I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléretoltott fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Abilify Maintena 300 mq por és olddszer retard szuszpenzids injekcibhoz

300 mg aripiprazolt tartalmaz injekcios Uivegenként.

Abilify Maintena 400 mqg por és olddszer retard szuszpenziés injekcidhoz

400 mg aripiprazolt tartalmaz injekcios tUvegenként.

Abilify Maintena 300 mqg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben

300 mg aripiprazolt tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.

Abilify Maintena 400 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben

400 mg aripiprazolt tartalmaz eléretoltott fecskendénként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer retard szuszpenzids injekciéhoz

Por: fehér vagy tortfehér szinii
Oldoszer: atlatsz6 oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Abilify Maintena oralisan adott aripiprazollal stabilizalt allapott felnétt szkizofrén betegek
fenntart6 kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Azoknal a betegeknél, akik még soha nem szedtek aripiprazolt, a szer toleralhat6sagarél szajon at
szedett aripiprazol-kezeléssel kell meggy6z6dni az Abilify Maintena-kezelés megkezdése eléit.

Az Abilify Maintena esetén nincs szlikség az adag titralasara.



A kezd6 adagot az alabbi két séma szerint lehet beadni:

. Kezdés egy injekcidval: a kezelés elkezdésének napjan egy injekcio Abilify Maintena 400 mg-
ot kell beadni, majd a kezelést szajon at szedett napi 10 mg vagy 20 mg arippirazollal kell
folytatni 14 egymast koveté napig a kezelés kezdeti id6szakaban a terapias aripiprazol-
koncentracio fenntartasa érdekében.

. Kezdés két injekcioval: a kezelés elkezdésének napjan két kiilon injekcio Abilify Maintena
400 mg-ot kell beadni két kiilonb6z6 helyre (lasd az alkalmazas modjat) egy adag szajon at
szedett 20 mg aripiprazollal egyaitt.

Az injekcios kezelés elkezdése utan az Abilify Maintena javasolt fenntart6 adagja 400 mg. Az Abilify
Maintena 400 mg-ot havonta egyszer kell beadni egyetlen injekcioban (legkorabban az el6z6 injekcid
utan 26 nappal). Amennyiben a 400 mg-os adag mellett mellékhatasok jelentkeznek, ugy mérlegelni
kell az adag havi egyszeri 300 mg-ra csokkentését.

Kihagyott adagok

Kihagyott adagok

Kihagyott adag idépontja Teend6

Ha a 2. vagy 3. adag maradt ki, és az
utolso injekcid 6ta eltelt id6:

> 4 hét és < 5 hét Az injekciot minél eldbb be kell adni, majd vissza kell
térni a havi injekcios rendhez.
> 5 hét A kovetkez6 beadott injekcidval egy idében a szajon at

szedett aripiprazol-kezelést is Gjra el kell kezdeni, és
14 napig folytatni kell, vagy az egyszerre beadott két
kiilon injekcidval és egyetlen adag 20 mg szajon at
szedett aripiprazollal kell folytatni. Ezt kovetden vissza
kell térni a havi injekci6zési rendhez.

Ha a 4. vagy késobbi adag maradt ki
(azaz az egyensilyi allapot (,,steady
state”) elérése utan), és az utolsé
injekcid utan eltelt idé:

> 4 hét és < 6 hét Az injekciot minél el6bb be kell adni, majd vissza kell
térni a havi injekcios rendhez.
> 6 hét A kovetkez6 beadott injekcidval egy idében a szajon at

szedett aripiprazol-kezelést is Gjra el kell kezdeni, és
14 napig folytatni kell, vagy az egyszerre beadott két
kiilon injekcidval és egyetlen adag 20 mg szajon at
szedett aripiprazollal kell folytatni. Ezt kovet6en vissza
kell térni a havi injekci6zasi rendhez.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg biztonsagossagat és hatasossagat a szkizofrénia kezelésében a
65 éves ¢és idosebb betegek esetében még nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adag modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosoddas

Enyhe, illetve kozépstlyos majkarosoddsban szenvedd betegeknél az adag modositasa nem sziikséges.
Stlyos méajkarosodasban szenvedod betegeknél a rendelkezésre allo adatok nem elegendéek az
adagolasra vonatkozé ajanlasok felallitasahoz. Ezeknél a betegeknél az adag meghatarozasa
Ovatossagot igényel. Az oralis készitmény alkalmazasat kell elényben részesiteni (lasd 5.2 pont).



Ismerten lassu CYP2D6-metabolizalok
Az ismerten lasst CYP2D6-metabolizal6 betegeknél:

. Kezdés egy injekcioval: a kezelést Abilify Maintena 300 mg kezd6 adaggal kell elkezdeni, majd
a szajon at szedett aripiprazol eldirt napi adagjaval kell folytatni 14 egymast kovet6 napig. A
fenntart6 adag Abilify Maintena 300 mg havonta egyszer.

. Kezdés két injekcioval: a javasolt kezdd adag két kiilon injekcidban Abilify Maintena 300 mg
(lasd az alkalmazas modjat) a szajon at szedett aripiprazol korabban eldirt adagjabol egyetlen
adaggal egyiitt. A fenntarté adag Abilify Maintena 300 mg havonta egyszer.

Az ismerten lasst CYP2D6-metabolizalo és egyidejlileg erés CYP3A4-inhibitort is szed6 betegeknél:

. Kezdés egy injekcioval: a kezd6é adagot 200 mg-ra kell csokkenteni (lasd 4.5 pont), majd a
kezelést a szajon at szedett aripiprazol el6irt napi adagjaval kell folytatni 14 egymast kovetd
napig.

. A két injekcios kezdés nem alkalmazhat6 ismerten lassi CYP2D6-metabolizald és egyidejiileg
erés CYP3A4-inhibitort is szed6 betegeknél.

Az injekcios kezelés elkezdése utan az Abilify Maintena javasolt fenntarté adagjat lasd az alabbi
tablazatban. Az Abilify Maintena 400 mg-ot és 300 mg-ot havonta egyszer kell beadni egyetlen
injekcioban (legkorabban az el6z6 injekcid utan 26 nappal).

A fenntarto adag modositasa az Abilify Maintena és CYP2D6- és/vagy CYP3A4-inhibitorok és/vagy
CYP3A4-induktorok kozotti interakciok miatt

A fenntarté adagot modositani kell azoknal a betegeknél, akik 14 napnal hosszabb ideig erds
CYP3A4-inhibitort vagy erés CYP2D6-inhibitort szednek egyidejiileg. A CYP3A4-inhibitor- vagy
CYP2D6-inhibitor-kezelés befejezésekor sziikség lehet az aripiprazol dézisanak visszaemelésére (lasd
4.5 pont). Ha az Abilify Maintena dézisanak beallitasa ellenére mellékhatasok 1épnek fel, akkor tjra
kell értékelni a CYP2D6- vagy CYP3A4-inhibitor egyidejli alkalmazasanak sziikségességét.

A CYP3A4-induktorok és az Abilify Maintena 400 mg vagy 300 mg 14 napnal hosszabb ideig torténd
egylittadasat keriilni kell, mivel az aripiprazol vérszintje lecsokken és a hatasos szint ala eshet (1asd
4.5 pont).

Az Abilify Maintena fenntarté adagjanak modositasa erés CYP2D6-inhibitorok, erdos CYP3A4-
inhibitorok és/vagy CYP3A4-induktorok 14 napnal hosszabb ideig torténé egyiittadasa esetén

Modositott havi adag
Abilify Maintena 400 mg-kezelés esetén
Er6s CYP2D6- vagy er6s CYP3A4-inhibitorok 300 mg
Erés CYP2D6- €s erés CYP3A4-inhibitorok 200 mg*
CYP3A4-induktorok Alkalmazas keriilend6
Abilify Maintena 300 mg-kezelés esetén
Erés CYP2D6- vagy erés CYP3A4-inhibitorok 200 mg*
Erés CYP2D6- és erés CYP3A4-inhibitorok 160 mg*
CYP3A4-induktorok Alkalmazas keriilend6

* Az adag csak az Abilify Maintena por és oldoszer retard szuszpenzids injekciohoz készitmény

alkalmazasa esetén modosithatd 200 mg-ra vagy 160 mg-ra az injekcios térfogat modositasaval.
Gyermekek és serdiilok
Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg biztonsadgossagéat és hatasossagat 0-17 éves gyermekek és
serdiil6k esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas médja

Az Abilify Maintena 400 mg és 300 mg kizarolag intramuszkularisan alkalmazhatd, nem szabad
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intravénasan vagy szubkutan beadni. A gydgyszert kizarolag egészsegiigyi szakember adhatja be.

A szuszpenziot lassan, a far- vagy deltaizomba kell beadni, egyetlen injekcidban (az adagot nem
szabad tobb részre elosztani). Figyelni kell arra, hogy az injekcid véletlen érbe adasat elkertljuk.

A két injekcios kezdés alkalmazasa esetén az injekciokat két kiillonb6zo helyre, két kiilonb6z6 izomba
kell beadni. NEM szabad mindkét injekciot ugyanabba a delta- vagy farizomba beadni. Az ismerten
lassu CYP2D6-metabolizal6 betegeknél az injekciokat vagy két kiilon deltaizomba, vagy egy
deltaizomba és egy farizomba kell beadni. NEM szabad két farizomba beadni.

Az Abilify Maintena 400 mg és 300 mg teljes hasznalati és kezelési Utmutatdja a betegtajékoztatoban
(informécidk egészsegiigyi szakemberek szamara) talalhato.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az antipszichotikus kezelés ideje alatt a beteg klinikai allapotanak javuldsa tobb napot, illetve néhany
hetet is igénybe vehet. Ez alatt az id6 alatt a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Alkalmazis akut agitalt vagy sulyos pszichotikus allapotban 1év betegeknél

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg nem alkalmazhato akut agitalt vagy stlyos pszichotikus
allapotok kezelésére, amikor a tiinetek azonnali enyhitése sziikséges.

Szuicid viselkedés

A szuicid viselkedés a pszichotikus betegségek velejardja, amit néhany esetben mar nem sokkal az
antipszichotikus kezelés — tobbek kozott az aripiprazol-kezelés — megkezdése vagy az atallitas utan
jelentettek (lasd 4.8 pont). A nagy kockazatl betegek antipszichotikus kezelését szoros felligyelet alatt
kell végezni.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Az aripiprazol 6vatosan alkalmazandé ismert sziv- és érrendszeri betegségben szenvedo betegek
esetében (ha a kortorténetben miokardialis infarktus vagy iszkémids szivbetegség, szivelégtelenség
vagy vezetési zavar szerepel), cerebrovaszkularis megbetegedésben, vérnyomasesésre hajlamositd
allapotokban (dehidratacio, hipovolémia és vérnyomascsokkent6 kezelés) vagy magasvérnyomas-
betegség esetén, beleértve az akceleralt és malignus hipertoniat is. Antipszichotikumok szedése mellett
beszamoltak vénas tromboembdlias (VTE) esetek eléfordulasardl. Mivel az antipszichotikumot szedd
betegnél gyakoriak a VTE-re hajlamositd, szerzett rizikofaktorok, ezért az aripiprazol-kezelés elétt és
alatt az 0sszes lehetséges VTE-rizikofaktort ki kell szirni és a VTE megel6zése érdekében sziikséges
intézkedéseket meg kell tenni (l&sd 4.8 pont).

QT-szakasz megnyulasa

Az oralis aripiprazollal végzett klinikai vizsgalatokban a QT-szakasz megnyulasa a placeb6hoz
hasonl6 gyakorisaggal fordult elé. Az aripiprazolt 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél
a csaladi anamnézisben a QT-szakasz megnyulasa szerepel (lasd 4.8 pont).

Tardiv diszkinézia



Egyéves vagy annal rovidebb idejii klinikai vizsgalatokban ritkan jelentettek aripiprazol-kezelés
mellett fellépd diszkinéziat. Amennyiben az aripiprazollal kezelt betegnél tardiv diszkinézia jelei és
tiinetei jelentkeznek, gy mérlegelend6 a dozis csokkentése vagy a kezelés felfliggeszteése (lasd

4.8. pont). Ezek a tiinetek atmenetileg stlyosbodhatnak, sét a terapia abbahagyésa utan is felléphetnek.

Neuroleptikus malignus szindréma (NMS)

Az NMS az antipszichotikumok alkalmazasaval dsszefliggésben jelentkezd, potencialisan halalos
kimenetelii tiinetegyiittes. A klinikai vizsgalatokban az aripiprazol-kezelés soran ritkan jelentették
NMS eldforduldsat. Az NMS-re jellemz6 klinikai tiinetek: rendkiviil magas laz, izomrigiditas,
megvaltozott tudatallapot, vegetativ labilitas (szabalytalan pulzus vagy vérnyomas-ingadozas,
tachycardia, verejtékezés és szivritmuszavar). Tovabbi tiinetek lehetnek még: emelkedett kreatinin-
foszfokin&z-szint, mioglobinuria (rabdomiolizis) és akut veseelégtelenség. Ugyanakkor emelkedett
kreatinin-foszfokindz-szintrél és rabdomiolizisr6l nem csak a neuroleptikus malignus szindrémaval
Osszefiiggésben szamoltak be. Amennyiben az NMS-re jellemz6 jelek és tlinetek tapasztalhatok,
illetve ismeretlen eredetli magas laz 1ép fel anélkiil, hogy az NMS barmely egyéb klinikai tlinete
megjelenne, minden antipszichotikum, igy az aripiprazol adagolasat is le kell allitani (lasd 4.8. pont).

