena -hoitoa
parhaillaan tai ovat saaneet sita viimeisten 34 viikon aikana, ei pida imettéa.

Hedelmallisyys

Avripipratsoli ei heikentanyt hedelmaéllisyytta aripipratsolilla tehtyjen lisdantymistoksisuustutkimusten
perusteella.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Avripipratsolilla on vahéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn, koska
hermostoon ja ndkokykyyn kohdistuvat vaikutukset, kuten sedaatio, uneliaisuus, py6rtyminen, ndén
hamaértyminen ja kahtena ndkeminen, ovat mahdollisia (ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Abilify Maintena 960 mg- ja Abilify Maintena 720 mg -valmisteiden turvallisuusprofiili aikuisten
skitsofrenian hoidossa perustuu riittaviin, hyvin kontrolloituihin Abilify Maintena 400 mg- ja Abilify
Maintena 300 mg -valmisteita koskeviin tutkimuksiin. Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen
Kliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset olivat yleisesti ottaen samankaltaisia kuin Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen kliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset, joita raportoitiin > 5 %:lla potilaista kahdessa
kaksoissokkoutetussa, pitkaaikaisessa Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen tutkimuksessa
olivat painonnousu (9,0 %), akatisia (7,9 %) ja unettomuus (5,8 %). Yleisimmin havaitut
haittavaikutukset Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen kliinisissa tutkimuksissa olivat
painonnousu (22,7 %), kipu injektiokohdassa (18,2 %), akatisia (9,8 %), ahdistuneisuus (8,3 %),
paansarky (7,6 %), unettomuus (7,6 %) ja ummetus (6,1 %).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Abilify Maintena 400 mg/300 mg- ja Abilify Maintena 960 mg/720 mg -hoitoon liittyvien
haittavaikutusten esiintyvyys on taulukoitu alla. Taulukko perustuu kliinisten tutkimusten aikana ja/tai
markkinoille tulon jalkeen ilmoitettuihin haittavaikutuksiin.

Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinluokan ja esiintyvyyden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/ 1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on “tuntematon”, on raportoitu markkinoille tulon jalkeen.
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Elinjarjestelma- | Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
luokka
Veri ja Neutropenia Leukopenia
imukudos Anemia

Trombosytopenia

Neutrofiilimaéran lasku

Valkosolumaaran lasku
Immuuni- Yliherkkyys Allerginen reaktio

jarjestelma

(esim. anafylaktinen
reaktio, angioedeema
mukaan lukien kielen
turvotus, kieliedeema,
kasvoedeema, kutina tai
urtikaria)

Umpieritys

Veren prolaktiiniarvon
lasku
Hyperprolaktinemia

Diabeettinen
hyperosmolaarinen
kooma
Diabeettinen
ketoasidoosi

Aineenvaihdunta | Painonnousu? Hyperglykemia Anoreksia
ja ravitsemus Diabetes Hyperkolesterolemia Ruokahalun
Painonlasku Hyperinsulinemia heikentyminen®
Hyperlipidemia Hyponatremia
Hypertriglyseridemia
Ruokahalun hairid
Psyykkiset Agitaatio Itsemurha-ajatukset Itsemurhan
hairiot Ahdistuneisuus Psykoottinen héirio toteuttaminen
Rauhattomuus Hallusinaatio Itsemurhayritykset
Unettomuus Harhaluulo Pelihimo
Hyperseksuaalisuus Impulssikontrollin
Paniikkireaktio hairiot
Masennus Ahmiminen
Mielialan ailahtelu Pakonomainen ostelu
Apatia Poriomania
Dysforia Hermostuneisuus
Unihéirié Aggressiivisuus
Bruksismi
Libidon heikkeneminen
Mielialan muuttuminen
Hermosto Ekstrapyramidaalioireet | Dystonia Maligni neurolepti-

Akatisia

Tardiivi dyskinesia

oireyhtyma

Vapina Parkinsonismi Grand mal -kohtaus
Dyskinesia Liikehairio Serotoniini-oireyhtyma
Sedaatio Psykomotorinen Puheen hairiot
Uneliaisuus yliaktiivisuus
Huimaus Levottomat jalat-
Paansarky oireyhtyma

Hammasratasjaykkyys

Hypertonia

Bradykinesia

Kuolaaminen

Makuhéirio

Hajuhdirid
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Elinjarjestelma- | Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
luokka
Silmét Okulogyyrinen kriisi
N&on hdméartyminen
Silmakipu
Kahtena ndkeminen
Valonarkuus
Sydan Kammiolisalyonnit Akkikuolema
Bradykardia Sydanpysahdys
Takykardia Kééntyvien karkien
T-aallon madaltuminen takykardia
EKG:ssa Ventrikulaarinen
Poikkeava EKG arytmia
EKG:n T-aallon inversio | QT-ajan piteneminen
Verisuonisto Hypertensio Pydrtyminen

Ortostaattinen hypotensio
Verenpaineen nousu

Laskimoembolia (myds
keuhkoembolia ja syva
laskimotromboosi)

Hengityselimet,
rintakehd ja
vélikarsina

Yska
Nikotus

Orofaryngiaalinen
spasmi
Laryngospasmi
Aspiraatio-pneumonia

Ruoansulatus-
elimistd

Suun kuivuminen

Gastroesofageaalinen
refluksitauti
Dyspepsia
Oksentelu

Ripuli

Pahoinvointi
Ylavatsakipu
Vatsavaivat
Ummetus

Tihea ulostamistarve
Syljen liikaeritys

Pankreatiitti
Dysfagia

Maksa ja sappi

Maksan toimintakokeiden
poikkeavuudet
Maksaentsyymin
lisdantyminen
Alaniiniamino-
transferaasi-arvon nousu
Gamma-glutamyyli-
transferaasiarvon nousu
Veren bilirubiiniarvon
nousu
Aspartaattiamino-
transferaasiarvon nousu

Maksan vajaatoiminta
Keltaisuus

Hepatiitti

Alkalisen
fosfataasiarvon nousu

Iho ja
ihonalainen
kudos

Alopekia

Akne
Ruusufinni
Ekseema

lhon kovettuma

lhottuma
Valoherkkyys-reaktiot
Runsas hikoilu
Ladkkeeseen liittyva
yleisoireinen
eosinofiilinen
oireyhtyma (DRESS)
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Elinjarjestelma- | Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
luokka

Luusto, lihakset | Muskulo-skeletaalinen | Lihasjaykkyys Rabdomyolyysi
ja sidekudos kankeus Lihaskouristukset

Lihasnykaykset

Lihaskireys

Myalgia

Kipu raajoissa

Nivelkipu

Selkékipu

Véhentynyt nivelten

liikelaajuus

Niskajaykkyys

Leukalukko
Munuaiset ja Munuaiskivet Virtsaumpi,
virtsatiet Glukosuria Virtsainkontinenssi
Raskauteen, Vastasyntyneen
synnytykseen ja ladkeainevieroitusoirey
perinataali- htyma
kauteen liittyvéat
haitat
Sukupuolielimet | Erektiohdirio Maidonvuoto Priapismi
jarinnat Gynekomastia

Rintojen arkuus
Vulvovaginaalinen
kuivuus

Yleisoireet ja Kipu injektiokohdassa® | Kuume Lammaonsaatelyn hairio
antopaikassa Injektiokohdan Voimattomuus (esim. hypotermia,
todettavat haitat | kovettuma Vasyneisyys | Kéavelyhairiot kuume)

Epamukava tunne Rintakipu

rinnassa Perifeerinen edeema
Reaktio injektiokohdassa
Punoitus
injektiokohdassa
Turvotus
injektiokohdassa
Epamukava tunne
injektiokohdassa
Injektiokohdan kutina
Jano

Hidasliikkeisyys

Tutkimukset Veren Verensokerin nousu Verensokerin vaihtelut
kreatiinifosfokinaasi- Verensokerin lasku
arvon nousu Glykosyloituneen
hemoglobiiniarvon nousu
Vyotaronymparyksen
kasvu

Veren kolesteroliarvon
lasku

Veren triglyseridiarvon
lasku

a: Raportoitu yleisyydella "hyvin yleinen” Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen kliinisissa
tutkimuksissa.
b: Raportoitu vain Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen Kkliinisessa tutkimusohjelmassa.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Reaktiot injektiokohdassa

Niiden avoimeen tutkimukseen osallistuneiden potilaiden osuus, jotka raportoivat injektiokohtaan
liittyvia haittavaikutuksia (kaikki raportit koskivat kipua injektiokohdassa), oli 18,2 % Abilify
Maintena 960 mg -hoitoa saavilla ja 9,0 % Abilify Maintena 400 mg -hoitoa saavilla. Kummassakin
hoitoryhmassa suurin osa raportoiduista injektiokohdan kiputapahtumista koski ensimmaista Abilify
Maintena 960 mg -injektiota (21 potilasta 24:std) tai ensimmaista Abilify Maintena 400 mg -injektiota
(7 potilasta 12:sta), ja suurin osa niista parani 5 paivan kuluessa. Myéhempien injektioiden yhteydessa
tapahtumia raportoitiin vdhemmaén ja vaikeusasteeltaan lievempind. Viimeisen injektion yhteydessa
potilaiden antamat injektiokohdan kivun voimakkuutta koskevat keskipisteet VAS-asteikolla (jossa

0 = ei kipua ja 100 = sietdméaton Kipu) olivat samankaltaiset hoitoryhmien valilla: 0,8 ennen annosta,
1,4 annoksen jalkeen Abilify Maintena 960 mg -ryhméssé ja 1,3 annoksen jalkeen Abilify Maintena
400 mg -ryhméssé.

Neutropenia

Neutropenian esiintymisté ilmoitettiin Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen Kkliinisessa
tutkimusohjelmassa ja se alkoi tyypillisesti noin 16 vuorokauden kuluttua ensimmaisesta injektiosta.
Neutropenian keston mediaani oli 18 vuorokautta.

Ekstrapyramidaalioireet

Vakaassa tilassa oleville skitsofreniaa sairastaville potilaille tehdyissa tutkimuksissa Abilify Maintena
400 mg/300 mg -hoitoon liittyi yleisemmin ekstrapyramidaalioireita (18,4 %) kuin suun kautta
otettavaan aripipratsolihoitoon (11,7 %). Akatisia oli yleisin havaittu oire (8,2 %) ja se alkoi
tyypillisesti noin 10 vuorokauden kuluttua ensimmaisestd injektiosta. Akatisian keston mediaani oli
56 vuorokautta. Tutkittavat, joille kehittyi akatisiaa, kéyttivat tyypillisesti antikolinergista laakehoitoa,
I&hinn& bentsatropiinimesilaattia ja triheksyfenidyylid. Akatisian hoitoon kaytettiin harvemmin
propranololia ja bentsodiatsepiineja (klonatsepaami ja diatsepaami) ja vastaavia ladkeaineita.
Seuraavaksi yleisin haittatapahtuma akatisian jalkeen oli parkinsonismi (esiintymistiheys 6,9 %
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -hoidossa; 4,2 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kdyttaneiden ryhmadssé ja 3,0 % lumeldéketté saaneilla).

Abilify Maintena 960 mg -hoitoa avoimessa tutkimuksessa saaneilla potilailla havaittiin minimaalinen
muutos lahtotilanteesta ekstrapyramidaalioireita koskevissa pisteissd SAS (Simpson-Angus Rating
Scale)-, AIMS (Abnormal Involuntary Movement scale)- ja BARS (Barnes Akathisia Rating Scale) -
asteikoilla arvioituna. Ekstrapyramidaalioireisiin liittyvien raportoitujen tapahtumien ilmaantuvuus oli
Abilify Maintena 960 mg -hoitoa saaneilla potilailla 18,2 % ja Abilify Maintena 400 mg -hoitoa
saaneilla potilailla 13,4 %.

Dystonia

Luokkavaikutus: Dystonian oireita, pitkittyneitd poikkeavia lihasryhmien supistuksia, voi esiintyd
niille alttiilla henkil6illa muutaman ensimmaisen hoitovuorokauden aikana. Dystonian oireita ovat
niskalihasten spasmit, jotka joskus etenevat kurkun kireydeksi, nielemisvaikeudet, hengitysvaikeudet
ja/tai kielen esiintyontyminen (protruusio). Vaikka ndité oireita voi esiintyd matalia annoksia
kaytettaessa, niita esiintyy useammin ja vaikea-asteisempana kaytettdessa suuria annoksia
ensimmaisen polven psykoosiladkkeita. Akuutin dystonian riski on suurempi miehill& ja nuoremmissa
ikaryhmissa.

Paino

38 viikkoa kesténeen pitkékestoisen tutkimuksen kaksoissokkoutetussa, aktiivikontrolloidussa
vaiheessa (ks. kohta 5.1) 1dht6tason ja viimeisen kdynnin vélisen > 7 %:n painonnousun
esiintymistiheys oli 9,5 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kéytettaessa ja 11,7 % suun
kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja kdytettdessa. Lahtotason ja viimeisen kdynnin
vélisen > 7 %:n painon laskun esiintymistiheys oli 10,2 % Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kaytettéessa ja 4,5 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kaytettdessa. 52 viikkoa kestaneen pitkéakestoisen tutkimuksen
kaksoissokkoutetussa, lumeldékekontrolloidussa vaiheessa (ks. kohta 5.1) laht6tason ja viimeisen
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kdynnin vélisen > 7 %:n painonnousun esiintymistiheys oli 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -
valmistetta kaytettdessa ja 5,2 % lumeladketta kaytettdessd. Lahtotason ja viimeisen kdynnin vélisen

> 7 % painon laskun esiintymistiheys oli 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta
kaytettdessd ja 6,7 % lumeléékettd kaytettdessd. Kaksoissokkoutetun hoidon aikana kehonpainon
muutoksen keskiarvo ldht6tasosta viimeiselle kdynnille oli —0,2 kg Abilify Maintena 400 mg/300 mg -
valmistetta saaneilla ja —0,4 kg lumelédaketta saaneilla (p = 0,812).

Aikuisilla skitsofreniaa (tai tyypin | kaksisuuntaista mielialahdiriotd) sairastavilla potilailla tehdyssé
avoimessa, useita annoksia koskevassa satunnaistetussa tutkimuksessa, jossa kahden kuukauden valein
annettavaa 960 mg:n Abilify Maintena -annosta verrattiin kerran kuukaudessa annettavaan 400 mg:n
Abilify Maintena -annokseen, ldhtdtilanteen jélkeinen > 7 %:n painonnousun kokonaisilmaantuvuus
oli samankaltainen Abilify Maintena 960 mg -hoitoa saaneilla ja Abilify Maintena 400 mg -hoitoa
saaneilla potilailla (40,6 % vs. 42,9 %). Keskimadrdinen painon muutos lahtotilanteen ja viimeisen
tutkimuskaynnin valilla oli 3,6 kg Abilify Maintena 960 mg -ryhméssé ja 3,0 kg Abilify Maintena

400 mg -ryhmaéssé.

Prolaktiini

Hyvéksyttyja kdyttdaiheita koskevissa kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisissé
tutkimuksissa aripipratsolin kayttdon havaittiin liittyvan seerumin prolaktiinipitoisuuden suurenemista
ja pienenemisté lahtotilanteeseen verrattuna (kohta 5.1).

Pelihimo ja muut impulssikontrollihairiot
Pelihimoa, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista ostelua sek& ahmimista tai pakonomaista syomista
saattaa ilmeté potilailla, joita hoidetaan aripipratsolilla (katso kohta 4.4).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

49 Yliannostus

Avripipratsolin Kliinisissa tutkimuksissa ei raportoitu yliannostustapauksia, joihin liittyi
haittavaikutuksia. Kokemuksia aripipratsolin yliannostuksesta on vain vahan. Kliinissa tutkimuksissa
ja markkinoille tulon jélkeen raportoiduissa muutamissa suun kautta otettavan aripipratsolin
(tahattomissa tai tahallisissa) yliannostustapauksissa suurin kerralla otettu ladkemaaré oli arviolta

1 260 mg. Yksikaan tapauksista ei johtanut kuolemaan.

Liian nopean imeytymisen (dose dumping -ilmién) mahdollisuutta on arvioitu simuloimalla
aripipratsolin pitoisuutta plasmassa tilanteessa, jossa 960 mg:n Abilify Maintena -annos imeytyy
kokonaan systeemiseen verenkiertoon. Simulaation tulosten perusteella tallainen tilanne saattaa
kasvattaa aripipratsolin pitoisuuden enimmilldén 13,5 kertaa suuremmaksi kuin normaalisti imeytyva
terapeuttinen 960 mg:n Abilify Maintena -annos. Dose dumping -ilmion jalkeen
aripipratsolipitoisuuden arvioidaan pienenevan Abilify Maintena 960 mg -annoksen jélkeen
normaalisti havaittavaan pitoisuuteen 5 vuorokauden kuluessa.