Gorcsroham
A Klinikai vizsgéalatokban aripiprazol-kezelés soran gorcsroham el6fordulasat ritkan jelentették. Ezért
az aripiprazolt koriiltekintéssel kell alkalmazni, ha a beteg kortorténetében gorcsroham szerepel,

illetve ha a beteg gorcsrohammal jar6 betegségben szenved (lasd 4.8 pont).

Demenciahoz tarsuld pszichdzisban szenvedd id6és betegek

Megnovekedett mortalitas

Alzheimer-korhoz tarsuld pszichozisban szenvedé idos betegekkel (n = 938; atlagéletkor: 82,4 év;
életkortartomany: 56-99 év) végzett harom placebokontrollos vizsgalatban azt tapasztaltak, hogy a
halalozési kockézat az oralis aripiprazollal kezelt csoportban magasabb volt, mint a
placebocsoportban. A mortalitdsi arany a szajon at szedett aripiprazollal kezelt betegek esetében 3,5%,
mig a placebonal 1,7% volt. Bar a halal kiilonb6z6 okokra volt visszavezethetd, a legtobb esetben
vagy kardiovaszkularis (pl. szivelégtelenség, hirtelen halal), vagy fertdzéses (pl. tidégyulladas)
eredetl volt (lasd 4.8 pont).

Cerebrovaszkuldris mellékhatdsok

Az eldbbi vizsgalatokban az oralis aripiprazollal kezelt betegeknél (atlagéletkor: 84 év;
életkortartomany: 78-88 év) cerebrovaszkularis mellékhatasok (pl. sztrok, atmeneti iszkémias roham),
koztiik fatalis kimenetell torténések fellépését is jelentették. Ezekben a vizsgalatokban 6sszességében
az ordlis aripiprazollal kezelt betegek 1,3%-anal, mig a placeboval kezeltek 0,6%-anal jelentettek
cerebrovaszkularis mellékhatésokat. Ez a kiilonbség statisztikailag nem volt szignifikans. Ugyanakkor
az egyik vizsgalatban, amelyben fix dézist alkalmaztak, az aripiprazollal kezelt betegcsoportban a
cerebrovaszkularis mellékhatasok eléfordulasat tekintve jelentds dozis-hatas 0sszefiiggés mutatkozott
(lasd 4.8 pont).

Az aripiprazol a demenciahoz tarsul6 pszichézisban szenvedd betegek kezelésére nem javallott.

Hiperglikémia és diabétesz mellitusz

Aripiprazollal kezelt betegeknél is el6fordult hiperglikémia, amely néhany esetben extrém mértéket ért
el, és ketoacidozis vagy hiperozmolaris koma kisérte, illetve halalesettel végz6dott. Sulyos
komplikaciokra hajlamosito rizikofaktort jelent az elhizas és a csaladi anamnézisben eléfordulo
cukorbetegség. Aripiprazollal kezelt betegeknél figyelni kell a hiperglikémia jeleinek és tiineteinek
(pl. polidipszia, poliurea, polifagia és gyengeségérzet) megjelenésére. Abban az esetben pedig, ha a
diabétesz mellitusz mar fennéll, vagy ha a cukorbetegség kialakuldsénak kockézata magas,
rendszeresen ellendrizni kell, hogy nem romlott-e a glikdzszabalyozas (lasd 4.8 pont).



Tulérzékenység

Az aripiprazollal 6sszefiiggésben el6fordulhatnak allergias tiinetekkel jaro tulérzékenységi reakciok
(lasd 4.8 pont).

Testtomeg-novekedés

A szkizofren betegeknél az ismerten stlygyarapodast okozé antipszichotikumok hasznélata, a
komorbid allapotok, illetve a nem megfeleld életmod miatt is gyakori a testtomeg-novekedés, ami
stlyos szovédményeket okozhat. A forgalomba hozatalt kdveten oralis aripiprazol-kezelés esetén is
jelentettek testtomeg-novekedést. A megfigyelt esetek altalaban jelentds rizikofaktorokkal terhelt
betegeknél (pl. a korelézményben szereplé diabétesz, pajzsmirigybetegség vagy hipofizis-adenéma
esetén) fordultak eld. A klinikai vizsgalatokban az aripiprazol nem okozott klinikailag jelentds
testtomeg-novekedést (lasd 4.8 pont).

Diszfagia

Az aripiprazol alkalmazasa esetén el6fordult nyel6es6-motilitasi zavar és aspiracio. Az aripiprazolt
ovatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fennall az aspiraciés pneumdnia kockazata.

Szerencsejaték-betegséq és eqyéb impulzuskontroll-zavarok

Az aripiprazol-kezelés alatt a betegeknél fokozodhatnak a kényszerek, kiilondsen a jatékszenvedély, és
el6fordulhat, hogy a betegek nem képesek kontrollalni ezeket a kényszereket. Beszdmoltak egyéb
kényszeres viselkedésekrdl is, példaul: fokozott szexualis kényszer, kényszeres vasarlas, falasi
rohamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb impulziv-kompulziv viselkedések. Fontos, hogy az
aripiprazol-kezelés ideje alatt a gyogyszert felird orvos a betegeknél vagy a gondjukat viseld
személyeknél konkrétan rakerdezzen a jatékszenvedély, szexudlis kényszerek, kényszeres vasarlas,
falasi rohamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb kényszerek esetleges kialakulasara vagy
fokozodasara. Megjegyzendd, hogy az impulzuskontroll-zavarok tiinetei dsszefiigghetnek az
alapbetegséggel is; néhany esetben azonban arr6l szamoltak be, hogy a kényszerek megsziintek a
gyogyszer adagjanak csokkentése vagy a gyogyszer leallitdsa utan. Ha az impulzuskontroll-zavarokat
nem ismerik fel, azok a betegre és masokra nézve karos kovetkezményekkel jarhatnak. Meg kell
fontolni az adag csokkentését vagy a gyogyszer alkalmazasanak leallitasat, ha a betegnél ilyen
kényszerek alakulnak ki (lasd 4.8 pont).

Elesés

Az aripiprazol somnolentiét, poszturalis hipotoniat, motoros és szenzoros instabilitast idézhet el6,
amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni a fokozott kocké&zatnak kitett betegek kezelésekor, és
meg kell fontolni alacsonyabb kezd6é adag alkalmazasat (pl. idds vagy legyengiilt betegeknél; lasd
4.2 pont).

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az Abilify Maintena-val nem végeztek interakcids vizsgalatokat. Az alébbi informéacidk az oralis
aripiprazollal végzett vizsgalatokb6l szarmaznak.

al-adrenerg receptor antagonista hatdsa miatt az aripiprazol fokozhatja bizonyos vérnyomascsokkentd
gyogyszerkészitmények hatasat.

Az aripiprazol els6dleges kozponti idegrendszeri hatdsai miatt Ovatossag sziikséges, ha az aripiprazolt



alkohollal vagy maés, az aripiprazoléhoz hasonlé mellékhatasokat (pl. szedaciét) okozo, kézponti
idegrendszerre hat6 gyogyszerrel adjak egydtt (lasd 4.8 pont).

Fokozott 6vatossag szlikséges, ha az aripiprazolt olyan gydgyszerekkel egytt alkalmazzak,
amelyekrol koztudott, hogy QT-megnyulast vagy elektrolitegyensuly-zavart okoznak.

Eqyéb gydgyszerek, amelyek befolyasolhatjdk az aripiprazol hatasat

Kinidin és mas erds CYP2D6-inhibitorok

Ordalis aripiprazollal kezelt egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban az erés CYP2D6-
inhibitor (kinidin) 107%-kal novelte az aripiprazol AUC-értékét, mig a C,,-€rtéke valtozatlan maradt.
Az aktiv metabolit, a dehidro-aripiprazol AUC- és C,,,-értéke 32%-Kkal, illetve 47%-kal csokkent. Mas
er6s CYP2D6-inhibitorok, pl. a fluoxetin és a paroxetin esetében hasonld hatasok varhatdak, ezért
hasonloképpen a dozis csokkentése sziikséges (lasd 4.2 pont).

Ketokonazol és mas erés CYP3A4-inhibitorok

Egészséges onkéntesek oralis aripiprazol-kezelésével végzett klinikai vizsgalataban egy erds
CYP3A4-inhibitor (ketokonazol) az aripiprazol AUC-értékét, illetve C,,,-értékét 63%-Kkal, illetve
37%-kal novelte. A dehidro-aripiprazol AUC-, illetve Crax-értéke 77%-Kkal, illetve 43%-kal
emelkedett. Az egyidejiileg alkalmazott erds CYP3A4-inhibitorok a lassi CYP2D6-metabolizaloknal
4.2 pont). A ketokonazol vagy mas erés CYP3A4-inhibitorok és aripiprazol egyuttadasanak
mérlegelésekor a lehetséges elonydknek feliil kell mulnia a potencialis kockéazatokat. Mas erds
CYP3A4-inhibitorok, pl. az itrakonazol és a HIV-protedzgatldk esetében hasonlo hatasok varhatdk,
ezért hasonloképpen a dozis csokkentése sziikséges (lasd 4.2 pont). A CYP2D6- vagy CYP3A4-
inhibitor kezelés abbahagyasakor az aripiprazol dézisat vissza kell emelni az egyiittadast megel6z6
szintre. Ha gyenge CYP3A4-inhibitorokat (pl. diltiazem) vagy CYP2D6-inhibitorokat (pl.

s

mérsékelt novekedésére lehet szamitani.

Karbamazepin és mas CYP3A4-induktorok

Miutan az oralis aripiprazol-kezelésben részesiil6 szkizofrén vagy szkizoaffektiv betegeknek
egyidejiileg erés CYP3A4-induktor karbamazepint adtak, az aripiprazol C,,, é¢s AUC mértani
kozépértékei 68%-kal, illetve 73%-kal alacsonyabbak voltak annal, mint amikor a szajon &t szedett
aripiprazolt (30 mg) dnmagaban alkalmaztak. A dehidro-aripiprazol C,,, és AUC mértani kozépértéke
hasonloképpen 69%-Kal, illetve 71%-kal volt alacsonyabb a karbamazepin egyidejii alkalmazasa
esetén, mint az oréalis aripiprazol-monoterapiat kovetéen. Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg és mas
CYP3A4-induktorok (példaul rifampicin, rifabutin, fenitoin, fenobarbitél, primidon, efavirenz,
nevirapin és orbancfil) egyidejii alkalmazasa esetén hasonlo hatasok varhatok. Keriilni kell a
CYP3A4-induktorok és az Abilify Maintena 400 mg/300 mg egyidejti alkalmazasat, mivel a hatasos
szint ala csokkenhet az aripiprazol vérszintje.

Szerotonin-szindroma
Avripiprazolt kapo betegeknél szerotonin-szindréma eseteir6l szamoltak be, melynek lehetséges jelei és
tiinetei elsdsorban mas szerotonerg gyogyszerekkel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal /

szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlokkal (SSRI/SNRI) vagy az aripiprazol koncentraciojat noveld
szerekkel torténd egyiittadaskor jelentkezhetnek (1asd 4.8 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Egyetlen adag Abilify Maintena beadasat kovetéen az aripiprazol plazmaexpozicioja varhatoan akar
34 hétig is fennmarad (l&sd 5.2 pont). Az esetleges jovObeli terhesség vagy szoptatas miatt ezt
figyelembe kell venni a fogamzoképes nok kezelésének megkezdésekor. Gyermekvallalést tervezo



néknél az Abilify Maintena csak akkor alkalmazandd, ha feltétlenul sziikséges.

Terhesség

Terhes nékkel nem végeztek megfeleld, jol kontrollalt vizsgalatokat. Jelentettek ugyan fejlodési
rendellenességeket, ugyanakkor az aripiprazolhoz kothetd ok-okozati 6sszefiiggés nem igazolddott.
Allatokon végzett kisérletek alapjan nem zarhat6 ki a fejlédési toxicitas lehetdsége (lasd 5.3 pont). A
betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy jelezzék kezeléorvosuknak, ha az aripiprazol-kezelés ideje
alatt teherbe esnek vagy gyermekvallalast terveznek.

Az Abilify Maintena-t felir6 orvosoknak tisztaban kell lenniiik a gyogyszer hosszu tavu hatasaival. Az
aripiprazol akar 34 héttel egyetlen adag retard szuszpenzid beadasa utan is kimutathaté volt feln6tt
betegek plazmajaban.

A terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikum (igy aripiprazol) hatasainak kitett
ujsziilotteknél fennall bizonyos mellékhatasok (pl. extrapiramidalis és/vagy elvonasi tiinetek)
jelentkezésének kockézata, amelyek sulyossaga és idtartama a sziilést kovetden eltérd lehet.
Beszamoltak izgatottsag, hipertdnia, hipotonia, remegés, aluszékonysag, 1égzési elégtelenség és
taplalasi zavarok el6fordulasardl. Ezért az jsziilotteket szoros megfigyelés alatt kell tartani (lasd
4.8 pont).