Qireet ja 10ydokset

Varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetddn injisoimasta tata laakevalmistetta verisuoneen. Varman
tai epaillyn tahattoman yliannostuksen tai suonensisaisen annon jalkeen tarvitaan potilaan huolellista
tarkkailua. Yliannostuksen yhteydessé havaittuja mahdollisesti kliinisesti merkittavia merkkeja ja
oireita olivat letargia, verenpaineen nousu, uneliaisuus, takykardia, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.
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Yliannostuksen hoito

Aripipratsolille ei ole erityistd vastaladketta. Yliannostuksen hoidossa on keskityttdva elintoimintoja
tukeviin hoitotoimenpiteisiin, ja potilasta on valvottava ja tarkkailtava huolellisesti. Hengitysteiden
avoimuus, hapensaanti ja ventilaatio on varmistettava ja syddmen rytmié ja muita elintoimintoja on
seurattava. Elintoimintoja tukevaa ja oireenmukaista hoitoa on annettava tarvittaessa. Hoidon tulee
koostua yleisisté ladkevalmisteiden yliannostustapauksissa (ladkevalmisteesta riippumatta)
kaytettavistd toimenpiteistd. Useamman kuin yhden ladkevalmisteen samanaikaisen yliannostuksen
mahdollisuus on huomioitava. Lisaksi hoidon tarvetta ja toipumista arvioitaessa on huomioitava
aripipratsolin pitk& vaikutusaika ja pitk& eliminaation puoliintumisaika.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: psykoosiladkkeet, muut psykoosiléddkkeet, ATC-koodi: NO5AX12

Vaikutusmekanismi

Aripipratsolin tehon skitsofrenian hoidossa on arveltu valittyvan yhdistetyn osittaisen dopamiini- Do-
ja serotoniini-5HT1a-reseptoriagonismin ja serotoniini-5HT.a-reseptoriantagonismin kautta.
Aripipratsolilla oli antagonistin ominaisuudet dopaminergisen hyperaktiivisuuden eldinkoemalleissa ja
agonistin ominaisuudet dopaminergisen hypoaktiivisuuden osalta. Aripipratsolilla on voimakas
Kiinnittymistaipumus in vitro dopamiini-D,- ja -Ds-, serotoniini-5HT1a- ja —5SHT2a-reseptoreihin ja
kohtalainen affiniteetti dopamiini-Ds-, serotoniini-5SHT.c- ja —SHT7-, alfal-adrenergisiin ja histamiini-
H:-reseptoreihin. Aripipratsolilla oli myds kohtalainen kiinnittymistaipumus serotoniinin
takaisinottokohtaan, mutta ei mainittavaa affiniteettia kolinergisiin muskariinireseptoreihin.
Yhteisvaikutukset muiden kuin dopamiini- ja serotoniinireseptorien alaryhmiin kuuluvien reseptorien
kanssa saattavat selittd4 osan aripipratsolin muista kliinisista vaikutuksista.

Kun terveille tutkittaville annettiin 0,5 mg — 30 mg aripipratsolia suun kautta kerran paivassa 2 viikon
ajan, positroniemissiotomografiassa havaittiin, etta *C-raklopridin, D,/Ds-reseptorin ligandin,
sitoutuminen nucleus caudatukseen ja putameniin véheni annoksesta riippuvasti.

Kliininen teho ja turvallisuus

Skitsofrenian yllapitohoito aikuisilla

Abilify Maintena 960 mg -valmisteen teho 2 kuukauden valein annettuna varmistettiin osittain
farmakokineettisen, avoimen, useita annoksia koskevan, satunnaistetun, rinnakkaisryhmill& toteutetun
monikeskuksisen bridging-tutkimuksen avulla. Tutkimuksessa osoitettiin, ettd Abilify Maintena

960 mg -valmisteella saavutetaan samankaltainen antovalin aikainen aripipratsolipitoisuus ja siten
samankaltainen teho kuin Abilify Maintena 400 mg -valmisteella (ks. kohta 5.2).

Abilify Maintena 960 mg -valmisteen ja Abilify Maintena 400 mg -valmisteen samankaltaiset
aripipratsolipitoisuudet plasmassa on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2: Geometristen keskiarvojen suhde ja luottamusvéli (Cl) avoimessa
tutkimuksessa annetun neljannen Abilify Maintena 960 mg -annoksen tai
seitseméannen tai kahdeksannen Abilify Maintena 400 mg -annoksen jalkeen

Parametri Suhde 90 %:n ClI
(Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 400 mg)

AUCq.56 1,006° 0,851-1,190

Cs6/Cog® 1,011¢ 0,893-1,145

Cinex’ 1,071° 0,903-1,270
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& AUCy.s6 neljannen Abilify Maintena 960 mg -annoksen jalkeen tai AUCy.og-arvojen summa seitseméannen
ja kahdeksannen Abilify Maintena 400 mg -annoksen jélkeen.

b Aripipratsolin pitoisuus plasmassa neljannen Abilify Maintena 960 mg -annoksen jalkeen (Cse) tai
kahdeksannen Abilify Maintena 400 mg -annoksen jélkeen (Czs).

¢ 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 -valmisteen tehoa skitsofrenian hoidossa tukee myds Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen varmistettu teho alla olevan yhteenvedon mukaisesti:

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen teho

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen teho skitsofreniaa sairastavien potilaiden
yllapitohoidossa varmistettiin kahdessa satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa pitkékestoisessa
tutkimuksessa.

Keskeisena tutkimuksena oli 38 viikkoa kestanyt satunnaistettu, kaksoissokkoutettu,
aktiivikontrolloitu tutkimus, joka oli suunniteltu havainnoimaan tdmén ladkevalmisteen tehoa,
turvallisuutta ja siedettdvyytta skitsofreniaa sairastavien aikuispotilaiden yllapitohoidossa. Ladke
annettiin kuukausittaisina injektioina ja vertailuhoito kerran vuorokaudessa suun kautta otettavina
10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteina. Tutkimuksessa oli seulontavaihe ja 3 hoitovaihetta:
muuntovaihe, suun kautta otettavan ladkkeen vakiinnuttamisvaihe ja kaksoissokkoutettu,
aktiivikontrolloitu vaihe.

662 potilasta, jotka soveltuivat 38 viikon kaksoissokkoutettuun, aktiivikontrolloituun vaiheeseen,
jaettiin satunnaisesti suhteessa 2:2:1 kolmeen kaksoissokkoutettuun hoitoryhmaan:1) Abilify
Maintena, 2) suun kautta otettavan 10 mg — 30 mg:n aripipratsolin vakiinnuttaminen tai 3)
pitkavaikutteinen 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektio. Pitkavaikutteinen aripipratsoli-injektio
annoksella 50 mg/25 mg otettiin mukaan aripipratsolin matalana annoksena
vertailukelpoisuusasetelman (non-inferioriteetti) sensitiivisyyden testaamiseksi.

Ensisijainen tehon péaatetapahtuma oli niiden potilaiden osuus, joilla ilmeni relapsi
kaksoissokkoutetun, aktiivikontrolloidun vaiheen viikon 26 loppuun mennessa. Tamén analyysin
tulokset osoittivat, ettd Abilify Maintena 400 mg/300 mg oli vertailukelpoinen suun kautta otettavien
10 mg — 30 mg:n aripipratsolitablettien kanssa.

Relapsin esiintyvyys viikon 26 loppuun mennessa oli 7,12 % Abilify Maintena
400 mg/300 mg -valmistetta kédytettédessa ja 7,76 % suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kdytettidesséd. Ero oli —0,64 %.

95 %:n luottamusvali arvioidulle viikon 26 loppuun mennessé relapsin saavien potilaiden
suhteelliselle osuudelle oli (—5,26; 3,99). Ennalta maéritelty vertailukelpoisuusmarginaali riskierolle
(11,5 %) jai havaitun 95 %:n luottamusvalin ulkopuolelle. Ndin ollen Abilify Maintena

400 mg/300 mg on vertailukelpoinen (non-inferior) suun kautta otettavien 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitablettien kanssa.

Arvioitu viikon 26 loppuun mennessa relapsin saavien potilaiden suhteellinen osuus oli 7,12 % Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta kaytettaessa, mika on tilastollisesti merkitsevasti vahaisempi
osuus kuin pitkavaikutteisia 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektioita kaytettaessé (21,80 %; p = 0,0006).
Siten Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen paremmuus pitk&vaikutteiseen 50 mg/25 mg
aripipratsoli-injektioon verrattuna oli osoitettavissa ja tutkimusasetelman validius varmistui.

Kuvassa 1 on esitetty Kaplan-Meierin kdyrét satunnaistamisen ja relapsin vélisesta ajasta Abilify
Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen, suun kautta otettavien 10 mg — 30 mg:n aripipratsolitablettien
ja pitkavaikutteisten 50 mg/25 mg aripipratsoli-injektioiden osalta 38 viikkoa kestaneen
kaksoissokkoutetun, aktiivikontrolloidun vaiheen aikana.
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Kuva 1: Kaplan-Meierin kayra: Aika psykoottisten oireiden vaikeutumiseen tai relapsiin

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

1,0 1

08 -

0,6

04 -

Log-Rank-testi
0,2 ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-arvo 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-arvo < 0,0001

Niiden tutkittavien osuus, joilla ei ilmennyt relapsia

0,0
Riskialttiiden tutkittavien méaarat
IMD 400/300 mg £ 59 ) ) 4 4 4 ; 1

ARIP10-30mg | 2606 264 252 245 25 225 222 214 210 208 206 204 20 200 196 93 89 85 185 1
IMD50/25mg | | 1 24 08 L ) 3 f 84 8 . ] 1 N
T T T T T T T
14 28 42 56 70 84 98 112 26 140 154 188 182 196 210 224 2358 252 7566

Péivad satunnaistamisesta

HUOMAUTUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg — 30 mg = suun kautta otettava
aripipratsoli; ARIP IMD 50/25 mg = pitké&vaikutteinen aripipratsoli-injektio

Liséksi PANSS-asteikon (Positive and Negative Syndrome Scale) pisteméaéran tulosten analyysi tukee
Abilify Maintena -valmisteen vertailukelpoisuutta suun kautta otettavaan 10-30 mg:n aripipratsolin
kanssa.

Taulukko 3: PANSS-kokonaispistemaara — Muutos lahtdtasosta viikkoon 38, puuttuvat
tiedot paikattu viimeisilla havainnoilla (LOCF): satunnaistettu otos tehon
tutkimiseen® P
Abilify Maintena | Suun kautta otettava | Pitk&vaikutteinen aripipratsoli-
aripipratsoli injektio
400 mg/300 mg 10 mg — 30 mg/vrk 50 mg/25 mg
(n =263) (n = 266) (n=131)
Lahtétason 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
keskiarvo (SD)
Muutoksen -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
keskiarvo (SD)
P-arvo - 0,0272 0,0002
a: Pisteiden negatiivinen muutos osoittaa tilan paranemista.
b: Mukaan otettiin vain potilaat, joilla oli seka laht6tason havaintoarvo ettd vahintaan yksi lahtétason

jalkeinen havaintoarvo. P-arvot johdettiin vertailusta laht6tasoon ndhden kovarianssianalyysissa, jossa
hoito oli kiintedna termind ja I&ht6taso kovariaattina.

Toinen tutkimus oli 52 viikkoa kestanyt satunnaistettu ja kaksoissokkoutettu hoidon
lopettamistutkimus, jossa tutkittavat olivat yhdysvaltalaisia aikuispotilaita, joilla oli tutkimushetkell
skitsofreniadiagnoosi. Tutkimuksessa oli seulontavaihe ja 4 hoitovaihetta: muuntovaihe, suun kautta
otettavan ladkkeen vakiinnuttamisvaihe, lihakseen annettavan ladkkeen vakiinnuttamisvaihe ja
kaksoissokkoutettu lumeldékekontrolloitu vaihe. Potilaat, joilla suun kautta otettavan laakkeen
vakiinnuttamisvaiheen edellytykset tayttyivét, jatkoivat yksdissokkoutetusti Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmisteen lihaksensisaisen hoidon vaiheessa vahintadan 12 viikon ja korkeintaan
36 viikon ajan. Soveltuvat potilaat jaettiin satunnaisesti suhteessa 2:1 kaksoissokkoutettuun
hoitovaiheeseen Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella tai lumelaékkeella.

Lopullisessa tehoa koskevassa analyysissa oli mukana 403 satunnaistettua potilasta ja
80 psykoosioireiden vaikeutumisen tai relapsin tapahtumaa. Lumel&dkeryhmassa 39,6 %:1la potilaista
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oireet etenivat relapsiin asti, kun Abilify Maintena 400 mg/300 mg -ryhmassé relapsi ilmeni 10 %:1la
potilaista. Siten lumel&dakeryhman potilailla oli 5,03-kertainen riski relapsiin.

Prolaktiini

38 viikkoa kesténeen tutkimuksen kaksoissokkoutetun aktiivikontrolloidun vaiheen aikana
prolaktiinipitoisuus aleni keskiméaaraisesti lahtétasosta viimeiselle kaynnille Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kéytettdessd (—0,33 ng/ml). Suun kautta otettavia 10 mg — 30 mg:n
aripipratsolitabletteja kaytettdessa pitoisuus nousi keskimaaréisesti (0,79 ng/ml; p < 0,01). Niiden
Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta saaneiden potilaiden osuus, joiden prolaktiinipitoisuus
oli yli viitearvojen ylarajan missa tahansa arvioinnissa, oli 5,4 %. Suun kautta otettavia

10 mg — 30 mg:n aripipratsolitabletteja saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 3,5 %.

Viitearvoista poikkeavia prolaktiinipitoisuuksia ilmaantui molemmissa hoitoryhmissé miespotilailla
yleisemmin kuin naispotilailla.

52 viikkoa kestaneen tutkimuksen kaksoissokkoutetun lumel&akekontrolloidun vaiheen aikana
prolaktiinipitoisuus aleni keskimaéaraisesti l&htotasosta viimeiselle kaynnille Abilify Maintena

400 mg/300 mg -valmistetta kiytettdessd (—0,38 ng/ml). Lumelddkettd kiytettdessa pitoisuus nousi
keskimaaraisesti (1,67 ng/ml). Niiden Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmistetta saaneiden
potilaiden osuus, joiden prolaktiinipitoisuus oli yli viitearvojen yldrajan missa tahansa arvioinnissa, oli
1,9 %. Lumel&&ketté saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 7,1 %.

Skitsofrenian akuuttivaiheen hoito aikuispotilailla

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen teho aikuispotilailla, joiden skitsofrenia paheni
akuutisti, varmistettiin lyhytaikaisessa (12 viikon) tutkimuksessa, joka oli satunnaistettu,
kaksoissokkoutettu ja lumelaakekontrolloitu (n = 339).

Ensisijainen paatetapahtuma (muutos PANSS-asteikon kokonaispistemaarassa lahtétasosta

viikolle 10) osoitti, ettd Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) oli tehokkaampi kuin lumelaake
(n=172).

PANSS-asteikon kokonaispisteméaaran tavoin myds PANSS-asteikon positiivisten ja negatiivisten ala-
asteikkojen pistemaarat paranivat (pienenivat) lahtétilanteesta ajan myota.

Taulukko 4:  PANSS-kokonaispistemaara — muutos lahtétasosta viikolle 10: Satunnaistettu
otos tehon tutkimiseen @

Abilify Maintena Lumelaake
400 mg/300 mg
Lahtétason keskiarvo (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Muutoksen LS-keskiarvo (SE) -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=99 n=81
P-arvo < 0,0001
Hoitoero® (95 % CI) —15,1 (-19,4, -10,8)
a Aineisto analysoitiin kayttamalla MMRM-menetelmaé (toistomittausten sekamallia). Analyysiin otettiin

mukaan vain tutkittavat, jotka oli satunnaistettu hoitoryhmaéén ja joille oli annettu vahintaan yksi injektio
ja tehty l&htotasoarviointi ja vahintaan yksi tehon arviointi sen jalkeen.

b Ero (Abilify Maintena miinus lumel&éke) pienimman neliGsumman keskiarvon muutoksena lahtétasoon
nahden.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg -hoidolla aikaansaatu oireiden paraneminen, joka nakyy CGI-S
(Clinical Global Impressions Severity) -asteikon muutoksena lahtétasosta viikolle 10, oli myds
tilastollisesti merkitsevaa.

Henkilokohtaista ja sosiaalista toimintakykya arvioitiin kayttamalla PSP-asteikkoa (Personal and
Social Performance). PSP-asteikko on validoitu asteikko, jossa laakaéri arvioi potilaan henkilokohtaista
ja sosiaalista toimintakykya neljall4 osa-alueella: sosiaalisesti hyddylliset toiminnot (esim. ty0 ja
opiskelu), henkildkohtaiset ja sosiaaliset suhteet, itsestd huolehtiminen seké héiritseva ja
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aggressiivinen kayttaytyminen. Hoidossa oli tilastollisesti merkitsevé ero Abilify Maintena
400 mg/300 mg -valmisteen eduksi lumeladkkeeseen verrattuna viikolla 10 (+7,1, p < 0,0001,
95 prosentin luottamusvéli: 4,1-10,1 kéaytettaessa ANCOVA-mallia (LOCF)).

Turvallisuusprofiili oli Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteen tunnetun profiilin mukainen.
Siind oli kuitenkin eroja siihen verrattuna, mita oli havaittu valmisteen yllapitokaytdssa skitsofrenian
hoidossa. Lyhytaikaisessa (12 viikon) tutkimuksessa, joka oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu ja
lumel&akekontrolloitu ja jossa potilaita hoidettiin Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella,
painonnousua ja akatisiaa esiintyi vahintaan kaksinkertaisesti verrattuna niiden esiintymistiheyteen
lumel&ékkeen kayton yhteydessa. VVahintdén 7 prosentin painonnousua lahtotilanteesta viimeiselle
seurantakaynnille (viikko 12) esiintyi 21,5 prosentilla Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteella
hoidettujen ryhmassé. Lumelddkeryhmassé vastaava luku oli 8,5 prosenttia. Yleisin havaittu
ekstrapyramidaalioire oli akatisia (Abilify Maintena 400 mg/300 mg -ryhméssé 11,4 %:lla ja
lumel&ékeryhmassa 3,5 %:lla).

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Abilify
Maintena -valmisteen kaytosté skitsofrenian hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Alla kuvattu aripipratsolin farmakokinetiikka Abilify Maintena -valmisteen annon jalkeen koskee
pakaralihakseen antoa.

Abilify Maintena 960 mg/720 mg -annoksen siséltdaman aripipratsolin vaikutus kestaa 2 kuukautta
verrattuna Abilify Maintena 400 mg/300 mg -valmisteeseen. Aripipratsolin kokonaisaltistuksen
vaihteluvalit pakaralihakseen annettavilla 960 mg:n ja 720 mg:n Abilify Maintena -annoksilla
sisaltyvét vastaaviin vaihteluvéleihin 300 mg:n ja 400 mg:n (kerran kuukaudessa annettavilla) Abilify
Maintena -annoksilla. Liséksi aripipratsolin havaitut keskiméaaréiset huippupitoisuudet plasmassa
(Cmax) ja aripipratsolipitoisuudet plasmassa antovélin lopussa olivat samankaltaiset Abilify Maintena
960 mg/720 mg -annoksilla ja vastaavilla Abilify Maintena 400 mg/300 mg -annoksilla (ks.

kohta 5.1).

Skitsofreniaa (ja tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiéta) sairastaville potilaille pakaralihakseen
annetun aripipratsolin keskiméaaraiset pitoisuus-aikaprofiilit plasmassa neljannen Abilify Maintena
960 mg -annoksen (n = 102) ja seitseménnen ja kahdeksannen Abilify Maintena 400 mg -annoksen
(n =93) jalkeen on esitetty kuvassa 2.
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Kuva 2: Keskimaaraiset aripipratsolin pitoisuus-aikaprofiilit plasmassa neljannen Abilify
Maintena 960 mg -annoksen ja seitseméannen ja kahdeksannen Abilify Maintena
400 mg -annoksen jalkeen

Imeytyminen/Jakautuminen

Aripipratsolihiukkasten vahaisen liukoisuuden vuoksi pakaralihakseen annettu aripipratsoli imeytyy
systeemiseen verenkiertoon hitaasti pitkén ajan kuluessa. Aripipratsolin vapautumisprofiilin vuoksi
pitoisuus plasmassa séilyy 2 kuukauden ajan pakaralihakseen annettujen Abilify Maintena

960 mg/720 mg -injektioiden jalkeen. Vaikuttavan aineen vapautuminen yhden 2 kuukauden vélein
annettavan 780 mg:n kayttovalmiin pitk&vaikutteisen aripipratsoli-injektion jalkeen alkaa paivana 1 ja
kestaa enimmillaén 34 viikkoa.

Biotransformaatio

Avripipratsoli metaboloituu suureksi osaksi maksassa, padasiassa kolmea biotransformaatioreittid
pitkin: dehydrogenaation, hydroksylaation ja N-dealkylaation kautta. In vitro-tutkimusten perusteella
CYP3A4- ja CYP2D6-entsyymit vastaavat aripipratsolin dehydrogenaatiosta ja hydroksylaatiosta, ja
CYP3A4 katalysoi N-dealkylaation. Aripipratsoli on valmisteen vallitseva osa systeemisessa
verenkierrossa. Aktiivisen metaboliitin, dehydro-aripipratsolin, osuus plasmassa on noin 30 %
aripipratsolin AUC-arvosta toistuvien Abilify Maintena 960 mg/720 mg -annosten antamisen jélkeen.

Eliminaatio
[**C]-merkityn aripipratsolin peroraalisen kerta-annoksen jalkeen noin 25 % annetusta
radioaktiivisesta annoksesta erittyi virtsaan ja noin 55 % ulosteeseen. Alle 1 % aripipratsolista erittyi

muuttumattomana virtsaan ja noin 18 % ulosteeseen.

Farmakokinetiikka erityisryhmissa

Abilify Maintena -valmisteen kaytdsta erityisryhmille ei ole tehty erityisié tutkimuksia.

Hitaat CYP2D6-metaboloijat

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella aripipratsolin pitoisuus plasmassa on noin 2 kertaa
suurempi hitailla CYP2D6-metaboloijilla verrattuna normaaleihin CYP2D6-metaboloijiin (ks.

kohta 4.2).
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lakkaat potilaat

Suun kautta otetun aripipratsolin farmakokinetiikassa ei ollut eroja terveiden iakkéiden ja nuorempien
aikuisten tutkittavien valilla. 14114 ei ollut vaikutusta myoskaan aripipratsolia kdyttaneiden
skitsofreniaa sairastavien potilaiden populaatiofarmakokineettisessd analyysissé.

Sukupuoli

Suun kautta otetun aripipratsolin farmakokinetiikassa ei ollut eroja terveiden mies- ja naispuolisten
tutkittavien valilla. Samalla lailla sukupuolella ei ollut kliinisesti merkittavaa vaikutusta aripipratsolia
kayttaneiden skitsofreniaa sairastavien potilaiden kliinisista tutkimuksista tehdyssé
populaatiofarmakokineettisessé analyysissa.

Tupakointi
Suun kautta otetun aripipratsolin populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella tupakointi ei
vaikuttanut kliinisesti merkittavasti aripipratsolin farmakokinetiikkaan.

Rotu
Aripipratsolin farmakokinetiikassa ei havaittu eri rotujen valisié eroja populaatiofarmakokineettisessa
arvioinnissa.

Munuaisten vajaatoiminta

Kerta-annostutkimuksessa, jossa annettiin aripipratsolia suun kautta, aripipratsolin ja
dehydroaripipratsolin farmakokineettisten ominaisuuksien todettiin olevan samanlaiset vaikeaa
munuaissairautta sairastavilla potilailla ja terveilla nuorilla tutkittavilla.

Maksan vajaatoiminta

Eriasteista maksakirroosia (Child-Pugh-luokka A, B tai C) sairastavien potilaiden kerta-
annostutkimuksessa, jossa aripipratsolia annettiin suun kautta, maksan vajaatoiminnan ei havaittu
vaikuttavan merkittavasti aripipratsolin eika dehydroaripipratsolin farmakokinetiikkaan.
Tutkimuksessa oli kuitenkin mukana vain 3 potilasta, joilla oli luokan C maksakirroosi. Tdma on liian
pieni maard, jotta sen perusteella voitaisiin tehdd johtopaatoksia tdméan potilasryhmaén
metaboloimiskyvysta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koe-eldimille injektiolla lihakseen annetun aripipratsolin toksikologiset ominaisuudet ovat yleisesti
ottaen samanlaisia kuin suun kautta annettuna vastaavilla plasmapitoisuuksilla. Lihakseen annettuun
injektioon liittyi kuitenkin injektiokohdan tulehdusreaktio, joka koostui granulomatoottisesta
tulehduksesta, pesakkeesté (kerdantynyt vaikuttava aine), soluinfiltraateista, edeemasta ja, apinoilla,
fibroosista. Haittavaikutukset héavisivét vahitellen annostelun keskeyttdmisen jalkeen.

Suun kautta otettavan aripipratsolin farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa
toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Suun kautta otettava aripipratsoli

Suun kautta annetun aripipratsolin toksikologisesti merkitsevia vaikutuksia havaittiin vain annos- tai
altistustasoilla, jotka ylittivat ihmisen enimmaisannoksen tai -altistuksen, viitaten siihen, etta
vaikutukset olivat vahaisia tai niilla ei ollut Kliinistd merkitysta. Tutkimuksissa havaittiin
annosriippuvaista lissmunuaiskuoreen kohdistuvia haittavaikutuksia rotilla 2 vuoden kuluttua
pitoisuuksilla, jotka olivat 3—-10-kertaisia verrattuna odotettavissa oleviin Kliinisiin vakaan tilan
pitoisuuksiin enimmaéisannoksen jalkeen ja lisdantyneita liséimunuaiskuoren adenoomia ja karsinoomia
naarasrotilla pitoisuuksilla, jotka olivat 10-kertaa suurempia kuin kliinisessé altistuksessa odotettavissa
olevat pitoisuudet enimmaisannoksen jélkeen vakaassa tilassa. Suurin altistustaso, joka ei aiheuttanut
kasvaimia naarasrotille, oli 7-kertainen verrattuna kliiniseen altistukseen kaytettdessa suositeltua
annostusta.
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Liséksi apinoilla todettiin sappikivitautia, joka johtui aripipratsolin hydroksimetaboliittien
sulfaattikonjugaattien saostumisesta sappeen toistuvien oraalisten annosten jalkeen annoksilla

25 mg/kg/vrk — 125 mg/kg/vrk. Ko. annokset ovat 16—81-kertaisia verrattuna ihmiselle suositeltuun
enimmaisannokseen kehon pinta-alaan suhteutettuna (mg/m2).

Avripipratsolin hydroksimetaboliittien sulfaattikonjugaattien pitoisuudet ihmisen sapessa
enimmaisannoksella, 30 mg/vrk, olivat kuitenkin enintddn 6 % apinoiden sapessa olevista
pitoisuuksista 39 viikkoa kestaneessa tutkimuksessa. Sulfaattikonjugaattien pitoisuudet jaivat selvasti
alle in vitro-liukoisuusrajan.

Nuorilla rotilla ja koirilla tehdyissa toistuvan annoksen tutkimuksissa aripipratsolin toksiset
vaikutukset olivat vastaavia kuin aikuisilla elaimilla, eik& neurotoksisuutta tai kehitykseen vaikuttavia
haittatapahtumia todettu.

Kattavien tavanomaisten genotoksisuuskokeiden tulosten perusteella aripipratsolin ei katsota olevan
genotoksinen ihmisilla. Aripipratsoli ei heikentanyt hedelmallisyyttéa
lisdantymistoksisuustutkimuksissa.

Kehitystoksisuutta, kuten annoksesta riippuvaa luutumisen hidastumista sikidilla ja mahdollisia
teratogeenisia vaikutuksia todettiin rotilla pitoisuuksilla, jotka olivat matalammat kuin ihmisille
suositetut terapeuttiset pitoisuudet, ja kaniineilla pitoisuuksilla, jotka olivat 3- ja 11-kertaa suurempia
kuin Kliiniset pitoisuudet enimmaisannoksen jalkeen vakaassa vaiheessa. Emoon kohdistuvaa
toksisuutta esiintyi samoilla annostasoilla, jotka aiheuttivat kehitystoksisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Karmelloosinatrium

Makrogoli

Povidoni (E1201)

Natriumkloridi

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E339)

Natriumhydroksidi (pH:n sdatoa varten) (E524)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taté laadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Esitaytetty ruisku (syklista olefiinikopolymeerid), jossa on bromobutyylikuminen ménnén tulppa ja
bromobutyylikuminen korkki seké& polypropeeninen ménta ja polypropeeninen sormituki.

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

Yksi 960 mg:n pakkaus siséltdd yhden esitdytetyn ruiskun ja kaksi steriilid turvaneulaa, joista toinen
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on 38 mm (1,5”) ja 22 gaugea ja toinen 51 mm (2”) ja 21 gaugea.

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

Yksi 720 mg:n pakkaus siséltda yhden esitdytetyn ruiskun ja kaksi steriilia turvaneulaa, joista toinen
on 38 mm (1,5”) ja 22 gaugea ja toinen 51 mm (2”) ja 21 gaugea.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Napauta ruiskua k&mmenta vasten vahintdan 10 kertaa. Ravista ruiskua sen jalkeen voimakkaasti
vahintdan 10 sekunnin ajan.

Pakaralihakseen antaminen

Suositeltu neula pakaralihakseen antoon on 38 mm:n (1,5”) ja 22 gaugen steriili turvaneula. Lihaville
potilaille (painoindeksi > 28 kg/m?) on kaytettava 51 mm:n (2”) ja 21 gaugen steriilia turvaneulaa.
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Taydelliset Abilify Maintena 960 mg/720 mg -valmisteen kaytto- ja késittelyohjeet 16ytyvét
pakkausselosteesta (Ohjeita hoitohenkildkunnalle -kohdasta).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Abilify Maintena 720 mq injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

EU/1/13/882/010

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 25 maaliskuu 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
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TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
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MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Abilify Maintena 300 mg/400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

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

Abilify Maintena 300 mg/400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty
ruisku

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Ranska

Abilify Maintena 720 mg/960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytty ruisku
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Ranska

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa

luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan l&&keviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laaketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan laékeviraston pyynnosta

. kun riskienhallintajérjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(laaketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — Kertapakkaus 300 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kéyttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa
Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdén 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.

Jos injektiota ei anneta valittdmasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintaén 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampgtilassa
Ala séilyté kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kyttdmaton suspensio ja injektionesteisiin kaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/001

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkauksen etiketti (blue box -tekstit) — Monipakkaus 300 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Monipakkaus: kolme kertapakkausta, joissa kussakin:

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kayttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa
Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdan 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintadn 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampgtilassa
Ala séilyté kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kyttdmaton suspensio ja injektionesteisiin kaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/003

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelo (ei blue box -tekstej&) — osa monipakkausta 300 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Kertapakkaus, jossa:

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kayttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdén 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.
Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jélkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintdan 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampatilassa
Al sdilyta kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kayttdméaton suspensio ja injektionesteisiin kéaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/003

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiokuiva-ainepullo 300 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 300 mg kuiva-aine depotinjektiota varten
aripiprazolum
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

300 mg

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — Kertapakkaus 400 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kéyttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa
Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdén 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.

Jos injektiota ei anneta valittdmasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintaén 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampgtilassa
Ala séilyté kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kyttdmaton suspensio ja injektionesteisiin kaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/002

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkauksen etiketti (blue box -tekstit) — Monipakkaus 400 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Monipakkaus: kolme kertapakkausta, joissa kussakin:

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kayttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa
Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdan 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintadn 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampdtilassa
Ala séilyté kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kiyttdmaton suspensio ja injektionesteisiin kaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/004

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelo (ei blue box -tekstej&) — osa monipakkausta 400 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Kertapakkaus, jossa:

Yksi injektiokuiva-ainepullo

Yksi injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta

Kaksi steriilid ruiskua, toisessa neula kayttékuntoon saattamista varten
Kolme hypodermista turvaneulaa

Yksi injektiopullon adapteri

Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintdén 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa tasaiselta.
Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jélkeen, ravista injektiopulloa
voimakkaasti vahintdan 60 sekunnin ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 4 tuntia alle 25 °C:n lampatilassa
Al sdilyta kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita injektiopullo, adapteri, ruisku, neulat, kayttdméaton suspensio ja injektionesteisiin kéaytettava
vesi asianmukaisella tavalla.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/004

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiokuiva-ainepullo 400 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 400 mg kuiva-aine depotinjektiota varten
aripiprazolum
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

400 mg

6.  MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Liuotinpullo

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Abilify Maintena -valmistetta varten
Injektionesteisiin kaytettava vesi

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — Kertapakkaus 300 mg

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi esitaytetty ruisku, joka siséltaa kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa
kammiossa
Kolme hypodermista turvaneulaa

|5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kayttokuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintaan 20 sekunnin ajan suspension
muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n l&mpotilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta esitdytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/005

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

75



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkauksen etiketti (blue box -tekstit) — Monipakkaus 300 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Monipakkaus: kolme kertapakkausta, joissa kussakin:
Yksi esitéytetty ruisku, joka siséltdd kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa

kammiossa
Kolme hypodermista turvaneulaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittémasti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kdyttékuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintadn 20 sekunnin ajan suspension
muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n l&mpotilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta esitdytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/007

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelo (ei blue box -tekstej&) — osa monipakkausta 300 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Kertapakkaus, jossa:

Yksi esitéytetty ruisku, joka siséltdd kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa
kammiossa

Kolme hypodermista turvaneulaa

Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kayttokuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintddn 20 sekunnin ajan suspension
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muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n lampétilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta esitdytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/007

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetty ruisku 300 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 300 mg injektioneste, depotsuspensio
aripipratsoli
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

300 mg

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — Kertapakkaus 400 mg

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Yksi esitaytetty ruisku, joka siséltaa kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa
kammiossa
Kolme hypodermista turvaneulaa

|5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kayttokuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintaan 20 sekunnin ajan suspension
muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n lampétilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Sailyta esitaytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/006

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkauksen etiketti (blue box -tekstit) — Monipakkaus 400 mg

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Monipakkaus: kolme kertapakkausta, joissa kussakin:
Yksi esitéytetty ruisku, joka siséltdd kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa

kammiossa
Kolme hypodermista turvaneulaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittémasti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kdyttékuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintadn 20 sekunnin ajan suspension
muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n l&mpotilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta esitdytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/008

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelo (ei blue box -tekstej&) — osa monipakkausta 400 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

Kertapakkaus, jossa:

Yksi esitéytetty ruisku, joka siséltdd kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja liuotinta takimmaisessa
kammiossa

Kolme hypodermista turvaneulaa

Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain lihakseen

1

kuukausi

Anna kerran kuukaudessa

Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekunnin ajan, kunnes ladke on tasaisen
luonnonvalkoista, ja kéyta se heti.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voidaan sailyttaa alle
25 °C:n lampétilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kayttokuntoon saatettu injektio on ollut valmiina
yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintddn 20 sekunnin ajan suspension
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muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

|8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kestoaika kayttokuntoon saattamisen jalkeen: 2 tuntia alle 25 °C:n lampétilassa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.
Séilyta esitdytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita esitaytetty ruisku ja neulat asianmukaisella tavalla.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/008

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetty ruisku 400 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 400 mg injektioneste, depotsuspensio
aripipratsoli
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

400 mg

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — 720 mg

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 720 mg aripipratsolia per 2,4 ml (300 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Karmelloosinatrium, makrogoli 400, povidoni K17, natriumkloridi,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

1 esitdytetty ruisku
2 steriilia turvaneulaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Vain lihakseen

2

Anna 2 kuukauden valein.
Napauta ruiskua kdmmenta vasten vahintdan 10 kertaa. Ravista ruiskua sen jalkeen voimakkaasti
vahintdan 10 sekunnin ajan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/009

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET

|16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautus pistekirjoituksesta perusteltu moduulissa 1.3.6.

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetty ruisku 720 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio
aripiprazole
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

720mg/ 2,4 mi

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus — 960 mg

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 960 mg aripipratsolia per 3,2 ml (300 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Karmelloosinatrium, makrogoli 400, povidoni K17, natriumkloridi,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku

1 esitdytetty ruisku
2 steriilia turvaneulaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Vain lihakseen

2

Anna 2 kuukauden valein.
Napauta ruiskua kdmmenta vasten vahintdan 10 kertaa. Ravista ruiskua sen jalkeen voimakkaasti
vahintdan 10 sekunnin ajan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/882/010

13. ERANUMERO

Lot

|14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

115, KAYTTOOHJEET

|16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautus pistekirjoituksesta perusteltu moduulissa 1.3.6.