Az anya Abilify Maintena-expozicioja a terhesség el6tt és alatt mellékhatasokat okozhat az ujsziilott
csecsemd esetében. Az Abilify Maintena csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha feltétlendl
szlikséges.

Szoptatas

Az aripiprazol metabolitjai olyan mértékben valasztodnak ki az anyatejbe, ami valoszintileg hatassal
van az anyatejjel taplalt csecsemdre, ha a szoptato anya Abilify Maintena-t kap. Mivel egyetlen adag
Abilify Maintena véarhatdan akér 34 hétig a plazmaban marad (lasd 5.2 pont), az anyatejjel taplalt
csecsemdre nézve még a szoptatast joval megel6zéen végzett Abilify Maintena-kezelés is kockézatos
lehet. A kezelés alatt all6 vagy az el6z6 34 hétben Abilify Maintena-val kezelt betegeknek nem szabad
szoptatniuk.

Termékenyseq

Az aripiprazollal végzett reprodukcios toxicitési vizsgalatok adatai alapjan az aripiprazol nem
befolyasolta karosan a termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az esetleges idegrendszeri, illetve vizualis hatasok — példaul szedacid, aluszékonysag, szinkdpé,
homalyos latas és kettOs latas — miatt az aripiprazol enyhe vagy kozepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg két kett6s vak, hosszi tavi vizsgalataban tapasztalt
leggyakoribb, a betegek > 5%-anal jelentett nemkivanatos gyogyszerreakcio a testtomeg-gyarapodas
(9,0%), az akatizia (7,9%), az almatlansag (5,8%) és az injekcio beadasanak helyén kialakuld fajdalom
(5,1%) volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az aripiprazollal 6sszefliggésbe hozott nemkivanatos gyogyszerreakciok el6fordulasi aranyat az alabbi



tablazat tartalmazza. A tablazat a klinikai vizsgalatokban és/vagy a forgalomba hozatal utani
alkalmazés soran jelentett mellékhatasokon alapul.

A nemkivénatos gyogyszerreakciok szervrendszer és gyakorisag alapjan vannak felsorolva; nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 —

< 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint

vannak megadva.

A ,nem ismert” gyakorisagi kategoriaban felsorolt nemkivanatos gyogyszerreakciokat a forgalomba
hozatal utani alkalmazas soran jelentették.

és tiinetek

Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Vérképzoszerv Neutropénia Leukopénia
i és Anémia
nyirokrendszer Trombocitopénia
i betegségek és Neutrofil sejtszam
tiinetek csokkenése
Csokkent
fehérvérsejtszam
Immunrendsze Tulérzékenység Allergiés reakcid
ri betegségek (pl. anafilaxias reakcio,

angioddéma, beleértve a
nyelvduzzanatot,
nyelvodémat, arcodémat,
prurituszt vagy
csalankittést is)

Hiperszexualitas
Péanikreakcid
Depresszio
Erzelmi labilitas
Apétia

Diszforia
Alvéaszavar
Fogcsikorgatas
Csokkent libido
Hangulatzavar

Endokrin Vér prolaktinszint Diabéteszes
betegségek és csOkkenés hiperozmoléris koma
tiinetek Hiperprolaktinémia Diabéteszes ketoaciddzis
Anyagcsere- s | Testtomeg-novekedés Hiperglikémia Anorexia
taplalkozasi Diabétesz mellitusz Hiperkoleszterinémia Hiponatrémia
betegségek és Testtomegcsokkenés Hiperinzulinémia
tiinetek Hiperlipidémia
Hipertrigliceridémia
Etvagyzavar
Pszichiatriai Agitacio Szuicid gondolatok Befejezett ongyilkossag
kérképek Szorongas Pszichotikus zavar Ongyilkossagi kisérlet
Nyugtalansag Hallucinacio Szerencsejaték-betegség
Inszomnia Téveszme Impulzuskontroll-

zavarok

Falési rohamok
Kényszeres vasarlas
Poriomania
Idegesség
Agresszid
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Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Idegrendszeri | Extrapiramidalis zavar Disztonia Neuroleptikus malignus
betegségek és Akatizia Tardiv diszkinézia szindréma
tiinetek Tremor Parkinsonizmus Grand mal tipust roham
Diszkinézia Mozgéaszavar Szerotonin-szindroma
Szedacio Pszichomotoros Beszédzavar
Somnolentia hiperaktivitas
Szédulés Nyugtalan &b szindréma
Fejfajas Fogaskerék-rigiditas
Hipertonia
Bradikinézia
Nyélzés
izérzés zavara
Parozmia
Szembetegsége Okulogirias krizis
k és szemészeti Homalyos latés
tiinetek Szemfajdalom
Kettds latas
Fenyérzékenyséeg
Szivbetegségek Kamrai extraszisztolék Tisztazatlan eredetii
és a szivvel Bradikardia hirtelen halél
kapcsolatos Tachycardia Szivmegallas
tiinetek Elektrokardiogramon Torsades de pointes
csokkent T-hullam- Kamrai aritmiak
amplitadé QT-szakasz megnyulasa
Koros elektrokardiogram
Elektrokardiogramon T-
hulldm-inverzio
Erbetegségek Hipertonia Szinkdpé
és tiinetek Ortosztatikus hipoténia | Vénas tromboembdlia
Emelkedett vérnyomas (beleértve a tiidéemboliat
és a mélyvénas
trombozist)
Légzorendszeri Ko6hogés Szajgarati gorcs
, mellkasi és Csuklas Hangrésgorcs
mediastinalis Aspirécios pneumania
betegségek és
tiinetek
Emésztorendsz | Szajszarazsag Gyomor-nyelées6 Hasnyalmirigy-gyulladas
eri betegségek refluxbetegség Nyelési nehézség
és tiinetek Diszpepszia
Hanyas
Hasmenés
Hanyinger

Gyomortdji fajdalom
Hasi kellemetlen érzés
Székrekedés

Fokozott bélmozgas
Tulzott nyaltermelés
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Gyakori Nem gyakori Nem ismert
M4j- és Maéjfunkcids zavar Méjelégtelenség
epebetegségek, Emelkedett Séargasag
illetve tiinetek majenzimszint Hepatitisz

Emelkedett glutamat-
piruvat-
transzaminazszint
Emelkedett gamma-
glutamil-transzferazszint
A vér emelkedett
bilirubinszintje
Emelkedett glutamat-
oxalacetat-
transzaminazszint

Emelkedett alkalikus
foszfataz

A bor és a bor Alopécia Kilités
alatti szovet Akné Fotoszenzitiv reakcid
betegségei és Rozéacea Hiperhidrézis
tiinetei Ekcéma Eosinophiliaval és
Bérkeményedés szisztémas tlnetekkel
jaro gyogyszerreakcio
(DRESS-szindroma)
A csont- €S Mozgasszervi merevseg | lzommerevség Rabdomiolizis
izomrendszer, Izomgoresok
valamint a Izomréangat6zas
kotészovet Izomfeszesség
betegségei és Izomfajdalom
tiinetei Végtagfajdalom
iziileti fajdalom
Hatfajas
Besziikiilt iziileti
mozgastartomany
Nyakmerevedés
Ragdizomgorcs
Vese- €S Nefrolitiazis Vizeletretencio
hugyuti Cukorvizelés Inkontinencia
betegségek és
tiinetek

A terhesség, a
gyermekagyi és
a perinatalis
iddszak alatt
jelentkezo
betegségek és
tiinetek

Ujsziilottkori
gybgyszermegvonasi
tinetegyuttes (lasd
4.6 pont)

A nemi
szervekkel és
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek

Merevedési zavar

Galaktorrea
Ginekomasztia

Eml6 érzekenysege
Vulvovaginalis szarazsag

Priapizmus
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Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

Altalanos
tiinetek, az
alkalmazas
helyén fellépo
reakciok

Fajdalom az injekcio
beadasanak helyén
Keményedés az injekcid
beadasanak helyén
Faradtsag

Pirexia

Aszténia

Jaraszavar

Mellkasi kellemetlenség,
panasz

Reakcio az injekcio
helyén

Eritéma az injekcid
helyén

Duzzanat az injekci6
helyén
Kellemetlenség az
injekcio helyén
Pruritusz az injekcio
helyén

Szomjlség
Tunyasag

Testhomérséklet-
szabalyozasi zavar

(pl.: hipotermia, pirexia)
Mellkasi fajdalom
Periférids 6déma

Laboratériumi
és egyéb
vizsgéalatok
eredményei

Emelkedett kreatin-
foszfokinazszint a vérben

Veércukorszint-emelkedés
Veércukorszint-csokkenés
Glikolizélthemoglobin-
szint emelkedése
Derékkorfogat
noévekedése

Csokkent
koleszterinszint a vérben
Csokkent trigliceridszint
a vérben

Vércukorszint-ingadozas

Kivélasztott nemkivanatos hatasok leirasa

Reakciok az injekcio beaddsanak helyén
Két hosszu tavu vizsgalat kettés vak, kontrollalt fazisaban az injekcio beadasanak helyén fellépd
reakciokat figyeltek meg, amelyek altalaban enyhék vagy mérsékelten stlyosak voltak, és idovel
maguktdl elmultak. Az injekcid beadasénak helyén tapasztalt fajdalom (gyakorisag: 5,1%)
kialakuldsanak median id6épontja az injekcid utani 2. nap, median id6tartama pedig 4 nap volt.

Egy nyilt vizsgalatban, amelyben a delta-, illetve a farizomba adott Abilify Maintena 400 mg/300 mg
biohasznosulasat hasonlitottak ssze, az injekcio beadasanak helyén kialakult reakciok kissé
gyakoribbak voltak a deltaizomban. Ezeknek a reakcioknak a tobbsége enyhe volt, és a késébbi
injekciok utdn mérséklddott. Osszehasonlitva azokkal a vizsgélatokkal, amelyekben a Abilify
Maintena 400 mg/300 mg-ot a farizomba adték, az injekcid beaddsénak helyén ismételten jelentkezd
fajdalom gyakoribb volt a deltaizomban.

Neutropénia

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-mal végzett klinikai programban beszamoltak neutropéniarol,
amely jellemzden az els6 injekci6 utan 16 nappal alakult ki, és median id6tartama 18 nap volt.

Extrapiramidalis tiinetek (EPS)
Stabil allapoti szkizofrén betegekkel végzett vizsgalatokban az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
alkalmazasakor az EPS-tiinetek gyakrabban fordultak el6 (18,4%), mint a szajon at szedett
aripiprazolnal (11,7%). A leggyakrabban megfigyelt tiinet az akatizia volt (8,2%), amely jellemzden
az els6 injekcio utan kb. 10 nappal jelentkezett, és median idGtartama 56 nap volt. Az akatizias
betegeket rendszerint antikolinerg gyogyszerekkel, elsdsorban benzatropin-mezilattal és
trihexifenidillel kezelték. Az akatizia kezelésére ritkabban propranololt és benzodiazepineket
(klonazepamot és diazepamot) adtak. Gyakorisag szempontjabol a parkinsonizmus kovetkezett (6,9%
Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,15% 10 mg — 30 mg aripiprazol-tabletta, illetve 3,0% placebo
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esetén).

Disztonia

Gyogyszercsoportra jellemzo hatas: A kezelés elsd néhany napjan az arra hajlamos betegeknél
disztdnias tlnetek, tartdsan fennalld, koros izomcsoport-6sszehtizodasok 1éphetnek fel. A disztonias
tiinetek koz¢é tartozik a nyaki izmok gorcse, amely néha a garat 6sszesziikiiléséig fokozodik, nyelési és
légzési nehézséget okoz és/vagy a nyelv kidltésével jar. Bar ezek a tiinetek alacsony adagoknal is
felléphetnek, gyakrabban, stilyosabban és erdteljesebben jelennek meg a nagyobb potenciallal
rendelkezd és nagyobb dozisban alkalmazott elsé generacids antipszichotikumok hasznalata esetén.
Az akut diszténia magasabb kockazatat figyelték meg férfiaknal és a fiatalabb korosztalyokban.

Testtomeg

A 38 hetes hosszu tava vizsgalat kettds vak, aktiv kontrollos szakaszaban (lasd 5.1 pont) a kiindulas és
az utolso vizit kozott bekovetkezd > 7%-os testtomeg-ndvekedés gyakorisaga 9,5% volt Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, és 11,7% 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettas kezelés esetén. A
kiindulas és az utolso vizit kozott bekovetkezo > 7%-os testtomegcsokkenés gyakorisaga 10,2% volt
az Abilify Maintena 400 mg/300 mg, és 4,5% 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tabletta esetén. Az

52 hetes hosszl tavu vizsgalat kettés vak, placebokontrollos szakaszaban (lasd 5.1 pont) a kiindulas és
az utolso vizit kozott bekdvetkezd >7%-os testtomeg-novekedés gyakorisaga 6,4% volt Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, illetve 5,2% placebo esetében. A kiindulas és az utolso vizit kozott
bekovetkezd > 7%-os testtomegesdkkenés gyakorisaga 6,4% volt az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
mellett, illetve 6,7% a placebdnal. A kettds vak kezelés ideje alatt a kiindulas és az utolso vizit kozott
bekovetkezd atlagos testtomegvaltozas —0,2 kg volt Abilify Maintena 400 mg/300 mg, illetve —0,4 kg
a placebo adéasa esetén (p = 0,812).