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetty ruisku 960 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio
aripiprazole
i.m.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

960 mg/ 3,2 ml

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
aripipratsoli

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata ladkett, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny la&kérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen Taméa koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Abilify Maintena on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta
Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abilify Maintena -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I

1. Mita Abilify Maintena on ja mihin sita kaytetaan

Abilify Maintena siséltad aripipratsoli-nimista vaikuttavaa ainetta injektiopullossa. Aripipratsoli
kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmaan. Abilify Maintena -valmisteella hoidetaan skitsofreniaa, jonka
oireisiin kuuluvat kuulo-, ndkd- tai tuntoharhat, epaluuloisuus, virheelliset uskomukset, sekava puhe ja
kayttdytyminen sekd tunne-elaman kdyhyys. Téhén sairauteen voi liittyd myds masentuneisuutta,
syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

Abilify Maintena on tarkoitettu skitsofreniaa sairastaville aikuisille, joiden tila on vakautunut
riittdvasti suun kautta otettavan aripipratsolihoidon aikana.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta

Ala kayta Abilify Maintena -valmistetta:
. jos olet allerginen aripipratsolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Abilify
Maintena -valmistetta.

Talla laakkeell hoidettaessa on esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymista. Kerro
heti l&akarille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itsedsi ennen Abilify Maintena -valmisteen
saamista tai sen jalkeen.

Ennen Abilify Maintena -hoidon aloittamista kerro 1aékarille, jos sinulla on

. akillisesti kiihtynyt tila tai voimakkaan psykoottinen tila

. sydémeen liittyvid ongelmia tai aiempi aivohalvaus, etenkin jos tiedéat, ettd sinulla on muita
aivohalvauksen riskitekijoita

. korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisdéntynyt jano, virtsamaaran
kasvaminen, lisddntynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta
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. kouristuskohtauksia, jolloin l4&kéri saattaa seurata tilaasi tarkemmin

. tahdosta riippumattomia epaséaénnallisia lihasliikkeitd, erityisesti kasvojen alueella

. oireiden yhdistelmd, jossa on kuumetta, hikoilua, nopeampaa hengityst, lihasjaykkyytta ja
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta (nd&mé voivat olla pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyméan
merkkeja)

. dementia (muistin ja muiden henkisten kykyjen heikentyminen), etenkin jos olet iakés

. tai suvussasi on sydan- tai verisuonisairauksia, aivohalvaus tai aivoverenkierron hairigita,
epénormaali verenpaine

. epasaanndllinen sydamensyke tai jos suvussasi on esiintynyt epasadannollista sydamensyketta
(mukaan lukien nk. QT-ajan pidentyminen, joka havaitaan EKG-seurannassa)

. verihyytymia tai suvussasi on esiintynyt niita, koska psykoosiladkkeiden yhteydessa on
esiintynyt verihyytymien muodostumista

. nielemisvaikeuksia

. aiemmin ollut liiallista pelaamista (pelihimo)

. vakavia maksaongelmia.

Jos huomaat painonnousua, sinulle kehittyy epatavallisia liikkeit&, olet niin uneliais, etta se hairitsee
péaivittdisia toimiasi, sinulla on nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro asiasta vélittdmasti
la&karille.

Kerro laékarille, jos sind, perheenjésenesi tai hoitajasi huomaatte, etta sinulla on voimakas halu tai
tarve kayttaytya tavalla, joka on epétavallista sinulle, etkd pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytdsta kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmeté pelihimona,
ylensyomisena tai tuhlaamisena, epéatavallisen voimakkaana seksuaalivietting tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdantymisena.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa ladkityksesi.

Tamaé laéke voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylés noustessa, heitehuimausta seka
muutoksia liikunta- ja tasapainokyvyssd, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on
noudatettava, etenkin jos olet idkés tai heikkokuntoinen.

Lapset ja nuoret
Tata laakettd ei saa kayttad alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa tassa
ikaryhmassa ei tiedeta.

Muut l1dakevalmisteet ja Abilify Maintena
Kerro l14&kérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeita.

Verenpainetta alentavat ladkkeet: Abilify Maintena saattaa voimistaa verenpaineen alentamiseen
tarkoitettujen ladkkeiden vaikutusta. Kerro aina l&ékaérille, jos sinulla on verenpainel&akitys.

Kéytettdessd Abilify Maintena -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen ladkkeiden kanssa, ladkarin voi
olla tarpeen muuttaa Abilify Maintena -valmisteen tai muiden la&kkeiden annosta. On erityisen tarkeéa
ilmoittaa ladkarille, jos kaytat

. rytmihairioladkkeitd (kuten kinidiini, amiodaroni, flekainidi)

. masennuslaékkeita (kuten fluoksetiini, paroksetiini) tai masennuksen ja ahdistuneisuuden
hoitoon kaytettyé rohdosta (makikuisma)

. sieniladkkeité (kuten itrakonatsoli)

. ketokonatsolia (jota kéytetddn Cushingin oireyhtyméssé, jossa elimistd tuottaa liikaa
kortisolihormonia)

. tiettyja HIV-infektion hoitoon kéytettavia ladkkeitd (kuten efavirentsi, nevirapiini tai proteaasin
estajd, esim. indinaviiri, ritonaviiri)

. epilepsian hoitoon kaytettavia kouristuksia estavia ladkkeitd (kuten karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali)
. erdit antibiootteja, joita kdytetddn tuberkuloosin hoidossa (rifabutiini, rifampisiini)
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. ladkkeitd, joiden tiedetddn pidentédvéan QT-aikaa.

Namaé laékkeet saattavat lisatd haittavaikutusten vaaraa tai vahentaéd Abilify Maintena -valmisteen
tehoa; jos havaitset epatavallisia oireita kdyttaessasi néita ladkkeitd Abilify Maintena -valmisteen
kanssa, k&anny laakarin puoleen.

Serotoniinipitoisuutta lisdavia laakkeita, joita kdytetaan tyypillisesti masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen hairion ja sosiaalisten tilanteiden pelon sekd migreenin ja kivun
hoidossa:

. triptaaneja, tramadolia ja tryptofaania, joita kdytetddn mm. masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen hairion ja sosiaalisten tilanteiden pelon seka migreeniin ja
Kivun hoitoon

. SSRI-laékkeité (kuten paroksetiini ja fluoksetiini),joita k&ytetadn masennuksen, pakko-oireisen
héiridn, paniikkihairion ja ahdistuneisuuden hoitoon
. muita masennusladkkeita (kuten venlafaksiini ja tryptofaani), joita kdytetdan vaikea-asteisen

masennuksen hoitoon
. trisyklisia ladkkeita (kuten klomipramiini ja amitriptyliini), joita kdytetddn masennuksen
hoitoon
. mékikuismaa (Hypericum perforatum), rohdosta, jota kdytetddn lievdn masennuksen hoitoon
. kipulaakkeita (kuten tramadoli ja petidiini), joita kaytetadn kivunlievitykseen
. triptaaneja (kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani), joita kdytetdan migreenin hoitoon.

N&ma ladkkeet saattavat lisaté haittavaikutusten vaaraa: jos havaitset epétavallisia oireita k&yttaessasi
jotakin naista ladkkeista yhdessa Abilify Maintena -valmisteen kanssa, kaanny laékérin puoleen.

Abilify Maintena alkoholin kanssa
Alkoholin kaytt6a on véltettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Sinulle ei saa antaa Abilify Maintena -valmistetta, jos olet raskaana ellet ole keskustellut asiasta
ladkarin kanssa. Ota valittomasti yhteys laakariisi, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet raskautta.

Jos diti on kéyttanyt Abilify Maintena -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana
(viimeisella raskauskolmanneksella), vastasyntyneellé saattaa esiintyé oireina esim. vapinaa, lihasten
jaykkyytta ja/tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syémisvaikeuksia.

Jos vauvallasi esiintyy néité oireita, ota yhteys laékériin.

Jos sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta, 1adkari keskustelee kanssasi, onko tdmén
ladkehoidon hydty sinulle vai imetyksen hyoty lapsellesi suurempi. Et saa tehdd molempia. Keskustele
ladkarisi kanssa parhaasta tavasta jarjestad lapsesi ruokinta, jos sinulle annetaan Abilify

Maintena -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laékkeelld hoidettaessa saattaa ilmetd huimausta ja nakohairidité (ks. kohta 4). Tdma on otettava
huomioon, kun tarvitaan taytta valppautta, esim. autoa ajettaessa ja koneita kédytettaessa.

Abilify Maintena sisdltda natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltaé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.
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3. Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan
Abilify Maintenaa on saatavana kuiva-aineena, josta la&kéri tai hoitaja valmistaa suspension.

Laakari paattaa tarvitsemasi Abilify Maintena -annoksen. Suositeltu annos, joka on myds aloitusannos,
on 400 mg, ellei l1adkari paata antaa sinulle pienempaé aloitus- tai yllapitoannosta.

Abilify Maintena -hoidon aloittamiseen on olemassa kaksi tapaa. Laakari paattaa, kumpi niista sopii

sinulle.

. Jos sinulle annetaan yksi Abilify Maintena -pistos ensimmaisend hoitopéivéana, suun kautta
otettavaa aripipratsolihoitoa jatketaan 14 péivéan ajan ensimmaisen pistoksen jalkeen.

. Jos sinulle annetaan kaksi Abilify Maintena -pistosta ensimmadisena hoitopdivana, otat myds
yhden tabletin suun kautta otettavaa aripipratsolia talla kaynnilla.

Tamén jalkeen hoito annetaan Abilify Maintena -pistoksina, ellei ladkari toisin maaraa.

Ladkari antaa sen sinulle kertainjektiona pakaralihakseen tai hartialihakseen (pakaraan tai olkavarteen)
joka kuukausi. Saatat kokea pientd kipua pistosta annettaessa. Laékéri vaihtelee pistokohtaa kehosi
oikealta puolelta vasemmalle ja pdinvastoin. Naita pistoksia ei anneta suonensisaisesti.

Jos saat enemman Abilify Maintena -valmistetta kuin sinun pitéisi

Tamaé ladkevalmiste annetaan sinulle valvotusti. Siten on epatodenndkdista, etta sinulle annettaisiin
sita liikaa. Jos kdyt useamman kuin yhden ladkarin vastaanotolla, kerro kaikille, ettd sinulle annetaan
Abilify Maintena -valmistetta.

Potilailla, jotka ovat saaneet liikaa tatd ladkettd, on ollut seuraavia oireita:

. nopea sydamensyke, kiihtyneisyys/aggressiivisuus, puhevaikeudet
. epéatavallisia liikkeité (erityisesti kasvojen tai kielen alueella) ja tajunnantason alenemista.

Muita oireita voivat olla

. akillinen sekavuus, kouristuskohtaukset (epilepsia), kooma, seuraavien oireiden esiintyminen
yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu
. lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, hengityksen hidastuminen, tukehtumisen tunne, korkea

tai matala verenpaine, sydamen rytmihairiot.
Ota vélittomasti yhteys laakériin tai sairaalaan, jos sinulle esiintyy jokin edell& mainituista oireista.
Jos Abilify Maintena -pistos jaa valiin
On térkedé, ettei hoitosuunnitelman mukainen annos jéa valiin. Sinulle annetaan pistos joka kuukausi,
mutta ei ennen kuin 26 paivaa on kulunut viimeisimmasta pistoksesta. Jos pistos jaa véliin, ota yhteys
ladkariin, jotta seuraava pistos voitaisiin antaa mahdollisimman pian.
Jos lopetat Abilify Maintena -valmisteen oton
Alé lopeta hoitoa sen takia, ettd sinulla on parempi olo. On tarkead, etté jatkat Abilify
Maintena -hoitoa niin kauan kuin 148kari on maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset
Kerro valittomaésti 1aakarille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:
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joidenkin seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: voimakas uneliaisuus, huimaus, sekavuus,
ajan ja paikan tajun hadmartyminen, puhevaikeus, kévelyvaikeus, lihasten jaykkyys tai vapina,
kuume, heikotus, artyneisyys, aggressiivisuus, ahdistuneisuus, verenpaineen nousu tai
kouristuskohtaukset, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen

epéatavalliset liikkeet padasiassa kasvojen tai kielen alueella; 1aakéri saattaa pienentda annostasi
turvotusta, kipua ja punoitusta jalassa, silld nama voivat olla oireita veritulpasta, joka saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain ndista oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin.

seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu,
lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, koska ndmé oireet voivat olla merkkeja tilasta, jota
kutsutaan pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtymaksi.

tavallista voimakkaampi janon tunne, tavallista tihedmpi virtsaamistarve, voimakas nélan tunne,
heikkouden tai vdsymyksen tunne, pahoinvointi, sekavuuden tunne tai hengityksen hedelméinen
haju, koska ndmé voivat olla sokeritaudin oireita.

itsemurha-ajatukset, itsetuhoinen kéayttaytyminen tai itsetuhoiset ajatukset ja tunteet.

Alla lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintya Abilify Maintena -valmisteen saamisen jalkeen.
Kéaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos havaitset jonkin tai joitakin néisté haittavaikutuksista:

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdan yhdell& potilaalla 10:std)

painonnousu

diabetes

painonlasku

levottomuus

ahdistuneisuus

kyvyttomyys olla paikoillaan, vaikeus istua paikoillaan

unettomuus

nykiva vastustus passiivisille liikkeille lihasten jédnnittyessé ja rentoutuessa, epatavallisen
voimakas lihasjannitys, hitaat kehon liikkeet

akatisia (epamiellyttava sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve liikkua jatkuvasti)
vapina tai tariné

hallitsemattomat nykimis- tai vaantelehtimisliikkeet

vireyden muutokset, uneliaisuus

uneliaisuus

huimaus

paénsarky

suun kuivuminen

lihasjaykkyys

kyvyttdmyys erektion saamiseen tai séilyttdmiseen yhdynnan aikana

Kipu pistoskohdassa, ihon kovettuminen pistoskohdassa

heikotus, uupumus tai hyvin voimakas vasymys

verikokeissa havaittava korkea kreatiinifosfokinaasin mééaré veressé (lihasten toiminnan
kannalta tarkeé entsyymi).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla 100:sta):

tietyntyyppisten valkosolujen vahainen maéra (neutropenia), matala hemoglobiiniarvo tai veren
punasolumé&aré, matala verihiutaleiden mééaré

allergiset reaktiot (yliherkkyys)

pienentynyt tai suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus veressa

korkea verensokeriarvo

kohonneet veren rasva-arvot, kuten korkea kolesteroliarvo ja korkea triglyseridiarvo, tai matala
kolesteroliarvo ja matala triglyseridiarvo

kohonnut insuliinin maard, joka on veren sokeriarvoja saateleva hormoni

ruokahalun vaheneminen tai lisédntyminen
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itsemurha-ajatukset

mielenterveyden hairi, jossa on puutteellinen tai havinnyt todellisuudentaju

aistiharhoja

harhaluuloja

lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto

paniikkireaktio

masennus

mielialan epavakaisuus

valinpitamattomyys ja tunteiden puuttuminen, tunneperaisesti ja psyykkisesti epamiellyttava olo
unihéirié

hampaiden narskuttelu tai leukojen kiristely

heikentynyt seksuaalinen mielenkiinto (libidon heikkeneminen)

mielialan muutokset

lihaksiin liittyvét ongelmat

hallitsemattomat lihasliikkeet, kuten irvistely, maiskuttelu ja kielen liikkeet. Namé ilmenevit
yleensd ensin kasvojen ja suun alueella, mutta niitd voi myds esiintyd kehon muissa osissa.
N&mé oireet voivat olla merkkejé hairigst4, jota kutsutaan tardiiviksi dyskinesiaksi.
parkinsonismi — sairaus, jonka oireita ovat pienentyneet tai hitaat liikkeet, ajattelun hitaus,
nykaykset raajoja taivuttaessa (hammasratasjaykkyys), laahustaminen, nopea askeltaminen,
vapina, kasvonilmeiden niukkuus tai puuttuminen, lihasjaykkyys, kuolaaminen

liikkeisiin liittyvat ongelmat

aarimmainen levottomuus ja levottomat jalat

maku- ja hajuaistin vaaristyminen

silmdmunien kiinnittyminen yhteen asentoon

naon hamartyminen

Kipu silméssa

kahtena ndkeminen

silmien valoherkkyys

epanormaali syddmensyke, hidas tai nopea syddmensyke, epanormaali syddamen sahkbinen
johtuminen, poikkeava sydansahkokayra (EKG)

korkea verenpaine

pyo6rrytyksen tunne noustessa ylos makuu- tai istuma-asennosta verenpaineen laskusta johtuen
yské

nikotus

gastroesofageaalinen refluksitauti, jossa liiallinen mahaneste virtaa takaisin (refluksit)
ruokatorveen (suusta mahaan kulkeva putki, jonka kautta ruoka kulkee), aiheuttaen nérastysté ja
mahdollisesti vaurioittaen ruokatorvea

narastys

oksentelu

ripuli

pahoinvointi

mahakipu

epdmukava tunne mahassa

ummetus

lisddntynyt ulostustarve

kuolaaminen, lisaantynyt syljeneritys

epéatavallinen hiustenlaht6

akne, kasvojen ihosairaus, jossa nend ja posket ovat epatavallisen punaiset, ihottuma, ihon
kovettuminen

lihasjaykkyys, lihaskouristukset, lihasten nykiminen, lihaskireys, lihaskipu (myalgia), raajakipu
nivelkipu (artralgia), selkékipu, véhentynyt nivelten liikelaajuus, niskajaykkyys, suun
puutteellinen aukeaminen

munuaiskivet, sokeria (glukoosia) virtsassa

spontaani maitovuoto rinnoista (galaktorrea)

rintojen suureneminen miehillg, rintojen arkuus, emattimen kuivuus

kuume

voimattomuus
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kavelyvaikeudet

epamukava tunne rinnassa

pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, turvotus, epdmukava tunne ja pistoskohdan kutina
jano

hidasliikkeisyys

maksan toimintakokeissa nakyvat epatavalliset tulokset
tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:

- suurentuneet maksaentsyymien maaréat

- suurentunut alaniiniaminotransferaasin maara

- suurentunut gammaglutamyylitransferaasin maara
- suurentunut bilirubiinin maara veressa

- suurentunut aspartaattiaminotransferaasin maaré

- suurentunut tai pienentynyt verensokerin maara

- suurentunut glykosyloidun hemoglobiinin mé&aré
- pienentynyt kolesterolin mééara veressa

- pienentynyt triglyseridien maaré veressa

- suurentunut vyotaronymparys.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavien suun kautta otettavien
l1aakkeiden markkinoille tulon jalkeen, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin):

veren valkosolujen véhédinen méaré

allerginen reaktio (esim. suun, kielen, kasvojen ja nielun turvotus, kutina, nokkosihottuma),

ihottuma

epéatavallinen sydamensyke, akkikuolema, sydankohtaus

diabeettinen ketoasidoosi (ketoaineet veressa ja virtsassa) tai kooma

ruokahalun katoaminen (anoreksia), nielemisvaikeudet

matala natriumin maéra veressé

itsemurhayritys ja itsemurha

kyvyttdmyys vastustaa itsellesi tai muille haitallisia mielijohteita, joita voivat olla esimerkiksi

- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta

- muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttaytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalivietti, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita

- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

- ahmiminen (suurten ruokaméarien syéminen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)

- taipumus harhailuun.