Prolaktin

A jovahagyott indikaciokban végzett klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal utan az
aripiprazol alkalmazasakor a prolaktin szérumszintjének kiindulasi értékekhez viszonyitott
emelkedését és csokkenését egyarant megfigyelték (lasd 5.1 pont).

Szerencsejaték-betegseg és egyeb impulzuskontroll-zavarok
Aripiprazollal kezelt betegeknél szerencsejaték-betegség, hiperszexualitas, kényszeres vasarlas,
valamint falasi rohamok vagy kényszeres evés jelentkezhet (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az aripiprazol klinikai vizsgalataiban nem érkezett bejelentés mellékhatasokkal jaro tuladagolasrol.
Gondoskodni kell arrdl, hogy elkeriilhetd legyen a gyogyszerkészitményt tartalmazo injekcid véletlen
vérérbe fecskendezése. Véletlenszerti, igazolt taladagolas/intravénas adagolas vagy annak gyanuja
esetén a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani, és ha barmilyen, orvosi szempontbdl esetleg
sulyos panasz vagy tiinet 1ép fel, Gigy a beteg allapotat nyomon kell kovetni, és ennek keretében
folyamatosan elektrokardiografias méréseket is kell végezni. Az orvosi megfigyelésnek és nyomon
kovetésnek a beteg felépiiléséig kell tartania.

A hat6anyag hirtelen felszabadulasat szimulalva azt talaltak, hogy az aripiprazol median
koncentracigja feltehetoleg eléri a 4500 ng/ml cstcsértéket vagy a felso terdpias tartomany kb. 9-
szeresét. A dozis hirtelen felszabaduldsat kovetden az aripiprazol koncentracidja varhatéan gyorsan
csokkenni kezd, és kb. 3 nap utan eléri a terapias tartomany felsé hatarat. A 7. napra az aripiprazol
median koncentracidja tovabb csokken, és eléri azt a koncentraciot, amely az im. depot injekcio
beadasakor a hirtelen hatdanyag-felszabadulas nélkil alakult volna ki. Noha a parenteralisan
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alkalmazott gyogyszereknél kisebb a tuladagolas valdszinlisége, mint a szajon at szedett szereknél, az
alabbiakban referenciaként bemutatjuk a szajon at szedett aripiprazol taladagolasarol rendelkezésre
allé informéciokat.

Jelek és tiinetek

A klinikai vizsgélatokban ¢és a forgalomba hozatalt kvetden az aripiprazollal végzett monoterapia
mellett feln6ttek kozott eléfordult véletlen vagy szandékos akut tiladagolas. A bejelentések alapjan
becsiilt legnagyobb dozis feln6tteknél 1260 mg (vagyis a javasolt maximalis napi adag 41-szerese)
volt, ami fatalis kovetkezményeket nem okozott. Orvosi szempontbdl potencialisan jelents jelként és
tlnetként letargiat, megemelkedett vérnyomast, aluszékonysagot, tachycardiat, hanyingert, hanyast és
hasmenést figyeltek meg. Ezenkiviil, gyermekeknél is beszamoltak monoterapidban (maximum

195 mg-ig terjed6 dozissal) tortént, fatalis kovetkezményeket nem okozo. véletlen aripiprazol-
tuladagolasrol. Orvosi szempontbdl potencialisan sulyos jelek és tiinetek tobbek kozott aluszékonysag,
atmeneti eszméletvesztés és extrapiramidalis tiinetek formajaban jelentkeztek.

Tennivaldk tuladagolés esetén

A tuladagolas kezelésénél a tamogato terapiara kell fektetni a hangsulyt, biztositani kell a szabad
légutat, az oxigénellatast és a 1égzeést, és tlineti kezelést kell végezni. Gondolni kell arra is, hogy
esetleg tobb gyogyszer is szerepet jatszik a tiinetek kialakuldsaban. Ezért a kardiovaszkularis
ellen6rzést azonnal meg kell kezdeni, és ennek keretében az esetleg fellépd aritmiak kimutatasa
céljabol folyamatos elektrokardiografias monitorozast is biztositani kell. Barmilyen igazolt
aripiprazol-tuladagolas vagy annak gyanuja esetén a beteg felépuléséig szoros orvosi felligyelet és
monitorozas sziikséges.

Hemodializis

Habar nem ismert a hemodializis hatasa az aripiprazol-tiladagolas kezelése soran, nem valoszin,
hogy a hemodializis hatékony lenne tuladagolas esetén, mivel az aripiprazol jelentds mértékben
kotodik a plazmafehérjékhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, egyéb antipszichotikumok, ATC kod: NO5AX12

Hatdsmechanizmus

Feltevések szerint szkizofrénidban az aripiprazol a hatasat a D,-dopamin és az 5SHT1.-Szerotonin
receptorokon parcialis agonista, mig az SHT2,-Szerotonin receptorokon antagonista hatasa réven fejti
Ki. Az aripiprazol allatkisérletekben dopaminerg hiperaktivitasnal antagonista, dopaminerg
hipoaktivitasnal agonista hatastnak bizonyult. Az aripiprazol in vitro nagy affinitassal kot6dott a Do-
és Ds-dopamin, valamint az 5HT .- és SHT2,.-szerotonin-receptorokhoz, illetve kozepes affinitassal a
Ds-dopamin-, az 5HT - és 5HT7-szerotonin-, az alfa-1-adrenerg és a Hi-hisztamin-receptorokhoz. Az
aripiprazol mérsékelt affinitassal kot6dott a szerotonin ujrafelvétel helyén is, és nem mutatott
értékelhetd affinitast a kolinerg muszkarin receptorokhoz. A dopamin és szerotonin receptor
altipusokon kiviil mas receptorokkal valo interakciok magyarazhatjak az aripiprazol egyéb klinikai
hatésait.

Napi egyszeri, 0,5 mg és 30 mg k6zo6tti dozistartomanyban, két hétig szajon at szedett aripiprazollal
kezelt, egészséges onkéntesekben pozitronemisszids tomograffal mérve dozisfiiggd csokkenés
jelentkezett egy D,/Ds-receptor ligandum, a **C-rakloprid nucleus caudatushoz és putamenhez vald
kotodésében.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A szkizofrénia fenntarto kezelése felnotteknél

Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Két randomizalt, kettés vak hosszi tavia vizsgalat igazolta az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
hatasossagét szkizofrén betegek fenntarté kezelésében.

A pivotalis vizsgalat egy 38 hetes, randomizalt, kett6s vak, aktiv kontrollos vizsgalat volt, amelyben a
szkizofrén felnott betegek fenntarto kezeléseként kivantak dsszehasonlitani a havi egyszeri
injekcioban adott gyogyszer hatasossagat, biztonsdgossagat és toleralhatdsagat a naponta egyszer,
szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettaéval. Ez a vizsgalat egy szlirési szakaszbol és

3 kezelési szakaszbdl (atvaltasi, oralis stabilizalasi és kettds vak, aktiv kontrollos szakasz) allt.

A 38 hetes kettds vak, aktiv kontrollos szakaszra alkalmas 662 beteget véletlenszeriien, 2:2:1 aranyban
soroltak be a kettds vak szakaszban a harom kezelési csoport egyikébe: 1) Abilify Maintena

400 mg/300 mg 2) az orélis aripiprazol 10 mg — 30 mg-os stabilizalé dozisa, vagy 3) injekcidban
adhato, hossz( hatast 50 mg/25 mg aripiprazol. A hosszu hatasu, injekciéban adhatd, 50 mg/25 mg
aripiprazolt mint alacsony dozisu aripiprazolt azért alkalmazték, hogy tesztelhessék a vizsgalat
érzékenységét a noninferior elrendezésre.

Az els6dleges hatasossagi végponton — a kettds vak, aktiv kontrollos szakasz 26. hetének végén a
kozelgd relapszus jeleit tapasztalo betegek becsiilt aranya — nyert eredmények azt igazoltak, hogy az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg legalabb olyan hatasos (noninferior), mint a szajon at szedett

10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tabletta. A 26. hét végére a relapszus becsilt aranya 7,12% volt Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, illetve 7,76% 10 mg — 30 mg aripiprazol-tablettas kezelés mellett, vagyis a
kiilonbség —0,64% volt.

A 26. hét végéig kozelgd relapszus jeleit tapasztald betegek becsiilt aranyat tekintve a noninferioritas
elére meghatéarozott 11,5%-os hatarértéke kiviil esett a csoportok kdzotti kiilonbség becsiilt aranydnak
95%-o0s konfidencia-intervalluman (CI) (-5,26, 3,99). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg tehat
legalabb olyan hatésos volt, mint a 10 mg — 30 mg-os oralis aripiprazol-tabletta.

A 26. hét végéig a kozelgo relapszus jeleit tapasztalo betegek becsiilt aranya Abilify Maintena

400 mg/300 mg kezelésnél 7,12% volt, ami statisztikailag szignifikdns mértékben kisebb volt, mint a
hosszu hatésu, injekcidban adhaté 50 mg/25 mg aripiprazol esetében (21,80%; p = 0,0006). Ez
igazolja, hogy az Abilify Maintena 400 mg/300 mg felilmulja a hosszu hatasu, injekcidban adhat6
50 mg/25 mg aripiprazol hatasat, egyben megerdsiti a vizsgalati elrendezés validitasat.

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a szajon &t szedett 10 mg — 30 mg-os aripiprazol és a hosszU

hatasU, injekcioban adhat6é 50 mg/25 mg-os aripiprazol 38 hetes, kettds vak kezelési szakaszaban a
randomizalastdl a kozelgo relapszusig eltelt id6t abrazold Kaplan—Meier gorbék az 1. dbran lathatok.
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1. abra: Kaplan—Maeier tulélési gorbe a pszichotikus tiinetek silyosbodasaig / kozelgo

relapszusig eltelt idore nézve

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

1,0 -

0,8 -

0,6 -

0,4 -

Log-rank préba
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-érték 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-érték < 0,0001

0,2

Kozelgé relapszustol mentes betegek aranya

0,0

Kockazatnak kitett betegek szama

IMD400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173

ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266
A randomizélés 6ta eltelt napok szdma
MEGJEGYZES: ARIP IMD = 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 mg —

30 mg = szajon at szedett aripiprazol; ARIP IMD = 50/25 mg = hosszu hatasu, injekciéban
adhat6 aripiprazol

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg noninferioritasat a 10 mg — 30 mg orélis aripiprazollal szemben
a pozitiv és negativ tiineteit mér6 skalan (Positive and Negative Syndrome Scale Score, PANSS) mért
eredmeények is alatdmasztjak.

1. tablazat: PANSS-6sszpontszam — Valtozas a kiindulastol a 38. hétig — LOCF (utolsé
megfigyelt érték tovabbvitele):
Randomizalt hatasossigi minta® "

PANSS-6sszpontszam — Valtozas a kiindulastol a 38. hétig — LOCF:
Randomizalt hatasossagi minta® "
Abilify Maintena Széjon at szedett Hosszu hatésu, injekcidban
aripiprazol adhat6
400 mg/300 mg Napi 10-30 mg 50 mg/25 mg
(n =263) (n = 266) (n=131)
Atlagos 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
kiindulasi érték
(SD)
Atlagos valtozas -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-érték n.a. 0,0272 0,0002
a: A pontszam negativ valtozasa javulast jelent.

b: Csak azokat a betegeket vették figyelembe, akiknél a kiindulasi értéken kiviil legalabb egy kiindulas utani
érték is rendelkezésre allt. A p-értékek a kovarianciaanalizis modellen beliil — ahol a kezelés a faktor, a
kiindulasi érték pedig a kovarians — a kiindulési értékhez képest elért valtozas dsszehasonlitasan
alapulnak.

A maésodik vizsgalat egy 52 hetes, randomizalt, megvonasos kettds vak vizsgalat volt, amelyet
aktualisan fennallo szkizofréniaval diagnosztizalt, egyesiilt allamokbeli felnétt betegek bevonasaval
végeztek. Ez a vizsgalat egy sziirési szakaszbol és 4 kezelési szakaszbol allt: atvaltés, oralis
stabilizalas, Abilify Maintena 400 mg/300 mg stabilizalasa és kettds vak, placebokontrollos szakasz.
Az orélis stabilizalasi szakaszban az oralis stabilizalas kovetelményeinek megfeleld betegeket az
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Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportba soroltak, majd innentél kezd6dott az egyszeresen vak
maodon folytatott Abilify Maintena 400 mg/300 mg-stabilizalasi szakasz, melynek idGtartama legalabb
12 hét, legfeljebb 36 hét volt. A kettds vak, placebokontrollos szakaszra alkalmas betegeket
véletlenszerlien, 2:1 aranyban soroltak az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-mal, illetve placeboval
végzett kettds vak kezelésre.