Kerro laékérille, jos havaitset mitd tahansa tallaista kayttaytymista. Laakari keskustelee kanssasi

siita, miten téllaisia oireita voidaan hallita tai vahentéa.

hermostuneisuus

aggressiivisuus

pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (oireyhtymad, jonka oireita voivat olla mm. kuume,

lihasjaykkyys, nopeutunut hengitys, hikoilu, tajunnan heikentyminen ja akilliset verenpaineen ja

sydédmensykkeen muutokset)

kouristuskohtaukset

serotoniinioireyhtyma (reaktio joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta,

kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua tai lihasten jaykkyyttd)

puheen héiriot

sydameen liittyvét ongelmat, mukaan lukien kaéntyvien karkien kammiotakykardia,

sydédmenpysahdykset, syddmen rytmin epasaannollisyydet, jotka voivat johtua poikkeavista

sydadmen hermoimpulsseista, poikkeavat lukemat sydantutkimuksessa (EKG:ssd), QT-ajan

pidentyminen

pyOrtyminen

oireet, jotka liittyvat erityisesti jalkojen laskimoissa oleviin verihyytymiin (oireita ovat jalan

turvotus, kipu ja punoitus); tallaiset verihyytymat voivat liikkua verisuonia pitkin keuhkoihin

aiheuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia
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. aanihuulten ympérilla olevien lihasten kouristus
. tapaturmainen ruuan joutuminen henkitorveen, johon liittyy keuhkokuumeen (keuhkoinfektion)

riski
. haimatulehdus
. nielemisvaikeus
. maksan vajaatoiminta
. keltatauti (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)
. maksatulehdus
. ihottuma

. ihon valoherkkyys

. voimakas hikoilu

. vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS). DRESS-oireyhtyma ilmenee alkuun flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana ja
sen jélkeen laajempana ihottumana, kuumeena, suurentuneina imusolmukkeina, verikokeissa
havaittavina kohonneina maksaentsyymiarvoina ja tietyntyyppisten valkosolujen mééaran
lisddntymisena (eosinofilia)

. lihasten heikkous, arkuus tai kipu, etenkin jos sinulla on samanaikaisesti huonovointisuutta,
kuumetta tai tummavirtsaisuutta. Nama voivat aiheutua epanormaalista lihasten hajoamisesta
(rabdomyolyysi), joka voi olla hengenvaarallista ja johtaa munuaisongelmiin

. virtsaamisvaikeudet

. tahaton virtsan karkailu (inkontinenssi)

. vastasyntyneen ladkeainevieroitusoireyhtyma

. pitkittynyt ja/tai kivulias erektio

. kehon ydinlampétilan saatelyn vaikeudet tai ylilampo
. rintakipu
. kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

. tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:
- suurentunut alkalisen fosfataasin mééaréa
- vaihtelevia tuloksia verensokeria mittaavissa kokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Abilify Maintena -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ei saa jaatya.
Kayttokuntoon saatettu suspensio tulee kayttaa valittdmasti, mutta sita voidaan sailyttaa alle 25 °C:n
lampétilassa korkeintaan 4 tuntia injektiopullossa. Ald séilyta kayttokuntoon saatettua suspensiota

ruiskussa.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Abilify Maintena sisaltaa
- Vaikuttava aine on aripipratsoli.
Yksi injektiopullo siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.
Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg aripipratsolia.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

- Muut aineet ovat
Kuiva-aine
Karmelloosinatrium, mannitoli (E421), natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E339),
natriumhydroksidi (E524)
Liuotin
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Abilify Maintena on injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

Abilify Maintena on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta kirkkaassa lasisessa injektiopullossa.
Abilify Maintena -valmisteen liuotin on kirkasta liuosta kirkkaassa lasisessa injektiopullossa. L&&kéri
tai hoitaja valmistaa kuiva-aineesta suspension, joka annetaan pistoksena.

Kertapakkaus

Kertapakkaus sisaltaa yhden injektiopullon kuiva-ainetta, 2 ml:n injektiopullon liuotinta, yhden 3 ml:n
luer-lukollisen ruiskun, jossa on esikiinnitettynd 38 mm:n 21 gaugen hypoderminen
neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula, yhden 3 ml:n luer-lukkop&éalla varustetun
kertakayttoruiskun, yhden injektiopullon adapterin ja kolme hypodermista turvaneulaa: yhden

25 mm:n 23 gaugen, yhden 38 mm:n 22 gaugen ja yhden 51 mm:n 21 gaugen neulan.

Monipakkaus
3 kertapakkauksen yhdistelméapakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

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

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Lundbeck S.A.

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél: +32 253579 79
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Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

EA0LGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

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

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tel: +33 (0)1 47 08 00 00

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

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

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

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

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

Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

111



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

OHJEITA HOITOHENKILOKUNNALLE

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
aripipratsoli

Vaihe 1: Valmistelut ennen kuiva-aineen saattamista kayttokuntoon.

Ota esille kaikki alla luetellut osat ja tarkista ettd ne 10ytyvat:

Abilify Maintena -valmisteen pakkausseloste ja ohjeita hoitohenkilékunnalle
Kuiva-aineen sisaltava injektiopullo

2 ml:n injektiopullo liuotinta

Tarkead: liuotinpullo siséltad ylitayton.

Yksi 3 ml:n luer-lukollinen ruisku, jossa on esikiinnitettynd 38 mm:n 21 gaugen
neulansuojuslaitteella varustettu hypoderminen turvaneula

Yksi 3 ml:n luer-lukkopé&alla varustettu kertakayttéruisku

Yksi injektiopullon adapteri

Yksi 25 mm:n 23 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
Yksi 38 mm:n 22 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
Yksi 51 mm:n 21 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
Ruiskun ja neulan kayttdohjeet

Vaihe 2: Kuiva-aineen saattaminen kayttokuntoon

a)

b)

c)

Poista liuottimen ja kuiva-aineen siséltavien injektiopullojen korkit ja pyyhi paéllysosat
steriililla alkoholipyyhkeella.

Ved4 ennalta méadritetty maéra liuotinta liuotinpullosta ruiskuun kayttaen esikiinnitetylla
neulalla varustettua ruiskua.

300 mg injektiopullo:

Liséa 1,5 ml liuotinta kuiva-aineen saattamiseksi kayttékuntoon.

400 mg injektiopullo:

Liséa 1,9 ml liuotinta kuiva-aineen saattamiseksi kayttokuntoon.

Liuotinta jaa pieni maara injektiopulloon vetdmisen jélkeen. Kayttamatta jaava liuotin on
hévitettava.

Vesi

Injisoi liuotin hitaasti kuiva-aineen siséltavaan injektiopulloon.
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d)  Veda ruiskuun ilmaa tasataksesi injektiopullossa oleva paine vetdmalla méantad hieman
taaksepain.

e)  Veda tdman jalkeen neula pois injektiopullosta.
Aseta neulansuojuslaite paikoilleen yhden ké&den tekniikalla.
Paina suojusta varovasti tasaista alustaa vasten, kunnes neula on tiukasti kiinni
neulansuojuksessa.
Tarkista silmamaéaraisesti, ettd neula on taysin kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen ja havita
neula.

N ‘@

Aseta suojus Havita

f) Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintddn 30 sekunnin ajan kunnes suspensio vaikuttaa
tasaiselta.

Abilify
Mainteng

g)  Tarkista ennen laékkeen antoa silméamaaraisesti, ettei suspensiossa ole hiukkasia eiké
varimuutoksia. Kéyttokuntoon saatettu laékeaine on variltdan valkoinen tai luonnonvalkoinen
nestesuspensio. Al4 kayta valmistetta, jos kayttokuntoon saatettu suspensio sisaltda hiukkasia tai
siind on vérimuutoksia.

h)  Jos injektiota ei anneta vélittdmasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, séilyté injektiopullo alle
25 °C:n ldampdtilassa korkeintaan 4 tunnin ajan ja ravista voimakkaasti vahintdén 60 sekunnin
ajan uudelleen suspendoimiseksi ennen injektion antamista.

i) Ala siilyta kayttokuntoon saatettua suspensiota ruiskussa.

Vaihe 3: Valmistelut ennen injektion antamista
a) Poista suojus pakkauksesta, mutta pida adapteri paikallaan.
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b)  Kiinnité esipakattu luer-lukollinen ruisku injektiopullon adapteriin kayttdmalla injektiopullon
adapteripakkausta injektiopullon adapterin késittelyyn.

o

C) Kayta luer-lukollista ruiskua injektiopullon adapterin poistamiseen pakkauksesta ja havita
injektiopullon adapterin pakkaus. Al4 missddn vaiheessa koske laitteen piikin karkeen.

Abilify Maintena

d)  MA&éritd suositeltu tilavuus injektiota varten.

Abilify Maintena 300 mg injektiopullo

Annos Injisoitava tilavuus
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 ml
Abilify Maintena 400 mg injektiopullo
Annos Injisoitava tilavuus
400 mg 2,0ml
300 mg 1.5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e) Pyyhi kayttokuntoon saatetun suspension sisaltavan injektiopullon péaéllysosa steriililla
alkoholipyyhkeella.

f) Aseta kayttokuntoon saatetun suspension sisaltava injektiopullo kovalle alustalle ja pida sitéd
paikallaan. Kiinnitd adapteri-ruisku-yhdistelmé injektiopulloon pitamalla kiinni adapterin
ulkopuolelta ja painamalla adapterin piikki tukevasti kumitulpan l&pi, kunnes adapteri napsahtaa
paikoilleen.
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g)  Veda hitaasti suositeltu tilavuus injektiopullosta luer-lukolliseen ruiskuun injektion antamista

varten.
Injektiopulloon jaa pieni maara valmistetta.

Abilify Maintena

Vaihe 4: Injektiotoimenpide

a) Irrota luer-lukollinen, suositellun tilavuuden Abilify Maintena -valmistetta sisaltava ruisku
injektiopullosta.

b)  Valitse yksi seuraavista hypodermisista turvaneuloista injektiokohdan ja potilaan painon
mukaan ja kiinnita neula luer-lukolliseen ruiskuun, joka siséltda suspension injektiota varten.
Varmista, ettd neula on tukevasti kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen tyontamalla ja
kaantamélla myotapdaivaan ja veda sitten neulansuojus suoraan pois neulasta.

Vartalotyyppi Injektiokohta Neulan koko

Normaalipainoinen | Olkavarren hartialihas | 25 mm 23 gaugea
Pakaralihas 38 mm 22 gaugea

Ylipainoinen Olkavarren hartialihas | 38 mm 22 gaugea
Pakaralihas 51 mm 21 gaugea

C) Injisoi suositeltu tilavuus kertainjektiona pakaralihakseen tai olkavarren hartialihakseen.
Injektiokohtaa ei saa hieroa. Varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetaan injisoimasta
verisuoneen. Ald injisoi alueelle, jossa on tulehduksen merkkeja, ihovaurio, kyhmyja ja/tai

mustelmia.
Injisoi vain syvaan pakaralihakseen tai olkavarren hartialihakseen.

olkavarren hartialihas pakaralihas

Muista vaihtaa injektiokohtia kahden pakaralihaksen tai olkavarren hartialihaksen valilla. Jos
hoito aloitetaan kahdella injektiolla, valmiste injisoidaan kahteen eri kohtaan kahteen eri
lihakseen. Molempia injektioita EI SAA injisoida samanaikaisesti samaan olkavarren
hartialihakseen tai pakaralihakseen. Henkil6ille, joiden CYP2D6-valitteisen metabolian
tiedetdén olevan hidasta, injektio annetaan joko kahteen eri olkavarren hartialihakseen tai yhteen
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olkavarren hartialihakseen ja yhteen pakaralihakseen. Valmistetta EI SAA injisoida kahteen
pakaralihakseen.

Etsi vahingossa tapahtuneen suoneen annon merkkejé tai oireita.

Vaihe 5: Injektion jalkeiset toimenpiteet

Aseta neulansuojuslaite paikalleen vaiheessa 2 kuvatulla tavalla (e). Havité injektiopullot, adapteri,
neulat ja ruisku asianmukaisella tavalla injektion jalkeen.

Kuiva-aine- ja liuotinpullot ovat kertakéyttoisia.

\
"N

Aseta suojus

Havita
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten esitaytetty
ruisku
Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten esitaytetty
ruisku
aripipratsoli

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata laakettd, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen Tamé koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Abilify Maintena on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta
Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abilify Maintena -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oaprwNE

1. Mita Abilify Maintena on ja mihin sita kaytetaan

Abilify Maintena sisaltaa aripipratsoli-nimista vaikuttavaa ainetta esitaytetyssa ruiskussa. Aripipratsoli
kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmadn. Abilify Maintena -valmisteella hoidetaan skitsofreniaa, jonka
oireisiin kuuluvat kuulo-, ndkdo- tai tuntoharhat, epaluuloisuus, virheelliset uskomukset, sekava puhe ja
kayttaytyminen sekd tunne-elaman kdyhyys. Téhén sairauteen voi liittyd myds masentuneisuutta,
syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

Abilify Maintena on tarkoitettu skitsofreniaa sairastaville aikuisille, joiden tila on vakautunut
riittdvasti suun kautta otettavan aripipratsolihoidon aikana.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta

Ala kayta Abilify Maintena -valmistetta:
. jos olet allerginen aripipratsolille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14ékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Abilify
Maintena -valmistetta.

Talla ladkkeelld hoidettaessa on esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymista. Kerro
heti l&akarille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itsedsi ennen Abilify Maintena -valmisteen
saamista tai sen jalkeen.

Ennen Abilify Maintena -hoidon aloittamista kerro laakarille, jos sinulla on

. akillisesti kiihtynyt tila tai voimakkaan psykoottinen tila

. sydameen liittyvia ongelmia tai aiempi aivohalvaus, etenkin jos tiedéat, ettd sinulla on muita
aivohalvauksen riskitekijoita
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. korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisdéntynyt jano, virtsamaaran
kasvaminen, lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta

. kouristuskohtauksia, jolloin 14&kéri saattaa seurata tilaasi tarkemmin

. tahdosta riippumattomia epasédénnollisia lihasliikkeitd, erityisesti kasvojen alueella

. oireiden yhdistelma, jossa on kuumetta, hikoilua, nopeampaa hengityst, lihasjaykkyytta ja
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta (ndmé voivat olla pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyman
merkkej4)

. dementia (muistin ja muiden henkisten kykyjen heikentyminen), etenkin jos olet iakés

. tai suvussasi on sydan- tai verisuonisairauksia, aivohalvaus tai aivoverenkierron hairioita,
epénormaali verenpaine

. epésaanndllinen syddmensyke tai jos suvussasi on esiintynyt epasédannollistd sydamensyketta
(mukaan lukien nk. QT-ajan pidentyminen, joka havaitaan EKG-seurannassa)

. verihyytymia tai suvussasi on esiintynyt niita, koska psykoosiladkkeiden yhteydessa on
esiintynyt verihyytymien muodostumista

. nielemisvaikeuksia

. aiemmin ollut liiallista pelaamista (pelihimo)

. vakavia maksaongelmia.

Jos huomaat painonnousua, sinulle kehittyy epatavallisia liikkeitd, olet niin uneliais, ettd se hairitsee
péaivittaisia toimiasi, sinulla on nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro asiasta vélittomasti
ladkarille.

Kerro laékarille, jos sind, perheenjésenesi tai hoitajasi huomaatte, etta sinulla on voimakas halu tai
tarve kayttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, etkd pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kaytosta kutsutaan impulssikontrollin héiridksi. Se voi ilmeté pelihimona,
ylensydmisend tai tuhlaamisena, epatavallisen voimakkaana seksuaaliviettind tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisaédntymisena.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa ladkityksesi.

Tamé laéke voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua yl6s noustessa, heitehuimausta seka
muutoksia liikunta- ja tasapainokyvyssa, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on
noudatettava, etenkin jos olet iakés tai heikkokuntoinen.

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei saa kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa tassa
ikdryhmassa ei tiedeta.

Muut ladkevalmisteet ja Abilify Maintena
Kerro l14&kérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeita.

Verenpainetta alentavat ladkkeet: Abilify Maintena saattaa voimistaa verenpaineen alentamiseen
tarkoitettujen ladkkeiden vaikutusta. Kerro aina laékaérille, jos sinulla on verenpainelaakitys.

Kéytettdessd Abilify Maintena -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen ladkkeiden kanssa, laékarin voi
olla tarpeen muuttaa Abilify Maintena -valmisteen tai muiden ladkkeiden annosta. On erityisen tarkeaa
ilmoittaa laakarille, jos kaytéat

. rytmihairidladkkeitd (kuten kinidiini, amiodaroni, flekainidi)

. masennuslaékkeita (kuten fluoksetiini, paroksetiini) tai masennuksen ja ahdistuneisuuden
hoitoon kaytettyé rohdosta (méakikuisma)

. sieniladkkeita (kuten itrakonatsoli)

. ketokonatsolia (jota kéytetddn Cushingin oireyhtymaéssé, jossa elimisto tuottaa liikaa
kortisolihormonia)

. tiettyja HIV-infektion hoitoon kéytettavia ladkkeitéd (kuten efavirentsi, nevirapiini tai proteaasin
estéja, esim. indinaviiri, ritonaviiri)

. epilepsian hoitoon kaytettavia kouristuksia estavia ladkkeitd (kuten karbamatsepiini, fenytoiini,
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fenobarbitaali)
. erditd antibiootteja, joita kaytetddn tuberkuloosin hoidossa (rifabutiini, rifampisiini)
. ladkkeitd, joiden tiedetddn pidentdvan QT-aikaa.

Néama ladkkeet saattavat lisatd haittavaikutusten vaaraa tai vahentaa Abilify Maintena -valmisteen
tehoa; jos havaitset epatavallisia oireita kayttaessasi naita ladkkeita Abilify Maintena -valmisteen
kanssa, k&anny ladkarin puoleen.

Serotoniinipitoisuutta lisdavia ladkkeit, joita kdytetddn tyypillisesti masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen hairion ja sosiaalisten tilanteiden pelon sekd migreenin ja kivun
hoidossa:

. triptaaneja, tramadolia ja tryptofaania, joita kdytetddn mm. masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen hdiridn ja sosiaalisten tilanteiden pelon sekd migreeniin ja
Kivun hoitoon

. SSRI-laékkeita (kuten paroksetiini ja fluoksetiini),joita kdytetddn masennuksen, pakko-oireisen
hairion, paniikkihairion ja ahdistuneisuuden hoitoon
. muita masennusladkkeita (kuten venlafaksiini ja tryptofaani), joita kdytetdan vaikea-asteisen

masennuksen hoitoon
. trisyklisié ladkkeita (kuten klomipramiini ja amitriptyliini), joita kdytetddn masennuksen
hoitoon
. maékikuismaa (Hypericum perforatum), rohdosta, jota kdytetdaan lievan masennuksen hoitoon
. kipulaakkeita (kuten tramadoli ja petidiini), joita kaytetadn kivunlievitykseen
. triptaaneja (kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani), joita kdytetddn migreenin hoitoon.

Néama ladkkeet saattavat lisatd haittavaikutusten vaaraa: jos havaitset epatavallisia oireita kdyttaessasi
jotakin ndista ld&kkeistd yhdessa Abilify Maintena -valmisteen kanssa, kdanny ld&kérin puoleen.

Abilify Maintena alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttod on véltettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Sinulle ei saa antaa Abilify Maintena -valmistetta, jos olet raskaana ellet ole keskustellut asiasta
ladkarin kanssa. Ota valittomasti yhteys ladkariisi, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet raskautta.

Jos diti on kéyttanyt Abilify Maintena -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana
(viimeisell raskauskolmanneksella), vastasyntyneell& saattaa esiintya oireina esim. vapinaa, lihasten
jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syémisvaikeuksia.

Jos vauvallasi esiintyy néita oireita, ota yhteys laakariin.

Jos sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta, ladkari keskustelee kanssasi, onko tdmén
ladkehoidon hyoty sinulle vai imetyksen hyoty lapsellesi suurempi. Et saa tehdd molempia. Keskustele
ladkarisi kanssa parhaasta tavasta jarjesta lapsesi ruokinta, jos sinulle annetaan Abilify Maintena -
valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeelld hoidettaessa saattaa ilmetd huimausta ja nakdhairioitd (ks. kohta 4). Tamé on otettava
huomioon, kun tarvitaan taytta valppautta, esim. autoa ajettaessa ja koneita kdytettaessa.

Abilify Maintena sisaltda natriumia

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.
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3. Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan
Abilify Maintena toimitetaan esitdytetyssa ruiskussa.

Ladkari paattad tarvitsemasi Abilify Maintena -annoksen. Suositeltu annos, joka on myos aloitusannos,
on 400 mg, ellei l1aakari paata antaa sinulle pienempaé aloitus- tai yllapitoannosta.

Abilify Maintena -hoidon aloittamiseen on olemassa kaksi tapaa. Laakéari paattad, kumpi niista sopii

sinulle.

. Jos sinulle annetaan yksi Abilify Maintena -pistos ensimmaisené hoitopéivéna, suun kautta
otettavaa aripipratsolihoitoa jatketaan 14 péivéan ajan ensimmaisen pistoksen jalkeen.

. Jos sinulle annetaan kaksi Abilify Maintena -pistosta ensimmaisena hoitopdivand, otat myos
yhden tabletin suun kautta otettavaa aripipratsolia talla kaynnilla.

Taman jalkeen hoito annetaan Abilify Maintena -pistoksina, ellei 1&8kéri toisin méaraa.

Laakari antaa sen sinulle kertainjektiona pakaralihakseen tai hartialihakseen (pakaraan tai olkavarteen)
joka kuukausi. Saatat kokea pienta kipua pistosta annettaessa. L&&kéri vaihtelee pistokohtaa kehosi
oikealta puolelta vasemmalle ja pdinvastoin. N&itd pistoksia ei anneta suonensisaisesti.

Jos saat enemman Abilify Maintena -valmistetta kuin sinun pitéisi

Tamé ladkevalmiste annetaan sinulle valvotusti. Siten on epatodenndkaistd, ettd sinulle annettaisiin
sité liikaa. Jos kayt useamman kuin yhden ladkarin vastaanotolla, kerro kaikille, ettd sinulle annetaan
Abilify Maintena -valmistetta.

Potilailla, jotka ovat saaneet liikaa taté laékettd, on ollut seuraavia oireita:

. nopea sydamensyke, kiihtyneisyys/aggressiivisuus, puhevaikeudet
. epéatavallisia liikkeitd (erityisesti kasvojen tai kielen alueella) ja tajunnantason alenemista.

Muita oireita voivat olla

. akillinen sekavuus, kouristuskohtaukset (epilepsia), kooma, seuraavien oireiden esiintyminen
yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu
. lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, hengityksen hidastuminen, tukehtumisen tunne, korkea

tai matala verenpaine, sydamen rytmihéiriot.
Ota vélittomasti yhteys laakériin tai sairaalaan, jos sinulle esiintyy jokin edell& mainituista oireista.
Jos Abilify Maintena -pistos jaa valiin
On tarkead, ettei hoitosuunnitelman mukainen annos jaa valiin. Sinulle annetaan pistos joka kuukausi,
mutta ei ennen kuin 26 paivaa on kulunut viimeisimmasté pistoksesta. Jos pistos jaa véliin, ota yhteys
ladkariin, jotta seuraava pistos voitaisiin antaa mahdollisimman pian.
Jos lopetat Abilify Maintena -valmisteen oton
Al4 lopeta hoitoa sen takia, etta sinulla on parempi olo. On tarkeas, etta jatkat Abilify Maintena -
hoitoa niin kauan kuin 1a&kéri on méaarannyt.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny l4&kérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
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Vakavat haittavaikutukset
Kerro valittomasti laakarille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

joidenkin seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: voimakas uneliaisuus, huimaus, sekavuus,
ajan ja paikan tajun hamartyminen, puhevaikeus, kévelyvaikeus, lihasten jaykkyys tai vapina,
kuume, heikotus, artyneisyys, aggressiivisuus, ahdistuneisuus, verenpaineen nousu tai
kouristuskohtaukset, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen

epéatavalliset liikkeet padasiassa kasvojen tai kielen alueella; 1aakéri saattaa pienentda annostasi
turvotusta, kipua ja punoitusta jalassa, silla ndma voivat olla oireita veritulpasta, joka saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain naista oireista, ota vélittomasti yhteys ladkariin.

seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu,
lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, koska ndmé oireet voivat olla merkkeja tilasta, jota
kutsutaan pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtymaksi.

tavallista voimakkaampi janon tunne, tavallista tihedmpi virtsaamistarve, voimakas nalén tunne,
heikkouden tai vasymyksen tunne, pahoinvointi, sekavuuden tunne tai hengityksen hedelmainen
haju, koska ndmé voivat olla sokeritaudin oireita.

itsemurha-ajatukset, itsetuhoinen kayttaytyminen tai itsetuhoiset ajatukset ja tunteet.

Alla lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintyd Abilify Maintena -valmisteen saamisen jalkeen.
Kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos havaitset jonkin tai joitakin ndisté haittavaikutuksista:

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdan yhdell& potilaalla 10:st&)

painonnousu

diabetes

painonlasku

levottomuus

ahdistuneisuus

kyvyttdmyys olla paikoillaan, vaikeus istua paikoillaan

unettomuus

nyKkiva vastustus passiivisille liikkeille lihasten jannittyessé ja rentoutuessa, epatavallisen
voimakas lihasjannitys, hitaat kehon liikkeet

akatisia (epamiellyttéva sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve liikkua jatkuvasti)
vapina tai tariné

hallitsemattomat nykimis- tai vaantelehtimisliikkeet

vireyden muutokset, uneliaisuus

uneliaisuus

huimaus

paénsarky

suun kuivuminen

lihasjaykkyys

kyvyttdmyys erektion saamiseen tai séilyttdmiseen yhdynnan aikana

Kipu pistoskohdassa, ihon kovettuminen pistoskohdassa

heikotus, uupumus tai hyvin voimakas vasymys

verikokeissa havaittava korkea kreatiinifosfokinaasin méaaré veressa (lihasten toiminnan
kannalta tarkeé entsyymi).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintédan yhdella potilaalla 100:sta):

tietyntyyppisten valkosolujen vahainen maara (neutropenia), matala hemoglobiiniarvo tai veren
punasoluméard, matala verihiutaleiden maara

allergiset reaktiot (yliherkkyys)

pienentynyt tai suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus veressé

korkea verensokeriarvo

kohonneet veren rasva-arvot, kuten korkea kolesteroliarvo ja korkea triglyseridiarvo, tai matala
kolesteroliarvo ja matala triglyseridiarvo
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kohonnut insuliinin maard, joka on veren sokeriarvoja saateleva hormoni

ruokahalun védheneminen tai lisddntyminen

itsemurha-ajatukset

mielenterveyden hdirid, jossa on puutteellinen tai havinnyt todellisuudentaju

aistiharhoja

harhaluuloja

lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto

paniikkireaktio

masennus

mielialan epavakaisuus

vélinpitdmattdmyys ja tunteiden puuttuminen, tunneperaisesti ja psyykkisesti epamiellyttava olo
unihdirio

hampaiden narskuttelu tai leukojen kiristely

heikentynyt seksuaalinen mielenkiinto (libidon heikkeneminen)

mielialan muutokset

lihaksiin liittyvét ongelmat

hallitsemattomat lihasliikkeet, kuten irvistely, maiskuttelu ja kielen liikkeet. Namé& ilmenevat
yleensd ensin kasvojen ja suun alueella, mutta niitd voi myds esiintyd kehon muissa osissa.
N&ma oireet voivat olla merkkejé hairiosta, jota kutsutaan tardiiviksi dyskinesiaksi.
parkinsonismi — sairaus, jonka oireita ovat pienentyneet tai hitaat liikkeet, ajattelun hitaus,
nykéykset raajoja taivuttaessa (hammasratasjaykkyys), laahustaminen, nopea askeltaminen,
vapina, kasvonilmeiden niukkuus tai puuttuminen, lihasjaykkyys, kuolaaminen

liikkeisiin liittyvat ongelmat

aarimméinen levottomuus ja levottomat jalat

maku- ja hajuaistin vaaristyminen

silmamunien Kiinnittyminen yhteen asentoon

naon hamértyminen

Kipu silméssé

kahtena ndkeminen

silmien valoherkkyys

epénormaali syddmensyke, hidas tai nopea syddmensyke, epanormaali syddmen sahkdinen
johtuminen, poikkeava sydansahkokayra (EKG)

korkea verenpaine

pyorrytyksen tunne noustessa ylos makuu- tai istuma-asennosta verenpaineen laskusta johtuen
yské

nikotus

gastroesofageaalinen refluksitauti, jossa liiallinen mahaneste virtaa takaisin (refluksit)
ruokatorveen (suusta mahaan kulkeva putki, jonka kautta ruoka kulkee), aiheuttaen naréstysta ja
mahdollisesti vaurioittaen ruokatorvea

narastys

oksentelu

ripuli

pahoinvointi

mahakipu

epdmukava tunne mahassa

ummetus

lisdéntynyt ulostustarve

kuolaaminen, lisdantynyt syljeneritys

epéatavallinen hiustenlahto

akne, kasvojen ihosairaus, jossa nend ja posket ovat epatavallisen punaiset, ihottuma, ihon
kovettuminen

lihasjaykkyys, lihaskouristukset, lihasten nykiminen, lihaskireys, lihaskipu (myalgia), raajakipu
nivelkipu (artralgia), selkékipu, vahentynyt nivelten liikelaajuus, niskajaykkyys, suun
puutteellinen aukeaminen

munuaiskivet, sokeria (glukoosia) virtsassa

spontaani maitovuoto rinnoista (galaktorrea)

rintojen suureneminen miehillg, rintojen arkuus, emattimen kuivuus
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kuume

voimattomuus

kavelyvaikeudet

epdmukava tunne rinnassa

pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, turvotus, epamukava tunne ja pistoskohdan kutina
jano

hidasliikkeisyys

maksan toimintakokeissa nakyvat epatavalliset tulokset
tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:

- suurentuneet maksaentsyymien méaéaréat

- suurentunut alaniiniaminotransferaasin méaré

- suurentunut gammaglutamyylitransferaasin maara
- suurentunut bilirubiinin maara veressa

- suurentunut aspartaattiaminotransferaasin méaré

- suurentunut tai pienentynyt verensokerin maara

- suurentunut glykosyloidun hemoglobiinin méaaré
- pienentynyt kolesterolin madra veressa

- pienentynyt triglyseridien maaré veressa

- suurentunut vyotaronymparys.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samaa vaikuttavaa ainetta sisaltdvien suun kautta otettavien
ladkkeiden markkinoille tulon jalkeen, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin):

veren valkosolujen véhédinen maara

allerginen reaktio (esim. suun, Kielen, kasvojen ja nielun turvotus, kutina, nokkosihottuma),

ihottuma

epéatavallinen sydamensyke, dkkikuolema, sydankohtaus

diabeettinen ketoasidoosi (ketoaineet veressa ja virtsassa) tai kooma

ruokahalun katoaminen (anoreksia), nielemisvaikeudet

matala natriumin maara veressa

itsemurhayritys ja itsemurha

kyvyttdmyys vastustaa itsellesi tai muille haitallisia mielijohteita, joita voivat olla esimerkiksi

- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta

- muuttunut tai lisdaéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttaytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalivietti, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita

- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

- ahmiminen (suurten ruokamaarien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen
syéminen (syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)

- taipumus harhailuun.

Kerro l&&kérille, jos havaitset mitd tahansa téllaista kdyttaytymistd. Laakari keskustelee kanssasi

siitd, miten téllaisia oireita voidaan hallita tai vahentd.

hermostuneisuus

aggressiivisuus

pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (oireyhtymad, jonka oireita voivat olla mm. kuume,

lihasjaykkyys, nopeutunut hengitys, hikoilu, tajunnan heikentyminen ja akilliset verenpaineen ja

sydédmensykkeen muutokset)

kouristuskohtaukset

serotoniinioireyhtyma (reaktio joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta,

kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua tai lihasten jaykkyyttd)

puheen héiriot

sydameen liittyvat ongelmat, mukaan lukien kaantyvien karkien kammiotakykardia,

sydamenpysahdykset, syddmen rytmin epasaannollisyydet, jotka voivat johtua poikkeavista

syddmen hermoimpulsseista, poikkeavat lukemat sydéntutkimuksessa (EKG:ssé), QT-ajan

pidentyminen

py6rtyminen
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. oireet, jotka liittyvat erityisesti jalkojen laskimoissa oleviin verihyytymiin (oireita ovat jalan
turvotus, kipu ja punoitus); tallaiset verihyytymat voivat liikkua verisuonia pitkin keuhkoihin
aiheuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia

. aanihuulten ympérilla olevien lihasten kouristus

. tapaturmainen ruuan joutuminen henkitorveen, johon liittyy keuhkokuumeen (keuhkoinfektion)
riski

. haimatulehdus

. nielemisvaikeus

. maksan vajaatoiminta

. keltatauti (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

. maksatulehdus

. ihottuma

. ihon valoherkkyys

. voimakas hikoilu

. vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS). DRESS-oireyhtyma ilmenee alkuun flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana ja
sen jalkeen laajempana ihottumana, kuumeena, suurentuneina imusolmukkeina, verikokeissa
havaittavina kohonneina maksaentsyymiarvoina ja tietyntyyppisten valkosolujen mééaran
lisddntymisena (eosinofilia)

. lihasten heikkous, arkuus tai kipu, etenkin jos sinulla on samanaikaisesti huonovointisuutta,
kuumetta tai tummavirtsaisuutta. Nama4 voivat aiheutua epdnormaalista lihasten hajoamisesta
(rabdomyolyysi), joka voi olla hengenvaarallista ja johtaa munuaisongelmiin

. virtsaamisvaikeudet

. tahaton virtsan karkailu (inkontinenssi)

. vastasyntyneen laakeainevieroitusoireyhtyma

. pitkittynyt ja/tai kivulias erektio

. kehon ydinlampdtilan sadtelyn vaikeudet tai ylilampo

. rintakipu

. kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

. tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:

- suurentunut alkalisen fosfataasin maara
- vaihtelevia tuloksia verensokeria mittaavissa kokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Abilify Maintena -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja esitaytetyssa ruiskussa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ei saa jaatya.
Sailyta esitaytettyd ruiskua ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen, ruiskua voi sdilyttaa alle
25 °C:n lampotilassa korkeintaan 2 tunnin ajan.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Abilify Maintena sisaltaa
- Vaikuttava aine on aripipratsoli.
Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 300 mg aripipratsolia.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.
Yksi esitaytetty ruisku siséltda 400 mg aripipratsolia.
Ké&yttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota sisaltdd 200 mg aripipratsolia.