Az utolsé hatasossagi elemzésbe 403 randomizalt beteg és 80, pszichotikus tlinetek

stlyosbodasa / kozelgd relapszus esemény kertilt be. A placebo csoportban a betegek 39,6%-a
progredialt kozelgd relapszusig, mig az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a kozelgd
relapszus a betegek 10%-anal fordult el6; vagyis a betegek kozelgé relapszus kockazata 5,03-szor
nagyobb volt a placebocsoportban.

Prolaktin

A prolaktinszint a 38 hetes vizsgalat kett6s vak, aktiv kontrollos szakaszaban a kiindulasi és az utolsd
vizit kozott az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban atlagosan csokkent (0,33 ng/ml), mig a
szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettas kezelésben részesiiléknél atlagosan emelkedett
(0,79 ng/ml; p< 0,01). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a betegek 5,4%-anéal fordult
el6 valamely mérésnél, hogy a prolaktinszint tullépte a normal tartomany felsé hatarat (upper limit of
normal, ULN), mig a szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettaval kezelt betegeknél
ugyanez az arany 3,5% volt.

A férfi betegeknél altalaban minden kezelési csoportban gyakoribb volt az eléfordulas, mint a noknél.

Az 52 hetes vizsgalat kettds vak, placebokontrollos szakaszaban a kiindulas és az utolso vizit kdzott a
prolaktinszint atlagértéke az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban csokkent (—0,38 ng/ml), a

placebocsoportban pedig emelkedett (1,67 ng/ml). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a
betegek 1,9%-anal fordult el6, hogy a prolaktinszint tallépte a normal tartomany felsé hatarat (ULN),
mig a placebocsoportban ez az arany 7,1% volt.

A szkizofrénia akut kezelése felndtteknél

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg hatasossagat felndtt szkizofrén betegek visszaesésében egy rovid
tavl (12 hetes), randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos vizsgalat (n = 339) igazolta.

Az els6dleges végponton (a PANSS 6sszpontszam valtozasa a kiindulastol a 10. hétig) az Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) felilmulta a placebét (n = 172).

A kiindulasi értékekhez viszonyitva — a PANSS 6sszpontszamhoz hasonléan — a PANSS pozitiv és
negativ alskalan elért pontszamok is javultak (csokkentek) a kezelési ideje alatt.

2. tablazat PANSS-6sszpontszam — Valtozas a kiindulastol a 10. hétig: randomizalt hatasossagi
minta

PANSS-6sszpontszam — Valtozas a kiindulastol a 10. hétig:
Randomizalt hatasossagi minta?

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
A kiindulasi értékek atlaga (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
LS atlagos valtozas (SE) —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=99 n=_81
P-érték <0,0001
A Kkezelések kozotti kiilonbség® (95%0- -15,1 (-19,4; -10,8)
os CI)

Az adatokat az ismétléses varianciaanalizis kevert modell (mixed model repeated measures, MMRM)

moédszerével elemezték. Az elemzésben a randomizalt betegek koziil kizardlag azokat értékelték, akik
legalabb egy injekciot kaptak, és akiknél a kiindulasi vizsgalat utdn még legalabb egy hatasossagi

értékelés tortént.

négyzetek modszerével mérve.
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Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg a Klinikai 6sszbenyomas — silyossag (Clinical Global
Impressions—Severity, CGI-S) pontszam 10. hétig elért valtozasa alapjan is statisztikailag szignifikans
javulast eredményezett a tiinetekben.

A személyes és szocialis funkcidkat a Személyes és Szocidlis Teljesitmény Skala (Personal and Social
Performance, PSP) alapjan értékelték. A PSP skala a kezeldorvos altal értékelt, validalt skala, amely a
személyes és szocidlis funkciokat méri négy teriileten: trsadalmilag hasznos tevékenységek (pl.
munka és tanulas), személyes és szocialis kapcsolatok, 6nellatas, valamint zavard és agressziv
viselkedésformak. A kezelések kozotti kiilonbség a 10. héten statisztikailag szignifik&ns volt az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg javara a placeb6val szemben (+7,1, p < 0,0001, 95%-o0s Cl: 4,1,
10,1 variancia-kovariancia elemzési (ANCOVA) modell (LOCF) alapjan).

A biztonsagossagi profil sszhangban volt az Abilify Maintena 400 mg/300 mg korabbrol ismert
biztonsagossagi profiljaval. Voltak azonban eltérések a szkizofrénia fenntartd kezelésében
megfigyeltekhez képest. Egy rovid tava (12 hetes), randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgéalatban az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-kezelésben részesiilt betegeknél a sulygyarapodas és
az akatizia fordult el6 legalabb kétszer gyakrabban, mint placebo esetén. A kiindulas és az utolsé vizit
(12. hét) kozott legalabb 7%-0s sUlygyarapodast tapasztalok aranya az Abilify Maintena

400 mg/300 mg-mal kezelt betegeknél 21,5%, a placebocsoportban 8,5% volt. Az akatizia volt a
leggyakrabban megfigyelt extrapiramidalis tlinet (11,4% az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
csoportban, illetve 3,5% a placebocsoportban).

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint az
Abilify Maintena vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg adagolasa utan az aripiprazol részecskéinek csekély
oldékonysaga miatt a felszivodas a szisztémas vérkeringésbe lassu és tartos. Az Abilify Maintena

400 mg/300 mg atlagos abszorpcios felezési ideje 28 nap. Az im. depot készitménybdl az aripiprazol
teljesen felszivodott az im. standard (azonnal felszabaduld) készitményhez képest. A depot készitmény
dozisbeallitott Cmax-értéke az im. standard készitmény Cmax-értékének kortilbeliil 5%-a volt. Az Abilify
Maintena 400 mg/300 mg egyszeri dozisanak delta-, illetve farizomba torténé adasa utan a felszivodas
mértéke (AUC) hasonld volt az injekcio mindkét beadasi helyénél, azonban a felszivodas sebessége
(Cmax) magasabb volt, amikor az injekciot a deltaizomba adtak be. Tobbszori intramuszkularis
adagolas utén az aripiprazol plazmakoncentracioja fokozatosan emelkedik, €s a

maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges median id6 (tmax ) 7 Nap a farizom, illetve 4 nap a
deltaizom esetében. Egy tipikus betegnél a dinamikus egyensulyi allapotd koncentracio a negyedik
dozis beadésa utan alakult ki mindkét beadasi hely esetében. A 300 mg — 400 mg Abilify Maintena-
injekci6 havi beadasat kovetbéen az aripiprazol és a dehidro-aripiprazol koncentréacidjanak, illetve az
AUC-értékeknek a dozisaranyosnal kisebb emelkedése figyelheté meg.

Eloszlas

A szajon at szedett aripiprazol vizsgalatainak eredményei alapjan az aripiprazol széles kdrben
megoszlik a szervezetben. A latszélagos megoszlasi volumen 4,9 I/ttkg, ami Kkiterjedt extravaszkularis
eloszlasra utal. Terapias koncentracioknal az aripiprazol és a dehidro-aripiprazol tobb mint 99%-ban

kotédik szérumfehérjékhez, elsésorban az albuminhoz.

Biotranszformécid

Az aripiprazol nagymértékben a majban metabolizalodik, els6sorban harom biotranszformacios uton:
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dehidrogénezés, hidroxilacio és N-dealkilacio. In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a
dehidrogénezésért és a hidroxilacioért a CYP3A4 és a CYP2D6 enzim a felelds, az N-dealkilaciot
pedig a CYP3A4 katalizalja. A szisztémés keringésben tulnyomdrészt az aripiprazol mutathato6 ki. Az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg tobb dozisanak adasa utan a dehidro-aripiprazol, vagyis az aktiv
metabolit az aripiprazol AUC-értékének 29,1-32,5%-4at teszi ki a plazméaban.

Eliminéacid

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg tobb dozisanak adasa utan az aripiprazol atlagos terminalis
eliminacids felezési ideje 46,5 nap, illetve 29,9 nap, feltételezhetden az abszorpcios sebesség altal
korlatozott kinetika miatt. 1*C-vel jelzett aripiprazol egyszeri, oralis adasat kovetden a vizeletben mért
radioaktivitas kb. 27% volt, a székletben pedig kb. 60%. Az aripiprazol kevesebb mint 1%-a Grllt
valtozatlan formaban a vizelettel, és megkozelitdleg 18%-a valtozatlan forméaban a széklettel.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportoknal

Lassu CYP2D6-metabolizalok

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg populacios farmakokinetikai értékelése alapjan az aripiprazol
teljes test clearance értéke 3,71 I/6ra volt a normalis CYP2D6-metabolizaloknal, illetve kb. 1,88 1/6ra
(kb. 50%-kal kisebb) a lassu CYP2D6-metabolizaloknal (az adagoléssal kapcsolatos ajanlast lasd a
4.2 pontban).

1dosek

Az oralis adagolas utan az aripiprazol farmakokinetikaja tekintetében nincs kiilonbség az egészséges
iddsek ¢és fiatalabb felnéttek kozott. Hasonloképpen, szkizofrén betegeknél az Abilify Maintena

400 mg/300 mg farmakokinetikai elemzése soran nem talaltak kimutathaté életkori hatast.

Nem

Az orélis adagolas utan az aripiprazol farmakokinetikaja tekintetében nincs kiilonbség egészséges
férfiak és nék kozott. Hasonldképpen nem talaltak klinikailag Iényeges nemi hatést az Abilify
Maintena 400 mg/300 mg populacios farmakokinetikai elemzése soran a szkizofrén betegek
bevonasaval végzett klinikai vizsgéalatokban.

Dohanyzas

A szajon at szedett aripiprazol populacios farmakokinetikai értékelése soran semmilyen bizonyiték
nem utalt arra, hogy a dohanyzésnak Klinikailag Iényeges hatésa lenne az aripiprazol farmakokinetikai
tulajdonsagaira.

Rassz
A populécios farmakokinetikai értékelés soran semmilyen bizonyiték nem sz6lt amellett, hogy az
aripiprazol farmakokinetikai jellemz6iben rasszok kozotti kiilonbségek lennének.

Vesekarosodas

Egy, az oralis aripiprazol egyszeri adagjaval végzett vizsgalataban az aripiprazol és a dehidro-
aripiprazol farmakokinetikai jellemz6i hasonloak voltak a stlyos vesebetegeknél és fiatal egészséges
egyéneknél.

Madjkarosoddas

Kiilonb6z6 fokt majcirrézisban szenvedd betegeken (Child—Pugh A, B és C stadium) az orélis
aripiprazol egyszeri dézisaval végzett vizsgalatban a majkarosodasnak nem volt szignifikans hatasa az
aripiprazol és a dehidro-aripiprazol farmakokinetikajara. A vizsgalatban azonban csak 3 olyan beteg

vett részt, akinek C stadiumi majcirrézisa volt, ami nem elegendé arra, hogy e szubpopulacio
metabolikus kapacitasara vonatkozoan kovetkeztetéseket lehessen levonni.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kisérleti allatoknak intramuszkularis injekcidban adott aripiprazol toxikologiai profilja altalaban
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ugyanolyan, mint a szajon at térténdé adagolas utan, hasonlé plazmaszintek mellett. Intramuszkularis
alkalmazéas sordn azonban gyulladasos reakcid kialakulasat figyelték meg az injekcié beadasanak
helyén, amely granulémaés gyulladasbdl, gocokbol (lerakddott hatdanyag), sejtinfiltratumokbol,
06démabol (duzzanatbodl) és majmoknal fibrozisbol tevodott dssze. Ezek a hatdsok fokozatosan
megsziintek az adagolas megszakitasa utan.

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, valamint reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo,
nem-klinikai jellegii biztonsagossagi adatok azt igazoltak, hogy a szajon at adott aripiprazol
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockézat nem varhato.

Szajon at szedett aripiprazol

A szajon at szedett aripiprazol esetében toxikologiailag jelentds hatasokat csak a maximalis human
doézis vagy expozicid mértékét olyan jelentés mértékben meghalado dozisok, illetve expozicid
esetében figyeltek meg, ami elegend6 annak alatamasztasara, hogy ezekkel a hatasokkal a klinikai
alkalmazasban kevéshé vagy egyaltalan nem kell szamolni. Ezek koz¢ tartoztak a kovetkezok:
dozisfiiggd adrenokortikalis toxicitas patkanyoknal 104 hétig tarto, olyan dézisban alkalmazott oralis
adagolas esetén, amely mellett az egyensulyi allapotban az AUC-érték atlaga a legmagasabb javasolt
human dézisra jellemz6 érték 3—10-szerese volt, illetve az adrenokortikalis karcinomak, valamint az
adrenokortikalis adenomak/karcinomak kombinaciojanak megnovekedése ndstény patkanyoknal olyan
dozis alkalmazasa esetén, amely mellett az egyenstlyi allapotban mért atlagos AUC-érték atlaga kb.
10-szerese volt a legmagasabb javasolt human dozis mellett kialakul6 értéknek. A tumorkelt6 hatast
még nem mutatd legmagasabb expozicio ndstény patkanyokban a javasolt dozis mellett kialakulo
human expozicio kb. 7-szerese volt.

Tovabbi hatasként kolelitiazist is megfigyeltek, amelyet napi 25 mg/ttkg és 125 mg/ttkg kozotti
aripiprazol — vagyis a mg/testfeltilet m?-re szamitott maximalis javasolt human dozis 16-81-
szeresenek — ismételt oralis adagolasat kovetéen a hidroxi-metabolitok szulfatkonjugatumainak
Kicsapddasa eredményezett a majmok epéjében.

A 39 hetes vizsgalatban azonban a javasolt legmagasabb (30 mg/nap) doézisnal a hidroxi-aripiprazol
szulfatkonjugatumainak koncentracidja az emberi epében nem volt nagyobb a majmok epéjében mért
koncentracio 6%-anal, és joval alatta maradt (6%) az in vitro oldhat6séagi hatarértékeknek.

Fiatal patkanyokon és kutyakon ismételt dozisokkal végzett vizsgalatokban az aripiprazol toxicitasi
profilja a felnott allatokon megfigyeltekhez hasonlo volt, és nem mutatkozott neurotoxicitasra vagy a
fejlodést érintd nemkivanatos hatasra utald bizonyiték.

Teljes kort, standard genotoxicitasi vizsgalatok eredményei alapjan az aripiprazol nem bizonyult
genotoxikusnak. Az aripiprazol a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban nem karositotta a fertilitast.

Fejlodési toxicitast — beleértve dozisfiiggd, késleltetett magzati csontképzddést és potencialisan
teratogén hatasokat — figyeltek meg egyrészt patkanyokon (az AUC alapjan) szubterapias expoziciot
eredményez6 dozis alkalmazasakor, masrészt nyulakon a javasolt legnagyobb klinikai dézist kdvetden
kialakulo egyensulyi AUC-atlagérték kb. 3-szorosanak és 11-szeresének megfeleld expoziciot

eredményezo6 dozis mellett. A fejlodési toxicitast kivaltd dozisokhoz hasonld adagoknal anyai toxicitas
jelentkezett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Por

karmell6z-natrium
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mannitol (E421)

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat (E339)

natrium-hidroxid (E524)

Oldoszer

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

Abilify Maintena 400 mg/300 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

A szuszpenzi6 a feloldas utan azonnal beadandd, illetve az injekcios ivegben 25 °C alatt legfeljebb
4 6rén &t tarolhato.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz eléretoltott
fecskendében

A szuszpenzio a feloldas utan azonnal beadando, illetve a fecskend6ben 25 °C alatt legfeljebb 2 6ran
at tarolhato.

A feloldas utan

Abilify Maintena 300 mq por és oldészer retard szuszpenziés injekcibhoz
Abilify Maintena 400 mq por és olddszer retard szuszpenziés injekcibhoz

A felhasznalas kozbeni kémiai és fizikai stabilitas 25 °C-on 4 0ran keresztil igazolt. Mikrobiologiai
szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni, kivéve abban az esetben, ha a felnyitas/feloldas
modja kizarja a mikrobiologiai szennyez6dés kockazatat. Ha a készitményt nem hasznaljak fel
azonnal, a két hasznalat kozotti idoszakban a megfeleld tarolasi id6 és koriilmények biztositasaért a
felhasznalo felelds. A feloldott szuszpenzidt ne tarolja a fecskenddben.

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben

Amennyiben az injekciot a feloldas utan nem adjak be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti hémérsékleten
legfeljebb 2 6rén at tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Nem fagyaszthat6!

Abilify Maintena 300 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekcidhoz eldretsltott fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utni tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Abilify Maintena 300 mq por és olddszer retard szuszpenziés injekcidhoz
Abilify Maintena 400 mq por és oldészer retard szuszpenziés injekcidhoz

Injekcios iiveg
I-es tipust injekcids liveg, amely laminalt gumidugodval és lepattinthaté aluminium véddlappal van
lezérva.

Oldoészer
2 ml-es, I-es tipusu injekciods iiveg, amely laminalt gumidugdval és lepattinthatd aluminium
védolappal van lezarva.

Egyadagos kiszerelés

Az egyadagos kiszerelés tartalma: egy injekcios tiveg por, 2 ml-es injekcios tiveg oldoszer, egy db

3 ml-es, luer zaras fecskend6 elére csatlakoztatott, tiivédd eszkozzel ellatott 38 mm-es, 21 G-s méreti
hipodermias biztonsagi injekcios tiivel, egy db 3 ml-es eldobhato fecskendd luer zaras heggyel, egy db
adapter injekcids Uiveghez és harom db hipodermias biztonsagi injekcids tii: egy db 25 mm-es, 23 G-s

méretil, egy db 38 mm-es, 22 G-s méretii, és egy db 51 mm-es, 21 G-s méreti.

Tobbadagos kiszerelés
3 egyadagos csomag kotegelt kiszerelésben.

Abilify Maintena 300 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben

Atlatszo (1-es tipusi) iiveg elSretoltott fecskendé sziirke klorbutil dugdkkal (eliilsé, kozépsé és zard
dugo), polipropilén eliils6 szerelékkel, polipropilén ujjtamasztd gytriivel, dugattyiszarral és szilikon
fed6kupakkal. Az eliilsé és a kozépso dugo kozotti eliilsé kamra tartalmazza a port, a kozEépso és a
zar6 dugd kozotti hatsé kamra pedig az oldoszert.

Egyadagos kiszerelés

Az egyadagos kiszerelés tartalma: egy db eléretoltott fecskendd és harom db hipodermias biztonsagi
injekciods tli: egy db 25 mme-es, 23 G-s méretli, egy db 38 mme-es, 22 G-s méretti, és egy db 51 mm-es
21 G-s méretii.

Tobbadagos kiszerelés
3 egyadagos csomag kotegelt kiszerelésben.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Abilify Maintena 300 mqg por és olddszer retard szuszpenziés injekcidhoz
Abilify Maintena 400 mqg por és olddszer retard szuszpenziés injekcidhoz

Az injekcios iiveget razza erdsen legalabb 30 mésodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem lesz.
Ha a feloldas utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcid beadasa el6tt legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben

A fecskendot fliggblegesen tartva, razza er6sen 20 masodpercig, amig a gydgyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznalja fel. Ha a feloldas utan az injekciot nem adja be azonnal, a
fecskend6 25 °C alatti hémérsékleten legfeljebb 2 6ran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél
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hosszabb idére félreteszik, akkor az injekcio beadasa el6tt az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb
20 masodpercig erdsen fel kell razni.

Beadas a farizomba

A gyogyszer farizomba torténé beadasahoz a 38 mm-es, 22 G-s méretli hipodermias biztonsagi
injekcios tli alkalmazésa javasolt. Tulstlyos betegeknél (testtomegindex > 28 kg/m?) az 51 mm-es,
21 G-s méretli hipodermias biztonsagi injekcios tiit kell hasznalni. A farizomba adott injekcio helyét
valtogatni kell a két farizom kozott.

Beadas a deltaizomba

A gyogyszer deltaizomba torténd beadasahoz a 25 mm-es, 23 G-s méretli hipodermias biztonsagi
injekcios ti alkalmazasa javasolt. Tulstlyos betegeknél a 38 mm-es, 22 G-s méret{i hipodermias
biztonsagi injekcios tiit kell hasznalni. A deltaizomba adott injekcio helyét valtogatni kell a két
deltaizom kozott.

A port és az oldo6szert tartalmazé injekcios Uvegek, valamint az el6retoltott fecskenddk Kizardlag
egyszer hasznalhatok.

Az injekcios iiveget, az adaptert, a fecskenddt, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenzidt és
injekcidhoz valo vizet az eldirdsoknak megfeleléen semmisitse meg.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg teljes hasznalati és kezelési Gtmutatdja a betegtajékoztatoban
(informéacidk egészségligyi szakemberek szamara) talalhato.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenziés injekcidhoz

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

Abilify Maintena 400 mq por és olddszer retard szuszpenzids injekcibhoz

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

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz elbretdltott fecskenddben

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

Abilify Maintena 400 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben

EU/1/13/882/006
EU/1/13/882/008
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013. november 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsdnak datuma: 2018. augusztus 27.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE. honap

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzios injekcio eldretdltott fecskenddben
Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzios injekcio eldretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddben

720 mg aripiprazolt (aripiprazole) tartalmaz 2,4 ml-es el6retoltott fecskendénként (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskenddben

960 mg aripiprazolt (aripiprazole) tartalmaz 3,2 ml-es eléretoltétt fecskendénként (300 mg/ml).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Retard szuszpenzids injekcio eléretdltott fecskenddben.

A szuszpenzi6 fehér vagy tortfehér szinli. A szuszpenzié pH-semleges (koriilbeliil 7,0).

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Abilify Maintena aripiprazollal stabilizalt allapota felnétt szkizofrén betegek fenntartd kezelésére
javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Azoknal a betegeknél, akik még soha nem szedtek aripiprazolt, a szer toleralhatosagat meg kell
allapitani az Abilify Maintena-kezelés megkezdése el6tt.

Az Abilify Maintena esetén nincs szlikség az adag titralasara.

Kezdo adagolasi rend

Az ajanlott kezd6 adagolasi rend a havonta egyszeri Abilify Maintena 400 mg-rél valé atallas esetén:
Abilify Maintena 960 mg legkorabban 26 nappal az el6z6 Abilify Maintena 400 mg injekcio utan. Az
Abilify Maintena 960 mg-ot ezutan 2 havonta (56 naponta) egyszer kell adagolni.

A kezelés az alabbi két tovabbi adagolasi rend szerint is indithato:

. Kezdés egy injekcidval: a szajon at alkalmazott terdpia utan a kezelés elkezdésének napjan egy
Abilify Maintena 960 mg injekcidt kell beadni, és a kezelést szajon at szedett napi 10 mg vagy
20 mg aripiprazollal kell folytatni 14 egymast kovetd napig a kezelés kezdeti iddszakaban a
terapias aripiprazol-koncentracid fenntartasa érdekében.

. Kezdés két injekcidval: a szajon at alkalmazott terapia utan a kezelés elkezdésének napjan egy
Abilify Maintena 960 mg és egy Abilify Maintena 400 mg injekciot kell beadni két kiilon helyre
(lasd az alkalmazas modjat) egy adag szajon at szedett 20 mg aripiprazollal egytt.
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Adagolasi idoszak és dozismodositasok

A kezd6 injekeid utan az ajanlott fenntart6 adag egy Abilify Maintena 960 mg injekcio kéthavonta.
Kéthavonta egyszer, 56 nappal az el6z6 injekcid utan adjon be egy Abilify Maintena 960 mg injekciot.
A beteg legfeljebb 2 héttel kordbban vagy 2 héttel kés6bb kaphatja meg az iitemezett 2 honapos ddzist.

Ha mellékhat&sok jelentkeznek az Abilify Maintena 960 mg-os adag mellett, fontol6ra kell venni az
adag csokkentését Abilify Maintena 720 mg-ra.

Kihagyott adagok

Ha tobb mint 8 hét és kevesebb mint 14 hét telt el az utolsé injekcio 6ta, az Abilify Maintena

960 mg/720 mg kovetkez6 adagjat a lehetd leghamarabb be kell adni. Ezutan folytatni kell a
kéthavonta egy injekcios adagolasi rendet. Ha tobb mint 14 hét telt el az utolso injekcid ota, a
kovetkez6 Abilify Maintena 960 mg/720 mg-dézist 14 napig szedett 20 mg oralis aripiprazollal egyiitt
vagy 2 kiilon injekcidval (egy Abilify Maintena 960 mg és egy Abilify Maintena 400 mg, vagy egy
Abilify Maintena 720 mg és egy Abilify Maintena 300 mg), egy adag 20 mg oralis aripiprazollal
egyutt kell beadni. Ezutan a kéthavonta egyszeri Utemezést kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg biztonsadgossagat és hatasossagat a szkizofrénia kezelésében a
65 éves ¢és idGsebb betegek esetében még nem igazoltak (lasd 4.4 pont). Az adagolésra vonatkozdan
nem adhaté ajanlas.

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagolas modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas

Enyhe, illetve kdzépsulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél az adagolas modositasa nem
sziikséges. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a rendelkezésre allo adatok nem elegenddek
az adagolasra vonatkozé ajanlasok felallitasahoz. Ezeknél a betegeknél az adag meghatarozasa
Ovatossagot igényel. Az oralis készitmény alkalmazasat kell elonyben részesiteni (lasd 5.2 pont).

Ismerten lassu CYP2D6-metabolizdlok

Az ismerten lassti CYP2D6-metabolizal6 betegeknél:

. Azoknal a betegeknél, akik atallnak a havonta egyszeri Abilify Maintena 300 mg-rol: kezdé
adagként egy Abilify Maintena 720 mg injekciot kell beadni legkorabban 26 nappal az el6z6
Abilify Maintena 300 mg injekcid utan.

. Kezdés egy injekcioval (szajon at alkalmazott terapiardl vald atallas utan): kezd6 adagként egy
Abilify Maintena 720 mg injekciot kell beadni, és a kezelést a szajon at szedett aripiprazol eldirt
adagjaval kell folytatni 14 egymast koveté napig.

. Kezdés ket injekcidval (szjon at alkalmazott terapiarol valo atallas utdn): kezd6 adagként két
kiilon injekcidt kell beadni; egy Abilify Maintena 720 mg és egy Abilify Maintena 300 mg
injekciot egy adag szajon at szedett 20 mg aripiprazollal egyutt (lasd az alkalmazas madjat).