- Muut aineet ovat
Kuiva-aine
Karmelloosinatrium (E421), mannitoli, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E339),
natriumhydroksidi (E524)
Liuotin
Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Abilify Maintenaa on saatavana esitdytetyssa ruiskussa, joka sisaltdd valkoista tai luonnonvalkoista
kuiva-ainetta etummaisessa kammiossa ja kirkasta liuotinta takimmaisessa kammiossa. Laakarisi
valmistaa siitd suspension, joka annetaan sinulle pistoksena.

Kertapakkaus
Kertapakkaus sisaltad yhden esitaytetyn ruiskun ja kolme hypodermista turvaneulaa: yhden 25 mm:n
23 gaugen, yhden 38 mm:n 22 gaugen ja yhden 51 mm:n 21 gaugen neulan.

Monipakkaus
3 kertapakkauksen yhdistelméapakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Ranska

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Lundbeck S.A.

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +32 253579 79
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Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tel: +33 (0)1 47 08 00 00

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

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

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
OHJEITA HOITOHENKILOKUNNALLE
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Abilify Maintena 300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty
ruisku

Abilify Maintena 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten, esitaytetty
ruisku

aripipratsoli

Vaihe 1: Valmistelut ennen kuiva-aineen saattamista kdyttokuntoon.

Ota esille kaikki alla luetellut osat ja tarkista etta ne 16ytyvat:

- Abilify Maintena -valmisteen pakkausseloste ja ohjeita hoitohenkilékunnalle

- Yksi esitaytetty Abilify Maintena -ruisku

- Yksi 25 mm:n 23 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
- Yksi 38 mm:n 22 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
- Yksi 51 mm:n 21 gaugen hypoderminen neulansuojuslaitteella varustettu turvaneula
- Ruiskun ja neulan kayttdohjeet

Vaihe 2: Kuiva-aineen saattaminen kyttékuntoon

a)  Tyodnnd mantd kevyesti kierteisiin. Kierrd laimentimen vapauttamiseksi mént&a, kunnes se ei
enaa kierry enempad. Kun ménta on paatepisteessaan, keskimmainen stopperi on osoitinviivan
kohdalla.

Osoitin-
viiva

b)  Ravista ruiskua pystysuunnassa voimakkaasti 20 sekuntia, kunnes kayttokuntoon saatettu
suspensio ndyttéa tasaiselta. Suspensio on injektoitava vélittdmasti kdyttdkuntoon saattamisen
jalkeen.

Tasainen
luonnonvalkoinen

20 sekuntia

¢)  Tarkista ennen ladkkeen antoa silméamaaraisesti, ettei suspensiossa ole hiukkasia eiké
varimuutoksia. Kéyttokuntoon saatettu valmiste on kauttaaltaan homogeenista, variltdan
valkoista tai luonnonvalkoista nestesuspensiota.

d)  Jos injektiota ei anneta valittomasti kayttbkuntoon saattamisen jalkeen, séilyta ruiskua alle
25 °C:n lampotilassa korkeintaan 2 tunnin ajan. Jos kdyttokuntoon saatettu injektio on ollut
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valmiina yli 15 minuutin ajan, ravista ruiskua voimakkaasti vahintdan 20 sekunnin ajan
suspension muodostamiseksi uudelleen ennen injektion antamista.

Vaihe 3: Injektiotoimenpide
a) Poista ruiskun korkki ja kérkikorkki.

Kierrd ja
veda irti

‘I: :<— Ruiskun korkki

Karkikorkki Kierra ja veda irti

H

b)  Valitse yksi seuraavista hypodermisista turvaneuloista injektiokohdan ja potilaan painon

mukaan.
Vartalotyyppi Injektiokohta Neulan koko
Normaalipainoinen | Olkavarren hartialihas | 25 mm 23 gaugea
Pakaralihas 38 mm 22 gaugea
Ylipainoinen Olkavarren hartialihas | 38 mm 22 gaugea
Pakaralihas 51 mm 21 gaugea

c) Pida kiinni neulansuojuksesta ja varmista tyontamalla, etta neula on kiinnittynyt tukevasti
neulansuojuslaitteeseen. Kierrd neulaa myétapdivaan samalla tyontéen, kunnes se on tukevasti
paikallaan.

Neulansuojus
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d) Irrota neulansuojus vetamalla sita suoraan yléspan.

Neulansuojus Veda

e) Pida ruiskua pystysuorassa ja poista siita ilma painamalla mantéaa hitaasti eteenpain. Jos
mannén painaminen ilman poistamiseksi ei onnistu, tarkista, ettd ménté on kierretty
paéatepisteeseensd saakka. Uudelleen suspendoiminen ei ole endd mahdollista, kun ruiskusta on
poistettu ilma.

Poista ilmaa, kunnes suspensio yltaa
neulan kantaan*

*Jos tunnet vastusta ilman
poistamisessa tai jos se on
hankalaa, tarkista, etta
méanté on Kierretty
paéatepisteeseensd saakka.

f) Injisoi laéke hitaasti pakaralihakseen tai olkavarren hartialihakseen. Injektiokohtaa ei saa hieroa.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta véltetaan injisoimasta verisuoneen. Ala injisoi alueelle,
jossa on tulehduksen merkkej&, ihovaurio, kyhmyjé ja/tai mustelmia.

Injisoi vain syvaan pakaralihakseen tai olkavarren hartialihakseen.

olkavarren hartialihas pakaralihas

Muista vaihtaa injektiokohtia kahden pakaralihaksen tai olkavarren hartialihaksen valilla. Jos
hoito aloitetaan kahdella injektiolla, valmiste injisoidaan kahteen eri kohtaan kahteen eri
lihakseen. Molempia injektioita EI SAA injisoida samanaikaisesti samaan olkavarren
hartialihakseen tai pakaralihakseen. Henkil6ille, joiden CYP2D6-valitteisen metabolian
tiedetdén olevan hidasta, injektio annetaan joko kahteen eri olkavarren hartialihakseen tai yhteen
olkavarren hartialihakseen ja yhteen pakaralihakseen. Valmistetta EI SAA injisoida kahteen
pakaralihakseen.

Etsi vahingossa tapahtuneen suoneen annon merkkeja tai oireita.
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Vaihe 4: Injektion jalkeiset toimenpiteet
Aseta neulansuojuslaite paikalleen. Havita neula ja esitaytetty ruisku asianmukaisella tavalla injektion
jalkeen.

Aseta suojus Hévita
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku
Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku
aripipratsoli (aripiprazole)

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata ladkett, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny la&kérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen Tamé koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Abilify Maintena on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta
Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abilify Maintena -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I

1. Mita Abilify Maintena on ja mihin sita kaytetaan

Abilify Maintena siséltad aripipratsoli-nimista vaikuttavaa ainetta esitaytetyssa ruiskussa. Aripipratsoli
kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmaan. Abilify Maintena -valmisteella hoidetaan skitsofreniaa, jonka
oireisiin kuuluvat kuulo-, ndkd- tai tuntoharhat, epaluuloisuus, virheelliset uskomukset, sekava puhe ja
kayttdytyminen sekd tunne-elaman kdyhyys. Téhén sairauteen voi liittyd myds masentuneisuutta,
syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

Abilify Maintena on tarkoitettu skitsofreniaa sairastaville aikuisille, joiden tila on vakautunut
riittavasti aripipratsolinoidon aikana.

Jos vasteesi suun kautta otettavalla aripipratsolilla tai Abilify Maintena -ldékkeelld annettuun hoitoon

on ollut hyvé, ladkari saattaa aloittaa hoidon Abilify Maintena -valmisteella. Se voi auttaa lievittamaan

sairautesi oireita ja pienentdméaan oireiden palaamisen riskia.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta

Ala kayta Abilify Maintena -valmistetta:

. jos olet allerginen aripipratsolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Abilify

Maintena -valmistetta.

Talla la&kkeell hoidettaessa on esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymista. Kerro

heti ladkarille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itsedsi ennen Abilify Maintena -valmisteen

saamista tai sen jalkeen.

Ennen hoidon aloittamista tall4 1adkkeelld kerro 1a4karille, jos sinulla on

. akillisesti kiihtynyt tila tai voimakkaan psykoottinen tila
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. sydéan- tai verisuonisairauksia tai jos suvussasi on esiintynyt sydan- tai verisuonisairauksia,
aivohalvauksia, ohimenevia aivoverenkiertohéiriéta tai epdnormaalia verenpainetta

. sydameen liittyvid ongelmia tai aiempi aivohalvaus, etenkin jos tiedat, ettd sinulla on muita
aivohalvauksen riskitekijoita

. verihyytymia tai jos suvussasi on esiintynyt niitd, koska psykoosildakkeiden yhteydessé on
esiintynyt verihyytymien muodostumista

. epéséanndllinen syddmensyke tai jos suvussasi on esiintynyt epasédannollistd sydamensyketta
(mukaan lukien nk. QT-ajan pidentyminen, joka havaitaan EKG-seurannassa)

. tahdosta riippumattomia epasaanndllisia lihasliikkeita, erityisesti kasvojen alueella (tardiivi
dyskinesia)

. oireiden yhdistelmd, jossa on kuumetta, hikoilua, nopeampaa hengitystd, lihasjaykkyytta ja
tokkuraisuutta tai uneliaisuutta (ndmé voivat olla pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyman

merkkej4)
. kouristuskohtauksia, jolloin 14&ké&ri saattaa seurata tilaasi tarkemmin
. dementia (muistin ja muiden henkisten kykyjen heikentyminen), etenkin jos olet iakés
. korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisdéntynyt jano, virtsamaaran

kasvaminen, lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta
. nielemisvaikeuksia
. aiemmin ollut liiallista pelaamista (pelihimo).

Jos huomaat painonnousua, sinulle kehittyy epatavallisia liikkeité, olet niin uneliais, etta se hairitsee
péaivittdisia toimiasi, sinulla on nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro asiasta vélittdmasti
ladkarille.

Kerro laékaérille, jos sind, perheenjasenesi tai hoitajasi huomaatte, etta sinulla on voimakas halu tai
tarve kayttaytya tavalla, joka on epéatavallista sinulle, etkd pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytosta kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeta pelihimona,
ylensyomisena tai tuhlaamisena, epéatavallisen voimakkaana seksuaalivietting tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdantymisena.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa ladkityksesi.

Tamaé laéke voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylés noustessa, heitehuimausta seka
muutoksia liikunta- ja tasapainokyvyssd, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on
noudatettava, etenkin jos olet iakés tai heikkokuntoinen.

Lapset ja nuoret
Tata laakettd ei saa kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa tassa
ikaryhmassa ei tiedeta.

Muut l1dakevalmisteet ja Abilify Maintena
Kerro laékaérille, jos parhaillaan otat tai olet askettain ottanut tai saatat ottaa muita laékkeita.

Verenpainetta alentavat ladkkeet: Abilify Maintena saattaa voimistaa verenpaineen alentamiseen
tarkoitettujen ladkkeiden vaikutusta. Kerro aina laakaérille, jos sinulla on verenpaineldakitys.

Kéytettédesséd Abilify Maintena -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen ladkkeiden kanssa, 1adkarin voi
olla tarpeen muuttaa Abilify Maintena -valmisteen tai muiden la&kkeiden annosta. On erityisen tarkeaa
ilmoittaa ladkarille, jos kaytat

. rytmihairioladkkeitd (kuten kinidiini, amiodaroni, flekainidi, diltiatseemi)

. masennuslaédkkeita (kuten fluoksetiini, paroksetiini, essitalopraami) tai masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon kaytettyd rohdosta (makikuisma)

. sieniladkkeité (kuten itrakonatsoli)

. ketokonatsolia (jota kéytetddn Cushingin oireyhtyméssé, jossa elimistd tuottaa liikaa
kortisolihormonia)
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. tiettyja HIV-infektion hoitoon kéytettavia ladkkeitd (kuten efavirentsi, nevirapiini tai proteaasin
estéja, esim. indinaviiri, ritonaviiri)

. epilepsian hoitoon kaytettavié kouristuksia estavia ladkkeita (kuten karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali, primidoni)

. erditd antibiootteja, joita kdytetddn tuberkuloosin hoidossa (rifabutiini, rifampisiini)

. ladkkeitd, joiden tiedetadn pidentidvéan QT-aikaa.

Néama ladkkeet saattavat lisatéd haittavaikutusten vaaraa tai vahentaa Abilify Maintena -valmisteen
tehoa; jos havaitset epatavallisia oireita kayttaessasi naita ladkkeita Abilify Maintena -valmisteen
kanssa, k&anny ladkarin puoleen.

Serotoniinipitoisuutta lisddvia ladkkeita, joita kdytetddn tyypillisesti masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen héirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon seka migreenin ja kivun
hoidossa:

. triptaaneja, tramadolia ja tryptofaania, joita kdytetddn mm. masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushairion, pakko-oireisen hdirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon sekd migreeniin ja
Kivun hoitoon

. serotoniinin takaisinoton estdjia / serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjia (SSRI-
ISNRI-laékkeitd), kuten paroksetiini ja fluoksetiini, joita kaytetd&dn masennuksen, pakko-
oireisen hairion, paniikkih&irion ja ahdistuneisuuden hoitoon

. muita masennusladkkeita (kuten venlafaksiini ja tryptofaani), joita kdytetdan vaikea-asteisen
masennuksen hoitoon

. trisyklisié ladkkeita (kuten klomipramiini ja amitriptyliini), joita kdytetddn masennuksen
hoitoon

. mékikuismaa (Hypericum perforatum), rohdosta, jota kdytetdaan lievan masennuksen hoitoon

. kipulaakkeita (kuten tramadoli ja petidiini), joita kaytetadn kivunlievitykseen

. triptaaneja (kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani), joita kaytetd&dn migreenin hoitoon.

N&ma ladkkeet saattavat lisité haittavaikutusten vaaraa: jos havaitset epétavallisia oireita k&yttaessasi
jotakin ndista ld&kkeistd yhdessa Abilify Maintena -valmisteen kanssa, kaanny la&kérin puoleen.

Abilify Maintena alkoholin kanssa
Alkoholin kaytt6a on véltettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Sinulle ei saa antaa Abilify Maintena -valmistetta, jos olet raskaana ellet ole keskustellut asiasta
ladkarin kanssa. Ota valittomasti yhteys ladkariisi, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet raskautta.

Jos diti on saanut tata la&kettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana (viimeiselld
raskauskolmanneksella), vastasyntyneellé saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai
heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai sydmisvaikeuksia.

Jos vauvallasi esiintyy néita oireita, ota yhteys laakariin.

Jos sinulle annetaan Abilify Maintena -valmistetta, 1adkari keskustelee kanssasi, onko tdmén
ladkehoidon hyoty sinulle vai imetyksen hyoty lapsellesi suurempi. Et saa tehdd molempia. Keskustele
ladkarisi kanssa parhaasta tavasta jarjestad lapsesi ruokinta, jos sinulle annetaan tata laaketta.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla l48kkeell hoidettaessa saattaa ilmetd huimausta ja nakohairioitd (ks. kohta 4). Tdmé on otettava
huomioon, kun tarvitaan taytta valppautta, esim. autoa ajettaessa ja koneita kaytettaessa.
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Abilify Maintena sisdltaa natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Abilify Maintena -valmistetta annetaan

Abilify Maintena toimitetaan suspensiona esitaytetyssa ruiskussa. Laakari tai sairaanhoitaja antaa
la&kkeen.

Laakari paattad tarvitsemasi annoksen. Suositeltu aloitusannos on 960 mg pistoksena 2 kuukauden
valein (56 paivaa edellisen pistoksen jalkeen), ellei laakéri padtéd antaa sinulle pienempaa aloitus- tai
yllapitoannosta (720 mg) pistoksena 2 kuukauden vélein (56 péivaa edellisen pistoksen jélkeen).

Abilify Maintena 960 mg -hoidon aloittamiseen on olemassa kolme tapaa. Ladkari paattad, mika niista

sopii sinulle.

. Jos sait Abilify Maintena 400 mg -valmistetta v&hintdan 1 kuukausi ennen kuin 188kéri aloitti
hoidon Abilify Maintena 960 mg -valmisteella, seuraava annoksesi voidaan korvata yhdella
Abilify Maintena 960 mg -pistoksella.

. Jos sinulle annetaan yksi Abilify Maintena 960 mg -pistos ensimmaéisend hoitopdivana ilman,
ettd olet saanut Abilify Maintena 400 mg -valmistetta véhintdan 1 kuukautta aiemmin, suun
kautta otettavaa aripipratsolihoitoa jatketaan 14 pdivan ajan ensimmaisen pistoksen jalkeen.

. Jos sinulle annetaan kaksi pistosta (yksi Abilify Maintena 960 mg -pistos ja yksi Abilify
Maintena 400 mg -pistos) ensimmaisend hoitopaivéan, otat myds yhden tabletin suun kautta
otettavaa aripipratsolia talla kaynnilla. Ladkari antaa pistokset kahteen eri kohtaan.

Taman jalkeen hoito annetaan Abilify Maintena 960 mg tai 720 mg -pistoksina, ellei 1adkari toisin
maaraa.

Ladkari antaa sen sinulle kertainjektiona pakaralihakseen 2 kuukauden vélein. Saatat kokea pienté
kipua pistosta annettaessa. Laakari vaihtelee pistokohtaa kehosi oikealta puolelta vasemmalle ja
painvastoin. Naita pistoksia ei anneta suonensiséisesti.