Ezutan egy Abilify Maintena 720 mg fenntartd adagot kell alkalmazni kéthavonta egy injekcio
formajaban.

A fenntarto adag modositdasa az Abilify Maintena és CYP2D6- és/vagy CYP3A4-inhibitorok és/vagy
CYP3A4-induktorok kozétti interakciok miatt

A fenntarté adagot modositani kell azoknal a betegeknél, akik 14 napnal hosszabb ideig erds
CYP3A4-inhibitort vagy erds CYP2D6-inhibitort szednek egyidejiileg. A CYP3A4-inhibitor- vagy
CYP2D6-inhibitor-kezelés befejezésekor sziikség lehet az aripiprazol dézisanak visszaemelésére (lasd
4.5 pont). Ha az Abilify Maintena 960 mg dozisanak beallitasa ellenére mellékhatasok 1épnek fel,
akkor Gjra kell értékelni a CYP2D6- vagy CYP3A4-inhibitor egyidejii alkalmazasanak
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szlikségesseget.

A CYP3A4-induktorok és az Abilify Maintena 960 mg/720 mg 14 napnal hosszabb ideig torténd
egyiittadasat keriilni kell, mivel az aripiprazol vérszintje lecsokken €s a hatasos szint alé eshet (lasd
4.5 pont).

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik ismerten lassu
CYP2D6-metabolizalok, és egyidejlileg erés CYP2D6- és/vagy CYP3A4-gatlot szednek.

1. tablazat: Az Abilify Maintena fenntarté adagjanak médositasa er6s CYP2D6-inhibitorok,
erés CYP3A4-inhibitorok és/vagy CYP3A4-induktorok 14 napnal hosszabb ideig
torténo egyiittadasa esetén

Maédositott kéthavi adag

Abilify Maintena 960 mg-ot kapd betegek*

Er6s CYP2D6- vagy erés CYP3A4-inhibitorok 720 mg
Erés CYP2D6- és er6s CYP3A4-inhibitorok Alkalmazas keriilendd
CYP3A4-induktorok Alkalmazas keriilend6

*Alkalmazasa keriilend6 azoknal a betegeknél, akik mar 720 mg-ot kapnak a nagyobb adag okozta
mellékhatasok miatt.

Gyermekek és serdiilok
Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg biztonsadgossagat és hatasossagat 0-17 éves gyermekek és

serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazds mddja

Az Abilify Maintena 960 mg és 720 mg csak farizomba adott intramuszkuléris injekcié forméajaban
alkalmazhato, és nem szabad intravénasan vagy szubkutan alkalmazni. Beadasat egészseguigyi
szakembernek kell végeznie.

A szuszpenziét lassan, egyetlen injekcioban kell beadni (az adagokat nem szabad kettéosztani) a
farizomba, valtogatva az injekciok helyét a jobb és bal oldal kdzott. Gondoskodni kell arrol, hogy
elkertilhet6 legyen az injekcid véletlen véredénybe fecskendezése.

Ha az egyik olyan lehetséggel kezdi a kezelést, amely két injekcidt igényel (egy Abilify Maintena
960 mg vagy 720 mg injekciét és egy Abilify Maintena 400 mg vagy 300 mg injekci6t), akkor két
kiilonb6z6 helyre adja be az injekcidkat. NE adja be mindkét injekciot egyidejlileg ugyanabba a
farizomba.

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg teljes hasznalati és kezelési Gtmutatoja a betegtajékoztatoban
(informéacidk egészségligyi szakemberek szamara) talalhato.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az antipszichotikus kezelés ideje alatt a beteg klinikai allapotanak javuldsa tobb napot, illetve néhany
hetet is igénybe vehet. Ez alatt az id6 alatt a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Alkalmazas akut agitalt vagy sulyos pszichotikus allapotban 1év6 betegeknél

Az Abilify Maintena nem alkalmazhat6 akut agitalt vagy sulyos pszichotikus allapotok kezelésére,
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amikor a tlinetek azonnali enyhitése sziikséges.

Szuicid viselkedés

A szuicid viselkedés a pszichotikus betegségek velejardja, amit néhany esetben mar nem sokkal az
antipszichotikus kezelés — tobbek ko6zott az aripiprazol-kezelés — megkezdése vagy az atallitas utan
jelentettek (lasd 4.8 pont). A nagy kockézatu betegek antipszichotikus kezelését szoros felligyelet alatt
kell végezni.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Az aripiprazol 6vatosan alkalmazando ismert sziv- és érrendszeri betegségben szenvedo betegek
esetében (ha a kortorténetben miokardialis infarktus vagy iszkémids szivbetegség, szivelégtelenség
vagy vezetési zavar szerepel), cerebrovaszkularis megbetegedésben, vérnyomasesésre hajlamosito
allapotokban (dehidratacio, hipovolémia és vérnyomascsokkent6 kezelés) vagy magasvérnyomas-
betegség esetén, beleértve az akceleralt és malignus hipertoniat is. Antipszichotikumok szedese mellett
beszamoltak vénas tromboembdlias (VTE) esetek eléfordulasardl. Mivel az antipszichotikumot szedd
betegnél gyakoriak a VTE-re hajlamositd, szerzett rizikofaktorok, ezért az aripiprazol-kezelés el6tt és
alatt az 0sszes lehetséges VTE-rizikofaktort ki kell szlirni és a VTE megel6zése érdekében sziikséges
intézkedéseket meg kell tenni (lasd 4.8 pont).

QT-szakasz megnyulasa

Az ordlis aripiprazollal végzett klinikai vizsgalatokban a QT-szakasz megnyulasa a placebéhoz
hasonl6 gyakorisaggal fordult elé. Az aripiprazolt évatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél
a csaladi anamnézisben a QT-szakasz megnyulasa szerepel (lasd 4.8 pont).

Tardiv diszkinézia

Egyéves vagy annal rovidebb idejl klinikai vizsgalatokban ritkan jelentettek aripiprazol-kezelés
mellett fellépd diszkinéziat. Amennyiben az aripiprazollal kezelt betegnél tardiv diszkinézia jelei és
tiinetei jelentkeznek, ugy mérlegelendé a dozis csokkentése vagy a kezelés felfiiggesztése (lasd

4.8. pont). Ezek a tiinetek atmenetileg sulyosbodhatnak, sét a terapia abbahagyasa utan is felléphetnek.

Neuroleptikus malignus szindréma (NMS)

Az NMS az antipszichotikumok alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentkezd, potencidlisan halélos
kimenetelii tinetegyiittes. A klinikai vizsgalatokban az aripiprazol-kezelés soran ritkan jelentették
NMS el6fordulasat. Az NMS-re jellemz6 klinikai tiinetek: rendkivil magas 14z, izomrigiditas,
megvaltozott tudatallapot, vegetativ labilitas (szabalytalan pulzus vagy vérnyomas-ingadozas,
tachycardia, verejtékezés és szivritmuszavar). Tovabbi tiinetek lehetnek még: emelkedett kreatinin-
foszfokinaz-szint, mioglobinuria (rabdomiolizis) és akut veseelégtelenség. Ugyanakkor emelkedett
kreatinin-foszfokinaz-szintrél és rabdomiolizisr6l nem csak a neuroleptikus malignus szindrémaval
Osszefliggésben szamoltak be. Amennyiben az NMS-re jellemzd jelek és tiinetek tapasztalhatok,
illetve ismeretlen eredeti magas l1az 1ép fel anélkiil, hogy az NMS barmely egyéb klinikai tiinete
megjelenne, minden antipszichotikum, igy az aripiprazol adagolasat is le kell allitani (1asd 4.8. pont).

Gorcsroham
A Klinikai vizsgéalatokban aripiprazol-kezelés soran gorcsroham eléfordulasat ritkan jelentették. Ezért
az aripiprazolt koriiltekintéssel kell alkalmazni, ha a beteg kortorténetében gorcsroham szerepel,

illetve ha a beteg gércsrohammal jar6 betegségben szenved (lasd 4.8 pont).

Demenciahoz tarsuld pszichdzisban szenvedd id6s betegek

Megnovekedett mortalitds
Alzheimer-korhoz tarsuld pszichozisban szenvedd idos betegekkel (n = 938; atlagéletkor: 82,4 év;
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életkortartomany: 56-99 év) végzett harom placebokontrollos vizsgalatban azt tapasztaltak, hogy a
haldlozéasi kockazat az ordlis aripiprazollal kezelt csoportban magasabb volt, mint a
placebocsoportban. A mortalitdsi arany a szajon at szedett aripiprazollal kezelt betegek esetében 3,5%,
mig a placebonal 1,7% volt. Bar a halal kiillonb6z6 okokra volt visszavezethetd, a legtobb esetben
vagy kardiovaszkularis (pl. szivelégtelenség, hirtelen halal), vagy fertézéses (pl. tiidégyulladas)
eredetii volt (lasd 4.8 pont).

Cerebrovaszkuladris mellékhatdsok

Az ¢l6bbi vizsgalatokban az oralis aripiprazollal kezelt betegeknél (atlagéletkor: 84 év;
életkortartomény: 78-88 év) cerebrovaszkularis mellékhatasok (pl. sztrok, atmeneti iszkémias roham),
koztiik fatalis kimenetelll torténések fellepését is jelentették. Ezekben a vizsgalatokban §sszességében
az oralis aripiprazollal kezelt betegek 1,3%-anal, mig a placeboval kezeltek 0,6%-anal jelentettek
cerebrovaszkularis mellékhatasokat. Ez a kiilonbség statisztikailag nem volt szignifikans. Ugyanakkor
az egyik vizsgalatban, amelyben fix dozist alkalmaztak, az aripiprazollal kezelt betegcsoportban a
cerebrovaszkularis mellékhatasok eléfordulasat tekintve jelentds dozis-hatas 0sszefiiggés mutatkozott
(lasd 4.8 pont).

Az aripiprazol a demenciahoz tarsul6 pszichdzisban szenvedod betegek kezelésére nem javallott.

Hiperglikémia és diabétesz mellitusz

Aripiprazollal kezelt betegeknél is el6fordult hiperglikémia, amely néhany esetben extrém mértéket ért
el, és ketoacidozis vagy hiperozmolaris koma kisérte, illetve halalesettel végzodott. Nem végeztek
célzott vizsgalatokat az Abilify Maintena alkalmazéasardl hiperglikémiaban és diabétesz mellituszban
szenvedo betegekkel. Stilyos komplikaciokra hajlamosito rizikofaktort jelent az elhizas és a csaladi
anamnézisben eléforduld cukorbetegség. Aripiprazollal kezelt betegeknél figyelni kell a hiperglikémia
jeleinek és tiineteinek (pl. polidipszia, poliurea, polifagia és gyengeségérzet) megjelenésere. Abban az
esetben pedig, ha a diabétesz mellitusz mér fennall, vagy ha a cukorbetegség kialakuldsanak kockéazata
magas, rendszeresen ellendrizni kell, hogy nem romlott-e a gliikdzszabalyozés (lasd 4.8 pont).

Tulérzékenység

Az aripiprazollal 6sszefliggésben el6fordulhatnak allergias tiinetekkel jard ttlérzékenységi reakciok
(lasd 4.8 pont).

Testtomeg-novekedés

A szkizofrén betegeknél az ismerten sulygyarapodast okozé antipszichotikumok hasznélata, a
komorbid allapotok, illetve a nem megfeleld életmod miatt is gyakori a testtomeg-novekedés, ami
stlyos szovédményeket okozhat. A forgalomba hozatalt kdvetoen oralis aripiprazol-kezelés esetén is
jelentettek testtomeg-novekedést. A megfigyelt esetek altalaban jelentds rizikofaktorokkal terhelt
betegeknél (pl. a korelézményben szereplé diabétesz, pajzsmirigybetegség vagy hipofizis-adenéma
esetén) fordultak eld. A klinikai vizsgalatokban az aripiprazol nem okozott klinikailag jelent6s
testtomeg-novekedést (lasd 4.8 pont).

Diszfagia

Az aripiprazol alkalmazasa esetén el6fordult nyeléesé-motilitasi zavar és aspiracio. Az aripiprazolt
oOvatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fennall az aspiraciés pneumania kockazata.

Szerencsejaték-betegséq és eqyéb impulzuskontroll-zavarok

Az aripiprazol-kezelés alatt a betegeknél fokozodhatnak a kényszerek, kiilondsen a jatékszenvedély, és
el6fordulhat, hogy a betegek nem képesek kontrollalni ezeket a kényszereket. Beszdmoltak egyéb
kényszeres viselkedésekrdl is, példaul: fokozott szexualis kényszer, kényszeres vasarlas, falasi
rohamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb impulziv-kompulziv viselkedések. Fontos, hogy az
aripiprazol-kezelés ideje alatt a gyogyszert feliro orvos a betegeknél vagy a gondjukat viseld
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személyeknél konkrétan rakérdezzen a jatékszenvedély, szexualis kenyszerek, kényszeres vasarlas,
falasi ronamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb kényszerek esetleges kialakulasara vagy
fokozodasara. Megjegyzendd, hogy az impulzuskontroll-zavarok tinetei 6sszefiigghetnek az
alapbetegséggel is; néhany esetben azonban arr6l szamoltak be, hogy a kényszerek megsziintek a
gyogyszer adagjanak csokkentése vagy a gyogyszer leallitasa utadn. Ha az impulzuskontroll-zavarokat
nem ismerik fel, azok a betegre és masokra nézve karos kovetkezményekkel jarhatnak. Meg kell
fontolni az adag csokkentését vagy a gyogyszer alkalmazasanak leallitasat, ha a betegnél ilyen
kényszerek alakulnak ki (lasd 4.8 pont).