Jos saat enemman Abilify Maintena -valmistetta kuin sinun pitéisi

Tamaé ladkevalmiste annetaan sinulle valvotusti. Siten on epatodennakdista, etta sinulle annettaisiin
sité liikaa. Jos kayt useamman kuin yhden ladkarin vastaanotolla, kerro kaikille, ettd sinulle annetaan
tata laaketta.

Potilailla, jotka ovat saaneet liikaa tatd ladkettd, on ollut seuraavia oireita:

. nopea sydamensyke, kiihtyneisyys/aggressiivisuus, puhevaikeudet
. epéatavallisia liikkeité (erityisesti kasvojen tai Kielen alueella) ja tajunnantason alenemista.

Muita oireita voivat olla

. akillinen sekavuus, kouristuskohtaukset (epilepsia), kooma, seuraavien oireiden esiintyminen
yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu
. lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, hengityksen hidastuminen, tukehtumisen tunne, korkea

tai matala verenpaine, sydamen rytmihairiot.
Ota valittémasti yhteys ladkariin tai sairaalaan, jos sinulle esiintyy jokin edelld mainituista oireista.
Jos Abilify Maintena -pistos jaa valiin
On tarkedé, ettei hoitosuunnitelman mukainen annos jaa valiin. Sinulle annetaan pistos 2 kuukauden

valein. Jos pistos jaa véliin, ota yhteys 14&kériin, jotta seuraava pistos voitaisiin antaa mahdollisimman
pian.
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Jos lopetat Abilify Maintena -valmisteen oton
Alé lopeta hoitoa sen takia, ettd sinulla on parempi olo. On tarkead, etté jatkat tdman laékkeen
saamista niin kauan kuin 14&kéri on maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro valittomaésti 1adkarille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. joidenkin seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: voimakas uneliaisuus, huimaus, sekavuus,
ajan ja paikan tajun hamartyminen, puhevaikeus, kévelyvaikeus, lihasten jaykkyys tai vapina,
kuume, heikotus, artyneisyys, aggressiivisuus, ahdistuneisuus, verenpaineen nousu tai
kouristuskohtaukset, jotka voivat johtaa tajuttomuuteen

. epéatavalliset liikkeet padasiassa kasvojen tai kielen alueella; 148kéri saattaa pienentda annostasi

. turvotusta, kipua ja punoitusta jalassa, silld nama voivat olla oireita veritulpasta, joka saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos
havaitset jotain naista oireista, ota vélittomasti yhteys ladkariin.

. seuraavien oireiden esiintyminen yhdessa: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu,
lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus, koska ndma oireet voivat olla merkkejé tilasta, jota
kutsutaan pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtymaksi.

. tavallista voimakkaampi janon tunne, tavallista tihedmpi virtsaamistarve, voimakas nélan tunne,
heikkouden tai vdsymyksen tunne, pahoinvointi, sekavuuden tunne tai hengityksen hedelméinen
haju, koska ndmaé voivat olla sokeritaudin oireita.

. itsemurha-ajatukset, itsetuhoinen kayttaytyminen tai itsetuhoiset ajatukset ja tunteet.

Alla lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintya Abilify Maintena -valmisteen saamisen jalkeen.
Kéaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos havaitset jonkin tai joitakin néistéd haittavaikutuksista:

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintédan yhdella potilaalla 10:std):

. diabetes

. levottomuus

. ahdistuneisuus

. kyvyttomyys olla paikoillaan, vaikeus istua paikoillaan

. unettomuus

. nykiva vastustus passiivisille liikkeille lihasten jannittyessé ja rentoutuessa, epatavallisen

voimakas lihasjannitys, hitaat kehon liikkeet
. akatisia (epamiellyttava sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve liikkua jatkuvasti)
. vapina tai tariné

. hallitsemattomat nykimis- tai vaantelehtimisliikkeet

. vireyden muutokset, uneliaisuus

. uneliaisuus

. huimaus

. paénsarky

. suun kuivuminen

. lihasjaykkyys

. kyvyttdmyys erektion saamiseen tai séilyttdmiseen yhdynnéan aikana
. Kipu pistoskohdassa, ihon kovettuminen pistoskohdassa

. heikotus, uupumus tai hyvin voimakas vésymys

. verikokeissa havaittava korkea kreatiinifosfokinaasin méaaré veressa (lihasten toiminnan
kannalta tarked entsyymi)

137



painonnousu
painonlasku.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla 100:sta):

tietyntyyppisten valkosolujen vahainen maéra (neutropenia), matala hemoglobiiniarvo tai veren
punasolumé&aré, matala verihiutaleiden mééaré

allergiset reaktiot (esim. suun, kielen, kasvojen ja nielun turvotus, kutina, nokkosihottuma)
suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus veressa

korkea verensokeriarvo

kohonneet veren rasva-arvot, kuten korkea kolesteroliarvo ja korkea triglyseridiarvo
kohonnut insuliinin maard, joka on veren sokeriarvoja saateleva hormoni

ruokahalun védheneminen tai lisdéantyminen

itsemurha-ajatukset

mielenterveyden hairi, jossa on puutteellinen tai havinnyt todellisuudentaju

aistiharhoja (esim. sellaisten asioiden ndkeminen ja kuuleminen, jotka eivét todellisia)
harhaluuloja (esim. sellaisten asioiden uskominen, jotka eivét ole totta)

lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto (joka saattaa haitata merkittavasti sinua tai muita)
paniikkireaktio

masennus

mielialan epévakaisuus

valinpitamattomyys ja tunteiden puuttuminen, tunneperaisesti ja psyykkisesti epdmiellyttava olo
unihéirié

hampaiden narskuttelu tai leukojen kiristely

heikentynyt seksuaalinen mielenkiinto (libidon heikkeneminen)

mielialan muutokset

lihaksiin liittyvat ongelmat

hallitsemattomat lihasliikkeet, kuten irvistely, maiskuttelu ja kielen liikkeet. Namé& ilmenevat
yleensd ensin kasvojen ja suun alueella, mutta niitd voi myds esiintyd kehon muissa osissa.
N&ma oireet voivat olla merkkejé hairiostd, jota kutsutaan tardiiviksi dyskinesiaksi.
parkinsonismi — sairaus, jonka oireita ovat pienentyneet tai hitaat liikkeet, ajattelun hitaus,
nykaykset raajoja taivuttaessa (hammasratasjaykkyys), laahustaminen, nopea askeltaminen,
vapina, kasvonilmeiden niukkuus tai puuttuminen, lihasjaykkyys, kuolaaminen

liikkeisiin liittyvat ongelmat

aarimmainen levottomuus ja levottomat jalat

silmamunien Kiinnittyminen yhteen asentoon

n&on hamértyminen

Kipu silméssé

kahtena ndkeminen

silmien valoherkkyys

maku- ja hajuaistin vaaristyminen

epanormaali sydamensyke, hidas tai nopea sydamensyke

korkea verenpaine

pyorrytyksen tunne noustessa ylos makuu- tai istuma-asennosta verenpaineen laskusta johtuen
yské

nikotus

gastroesofageaalinen refluksitauti, jossa liiallinen mahaneste virtaa takaisin (refluksit)
ruokatorveen (suusta mahaan kulkeva putki, jonka kautta ruoka kulkee), aiheuttaen naréstysta ja
mahdollisesti vaurioittaen ruokatorvea

narastys

oksentelu

ripuli

pahoinvointi

mahakipu

epdmukava tunne mahassa

ummetus

lisdéntynyt ulostustarve
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. kuolaaminen, lisaantynyt syljeneritys

. epéatavallinen hiustenlahto

. akne, kasvojen ihosairaus, jossa nend ja posket ovat epatavallisen punaiset, ihottuma, ihon
kovettuminen

. lihasjaykkyys, lihaskouristukset, lihasten nykiminen, lihaskireys, lihaskipu (myalgia), raajakipu

. nivelkipu (artralgia), selkékipu, vahentynyt nivelten liikelaajuus, niskajaykkyys, suun
puutteellinen aukeaminen

. munuaiskivet, sokeria (glukoosia) virtsassa

. spontaani maitovuoto rinnoista (galaktorrea)

. rintojen suureneminen miehillg, rintojen arkuus, emattimen kuivuus

. kuume

. voimattomuus
. kavelyvaikeudet

. epdmukava tunne rinnassa
. pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, turvotus, epamukava tunne ja pistoskohdan kutina
. jano

. hidasliikkeisyys
. tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:
- suurentunut tai pienentynyt verensokerin maara
- suurentunut glykosyloidun hemoglobiinin méaré
- suurentunut vyG6taronymparys
- pienentynyt kolesterolin mééara veressa
- pienentynyt triglyseridien maara veressa
- pienentynyt valkosolujen ja neutrofiilien méaré veressa
- suurentuneet maksaentsyymien maaréat
- pienentynyt prolaktiinihormonin pitoisuus veressa
- poikkeava sydansédhkokayré (EKG), epdnormaali syddmen sahkdinen johtuminen (esim.
madaltunut tai kdantynyt T-aalto)
- suurentunut alaniiniaminotransferaasin maara
- suurentunut gammaglutamyylitransferaasin maara
- suurentunut bilirubiinin méé&ra veressa
- suurentunut aspartaattiaminotransferaasin maaré
. maksan toimintakokeissa nakyvat epétavalliset tulokset.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavien suun kautta otettavien
ladkkeiden markkinoille tulon jalkeen, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riité arviointiin):

. veren valkosolujen véhédinen maara

. ruokahalun heikentyminen

. matala natriumin méaara veressa

. itsemurha ja itsemurhayritys

. kyvyttdmyys vastustaa itsellesi tai muille haitallisia mielijohteita, joita voivat olla esimerkiksi

- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta

- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

- ahmiminen (suurten ruokaméarien syéminen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)

- taipumus harhailuun.

Kerro laékérille, jos havaitset mitd tahansa tallaista kayttaytymista. Laakari keskustelee kanssasi

siitd, miten tallaisia oireita voidaan hallita tai vahent&a.

. hermostuneisuus
. aggressiivisuus
. pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (oireyhtymad, jonka oireita voivat olla mm. kuume,

lihasjaykkyys, nopeutunut hengitys, hikoilu, tajunnan heikentyminen ja akilliset verenpaineen ja
sydédmensykkeen muutokset)
. kouristuskohtaukset
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. serotoniinioireyhtyma (reaktio joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta,
kdmpelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua tai lihasten jaykkyytta)
. puheen héiriot

. diabeettinen ketoasidoosi (ketoaineet veressa ja virtsassa) tai kooma
. py6rtyminen
. sydameen liittyvat ongelmat, mukaan lukien syddmenpysahdykset, kddntyvien karkien

kammiotakykardia, syddmen rytmin epasaénndllisyydet, jotka voivat johtua poikkeavista
sydédmen hermoimpulsseista

. oireet, jotka liittyvat erityisesti jalkojen laskimoissa oleviin verihyytymiin (oireita ovat jalan
turvotus, kipu ja punoitus); tallaiset verihyytymat voivat liikkua verisuonia pitkin keuhkoihin
aiheuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia

. aanihuulten ympérilla olevien lihasten kouristus

. nielun kouristus, joka voi tuntua silta kuin suuri esine olisi juuttunut kurkkuusi

. tapaturmainen ruuan joutuminen henkitorveen, johon liittyy keuhkokuumeen (keuhkoinfektion)
riski

. haimatulehdus

. nielemisvaikeus

. maksan vajaatoiminta

. keltatauti (ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus)

. maksatulehdus

. ihottuma

. ihon valoherkkyys

. voimakas hikoilu

. vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS). DRESS-oireyhtyma ilmenee alkuun flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana ja
sen jalkeen laajempana ihottumana, kuumeena, suurentuneina imusolmukkeina, verikokeissa
havaittavina kohonneina maksaentsyymiarvoina ja tietyntyyppisten valkosolujen méarén
lisdédntymisend (eosinofilia)

. lihasten heikkous, arkuus tai kipu, etenkin jos sinulla on samanaikaisesti huonovointisuutta,
kuumetta tai tummavirtsaisuutta. Nama@ voivat aiheutua epdnormaalista lihasten hajoamisesta
(rabdomyolyysi), joka voi olla hengenvaarallista ja johtaa munuaisongelmiin

. virtsaamisvaikeudet

. tahaton virtsan karkailu (inkontinenssi)

. vastasyntyneen laékeainevieroitusoireyhtyma

. pitkittynyt ja/tai kivulias erektio

. akkikuolema

. kehon ydinldmpétilan saatelyn vaikeudet tai ylilampo
. rintakipu

. kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

. tutkimuksissa voidaan havaita seuraavia:
- vaihtelevia tuloksia verensokeria mittaavissa kokeissa
- QT-ajan pidentyminen (syddmen EKG-tutkimuksessa havaittava poikkeama)
- suurentunut alkalisen fosfataasin maara veressa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Abilify Maintena -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa ja esitaytetyssa ruiskussa mainitun viimeisen kayttopaivamairan
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jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ei saa jaatya.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Abilify Maintena sisaltaa
- Vaikuttava aine on aripipratsoli.

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 720 mg aripipratsolia.

Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitdytetty ruisku
Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 960 mg aripipratsolia.

- Muut aineet ovat:
Karmelloosinatrium, makrogoli, povidoni (E1201), natriumkloridi,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E339), natriumhydroksidi (E524) (ks. kohta 2, ”Abilify
Maintena siséltad natriumia”), injektionesteisiin kéaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Abilify Maintena on esitaytetyssa ruiskussa oleva injektioneste, depotsuspensio.

Abilify Maintena on esitaytetyssa ruiskussa oleva valkoinen tai luonnonvalkoinen injektioneste,
depotsuspensio.

Pakkauskoko
Yksi 720 mg:n pakkaus siséltda yhden esitdytetyn ruiskun ja kaksi steriilia turvaneulaa, joista toinen
on 38 mm (1,5”) ja 22 gaugea ja toinen 51 mm (2”) ja 21 gaugea.

Yksi 960 mg:n pakkaus siséltda yhden esitdytetyn ruiskun ja kaksi steriilid turvaneulaa, joista toinen
on 38 mm (1,5”) ja 22 gaugea ja toinen 51 mm (2”) ja 21 gaugea.

Myyntiluvan haltija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Ranska

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Lundbeck S.A.
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Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

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

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

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

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

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

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

Tél: +32253579 79

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

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

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

OHJEITA HOITOHENKILOKUNNALLE

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Abilify Maintena 720 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku
Abilify Maintena 960 mg injektioneste, depotsuspensio, esitaytetty ruisku
aripipratsoli

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisen annettavaksi 2 kuukauden valein. Lue taydelliset
ohjeet ennen kayttoa.

Injektioneste (suspensio) on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Lihakseen. Vain injektiona pakaralihakseen. Alé kaytd muita antoreitteja.

Tarkasta ruisku silmamaéraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.

Suspension on oltava tasaista, homogeenista, lapikuultamatonta ja variltdan valkoista tai
luonnonvalkoista. Ala kayta Abilify Maintena -valmistetta, jos se on poikkeavan véristi tai jos
siina nakyy hiukkasia.

Pakkauksen sisalto

Varmista, ettd kaikki alla luetellut osat ovat mukana:

Yksi esitéytetty ruisku, joka siséltéda joko Abilify Maintena 960 mg- tai Abilify Maintena
720 mg -valmistetta (pistettavaa depotsuspensiota), ja kaksi turvaneulaa:

yksi steriili 38 mm:n (1,5”) ja 22 gaugen neula, jossa on musta kanta

yksi steriili 51 mm:n (2”) ja 21 gaugen neula, jossa on vihre& kanta.

Neulan korkki \

Neulan turvasuojus

- Neulan kanta
~_ N |

Ruiskun korkki

Manta

el
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Valmistele injektio seuraavasti:

. Poista ruisku pakkauksesta.
. Napauta ruiskua k&mmenta vasten vahintdan 10 kertaa.
. Ravista ruiskua sen jalkeen voimakkaasti vahintdan 10 sekunnin ajan.

Valitse oikea neula

Annetaan vain pakaralihakseen.

Neula valitaan potilaan kehotyypin mukaan.

Kehotyyppi Neulakoko Neulan turvasuojuksen vari
Muut kuin lihavat potilaat
38 mm, 22 gauge Musta
(painoindeksi < 28 kg/m?) gaug
Lihavat potilaat (painoindeksi
P (p 51 mm, 21 gauge Vihred
> 28 kg/m?)
Kiinnitd neula
. Irrota esitaytetyn ruiskun korkki kiertdmélla ja vetdmalla.
. Pida kiinni neulan kannasta ja varmista painamalla, ett4 neula on tukevasti kiinni

turvasuojuksessaan. Kierrd neulaa varovasti myotapaivaan samalla painaen, kunnes se on
TUKEVASTI paikallaan.
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Poista ilma

. Kun olet valmis antamaan injektion, pida ruiskua pystysuorassa ja irrota neulan korkki
vetdmalla suoraan ylospdin. Ala kierré neulan korkkia, silla se voi irrottaa neulan ruiskusta.

i

. Poista ilma painamalla ruiskun méntéé hitaasti ylospain, kunnes suspensio tayttaa neulan
kannan.
. Anna injektio heti, kun olet poistanut ilman ruiskusta.

S

. Pista koko ruiskun sisalté hitaasti potilaan pakaralihakseen. Ala kayta muita antoreitteja.
. Ala hiero injektiokohtaa.

Pistd annos

Fakaralihas

. Muista vuorotella injektiokohtaa pakaralihasten vélilla.
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Jos hoito aloitetaan kahdella injektiolla, anna injektiot eri pakaroihin. ALA anna molempia
injektioita samaan pakaralihakseen.
Tarkkaile potilasta tahattoman laskimoon annon merkkien ja oireiden varalta.

Havittdminen

Injektion annon jalkeen aseta neulan turvasuojus paikalleen painamalla sit4 kovaa alustaa
vasten, niin etta se lukittuu neulan paalle.

Laita kaytetty ruisku ja kéyttdmaton neula vélittdmasti asianmukaiseen terdvan jatteen sailioon.
Kéyttamatontd neulaa ei saa saastaa tulevaa kayttoa varten.
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