Elesés

Az aripiprazol somnolentiét, poszturalis hipotoniat, motoros és szenzoros instabilitast idézhet el6,
amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni a fokozott kocké&zatnak kitett betegek kezelésekor, és
meg kell fontolni alacsonyabb kezd6 adag alkalmazasat (pl. idos vagy legyengiilt betegeknél; lasd
4.2 pont).

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Abilify Maintena-val nem végeztek interakcids vizsgalatokat. Az aldbbi informéacidk az oralis
aripiprazollal végzett vizsgalatokbol szarmaznak. A lehetséges gyogyszerkolcsonhatasok értékelésekor
a 2 honapos adagolasi id6szakot és az Abilify Maintena 960 mg vagy 720 mg beadasa utan az
aripiprazol hosszu felezési idejét is tekintetbe kell venni.

al-adrenerg receptor antagonista hatasa miatt az aripiprazol fokozhatja bizonyos vérnyomascsokkentd
gyogyszerkészitmények hatasat.

Az aripiprazol elsédleges kozponti idegrendszeri hatasai miatt 6vatossag sziikséges, ha az aripiprazolt
alkohollal vagy mas, az aripiprazoléhoz hasonlé mellékhatasokat (pl. szedaciot) okozo, kdzponti

idegrendszerre hat6 gyogyszerrel adjak egyditt (lasd 4.8 pont).

Fokozott 6vatossag szlikséges, ha az aripiprazolt olyan gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak,
amelyekrodl koztudott, hogy QT-megnyulast vagy elektrolitegyensuly-zavart okoznak.

Eqyéb gydgyszerek, amelyek befolyasolhatjak az aripiprazol hatasat

Kinidin és mas erés CYP2D6-inhibitorok

Oralis aripiprazollal kezelt egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban az erés CYP2D6-
inhibitor (kinidin) 107%-kal novelte az aripiprazol AUC-értékét, mig a C,,-€rtéke valtozatlan maradt.
Az aktiv metabolit, a dehidro-aripiprazol AUC- és C,.-értéke 32%-Kal, illetve 47%-kal csokkent. Mas
er6s CYP2D6-inhibitorok, pl. a fluoxetin és a paroxetin esetében hasonlé hatasok varhatoak, ezért
hasonloképpen a dozis csokkentése sziikséges (lasd 4.2 pont).

Ketokonazol és mas erds CYP3A4-inhibitorok

Egészséges onkéntesek oralis aripiprazol-kezelésével végzett klinikai vizsgalatdban egy erds
CYP3Ad4-inhibitor (ketokonazol) az aripiprazol AUC-értékeét, illetve C, -értékét 63%-kal, illetve
37%-kal novelte. A dehidro-aripiprazol AUC-, illetve Cmax-értéke 77%-kal, illetve 43%-kal
emelkedett. Az egyidejiileg alkalmazott er6s CYP3A4-inhibitorok a lassi CYP2D6-metabolizaloknal
4.2 pont). A ketokonazol vagy més erés CYP3A4-inhibitorok és aripiprazol egyittadasanak
mérlegelésekor a lehetséges elonyoknek feliil kell mulnia a potencialis kockazatokat. Mas erds
CYP3A4-inhibitorok, pl. az itrakonazol és a HIVV-protedzgatlok esetében hasonl6 hatdsok varhatok,
ezért hasonloképpen a dozis csokkentése sziikséges (lasd 4.2 pont). A CYP2D6- vagy CYP3A4-
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inhibitor kezelés abbahagyasakor az aripiprazol dézisat vissza kell emelni az egyiittadast megel6z6
szintre. Ha gyenge CYP3Ad4-inhibitorokat (pl. diltiazem) vagy CYP2D6-inhibitorokat (pl.
eszcitalopram) alkalmaznak aripiprazollal egyidejiileg, az aripiprazol plazmakoncentraciojanak
mérsékelt novekedésére lehet szamitani.

Karbamazepin és mas CYP3A4-induktorok

Miutén az oralis aripiprazol-kezelésben részesiil6 szkizofrén vagy szkizoaffektiv betegeknek
egyidejiileg erés CYP3A4-induktor karbamazepint adtak, az aripiprazol C,,, ¢s AUC mértani
kozépértékei 68%-kal, illetve 73%-kal alacsonyabbak voltak annal, mint amikor a szajon at szedett
aripiprazolt (30 mg) dnmagaban alkalmaztak. A dehidro-aripiprazol C,,, és AUC mértani kozépértéke
hasonloképpen 69%-Kal, illetve 71%-kal volt alacsonyabb a karbamazepin egyidejii alkalmazasa
esetén, mint az orélis aripiprazol-monoterapiat kovetéen. Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg és méas
CYP3A4-induktorok (példaul rifampicin, rifabutin, fenitoin, fenobarbital, primidon, efavirenz,
nevirapin és orbancfil) egyidejii alkalmazasa esetén hasonlo hatasok varhatok. Keriilni kell a
CYP3A4-induktorok és az Abilify Maintena 960 mg/720 mg egyidejti alkalmazasat, mivel a hatasos
szint ala csokkenhet az aripiprazol vérszintje.

Szerotonin-szindroma
Aripiprazolt kapd betegeknél szerotonin-szindroma eseteirdl szamoltak be, melynek lehetséges jelei és
tiinetei elsésorban mas szerotonerg gydgyszerekkel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal /

szerotonin-noradrelaninvisszavétel-gatlokkal (SSRI/SNRI) vagy az aripiprazol koncentraciojat noveld
szerekkel torténd egylittadaskor jelentkezhetnek (lasd 4.8 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Egyetlen adag Abilify Maintena beadasat kovetden az aripiprazol plazmaexpozicioja varhatoan akar
34 hétig is fennmarad (1&sd 5.2 pont). Az esetleges jovobeli terhesség vagy szoptatas miatt ezt
figyelembe kell venni a fogamzoképes nék kezelésének megkezdésekor. Gyermekvallalast tervezé
néknél az Abilify Maintena csak akkor alkalmazandd, ha feltétlenul sziikséges.

Terhesség

Terhes ndkkel nem végeztek megfeleld, jol kontrollalt vizsgalatokat. Jelentettek ugyan fejlodési
rendellenességeket, ugyanakkor az aripiprazolhoz kothetd ok-okozati 6sszefliggés nem igazolodott.
Allatokon végzett kisérletek alapjan nem zarhaté ki a fejlédési toxicitas lehetdsége (lasd 5.3 pont). A
betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy jelezzék kezeléorvosuknak, ha az aripiprazol-kezelés ideje
alatt teherbe esnek vagy gyermekvallalast terveznek.

Az Abilify Maintena-t feliré orvosoknak tisztaban kell lennitik a gydgyszer hossza tavua hatasaival. Az
aripiprazol akar 34 héttel egyetlen adag retard szuszpenzi6 beadasa utan is kimutathato volt felndtt
betegek plazméjaban.

A terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikum (igy aripiprazol) hatasainak kitett
ujsziilotteknél fennall bizonyos mellékhatasok (pl. extrapiramidalis és/vagy elvonasi tiinetek)
jelentkezésének kockazata, amelyek sulyossaga és idGtartama a sziilést kovetden eltéro lehet.
Beszamoltak izgatottsag, hipertdnia, hipotonia, remegés, aluszékonysag, 1égzési elégtelenség és
taplalasi zavarok el6fordulasarol. Ezért az Gjsziilotteket szoros megfigyelés alatt kell tartani (1asd
4.8 pont).

Az anya Abilify Maintena-expozicioja a terhesség el6tt és alatt mellékhatasokat okozhat az ujsziilott

csecsemd esetében. Az Abilify Maintena csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha feltétlendl
szlikséges.

32



Szoptatas

Az aripiprazol metabolitjai olyan mértékben valasztodnak ki az anyatejbe, ami valoszintileg hatassal
van az anyatejjel taplalt csecsemore, ha a szoptat6 anya Abilify Maintena-t kap. Mivel egyetlen adag
Abilify Maintena varhatdan akar 34 hétig a plazmaban marad (lasd 5.2 pont), az anyatejjel taplalt
csecsemore nézve még a szoptatast joval megel6z6en végzett Abilify Maintena-kezelés is kockazatos
lehet. A kezelés alatt allo vagy az el6z6 34 hétben Abilify Maintena-val kezelt betegeknek nem szabad
szoptatniuk.

Termékenység

Az aripiprazollal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok adatai alapjan az aripiprazol nem
befolyasolta karosan a termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az esetleges idegrendszeri, illetve vizualis hatasok — példaul szedécid, aluszékonysag, szinkdpé,
homalyos latas és kettOs latas — miatt az aripiprazol enyhe vagy kdzepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A szkizofrénias felnéttek kezelésére szant Abilify Maintena 960 mg és Abilify Maintena 720 mg
biztonsagossagi profilja az Abilify Maintena 400 mg és Abilify Maintena 300 mg megfeleld, jol
kontrollalt klinikai vizsgalatain alapul. Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg klinikai vizsgélataiban
megfigyelt nemkivanatos gyogyszerreakciok altalaban hasonldk voltak az Abilify Maintena

400 mg/300 mg Klinikai vizsgalataiban megfigyelt nemkivanatos gyogyszerreakciokhoz.

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg két kettds vak, hossza tavh vizsgalataban a leggyakrabban
megfigyelt, a betegek >5%-anal jelentett nemkivanatos gyogyszerreakciok a kovetkezék voltak:
testtomeg-novekedés (9,0%), akatizia (7,9%) és almatlansag (5,8%). Az Abilify Maintena

960 mg/720 mg Kklinikai vizsgalataiban a leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos gyogyszerreakciok
a kovetkezOk voltak: testtomeg-novekedés (22,7%), fajdalom az injekcio beadasanak helyén (18,2%),
akatizia (9,8%), szorongas (8,3%), fejfajas (7,6%), almatlansag (7,6%) és székrekedés (6,1%).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg- és 960 mg/720 mg-kezeléssel Gsszefliggésbe hozott
nemkivanatos gyogyszerreakciok elofordulasi aranyat az alabbi tablazat tartalmazza. A tablazat a
Klinikai vizsgalatokban és/vagy a forgalomba hozatal utani alkalmazés soran jelentett mellékhatasokon
alapul.

A nemkivanatos gyogyszerreakciok szervrendszer és gyakorisag alapjan vannak felsorolva; nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 —

< 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint
vannak megadva.
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A ,,nem ismert” gyakorisagi kategoriaban felsorolt nemkivanatos gyogyszerreakciokat a forgalomba
hozatal utani alkalmazas soran jelentették.

Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Nem ismert
kategoria
Vérképzoszervi és Neutropénia Leukopénia
nyirokrendszeri Anémia
betegségek és Trombocitopénia
tiinetek Neutrofil sejtszam
csokkenése
Csokkent
fehérvérsejtszam
Immunrendszeri Tulérzékenység Allergias reakcio (pl.
betegségek és anafilaxias reakcio,
tiinetek angioddéma, beleértve a
nyelvduzzanatot,
nyelvodémat,
arcodémat, prurituszt
vagy csalankiitést is)
Endokrin Vér prolaktinszint Diabéteszes
betegségek és csOkkenés hiperozmolaris koma
tiinetek Hiperprolaktinémia Diabéteszes
ketoacidozis
Anyagcsere- €S Testtomeg- Hiperglikémia Anorexia
taplalkozasi novekedés? Hiperkoleszterinémia Csokkent étvagy®
betegségek és Diabétesz mellitusz | Hiperinzulinémia Hiponatrémia
tiinetek Testtomegcsokkenés | Hiperlipidémia
Hipertrigliceridémia
Etvagyzavar
Pszichiatriai Agitacio Szuicid gondolatok Befejezett ongyilkossag
kérképek Szorongas Pszichotikus zavar Ongyilkossagi kisérlet
Nyugtalansag Hallucinécio Szerencsejaték-betegség
Inszomnia Téveszme Impulzuskontroll-
Hiperszexualitas zavarok
Péanikreakcid Fal&si rohamok
Depresszio Kényszeres vasarlas
Erzelmi labilitas Poriomania
Apétia Idegesség
Diszféria Agresszid
Alvészavar
Fogcsikorgatas
Csokkent libido
Hangulatzavar
Idegrendszeri Extrapiramidalis Disztonia Neuroleptikus malignus
betegségek és zavar Tardiv diszkinézia szindréma
tiinetek Akatizia Parkinsonizmus Generalizalt tonusos-
Tremor Mozgéaszavar klonusos epilepszias
Diszkinézia Pszichomotoros roham
Szedacio hiperaktivitas Szerotonin-szindréma
Somnolentia Nyugtalan Iab szindréma | Beszédzavar
Szedulés Fogaskerék-rigiditas
Fejfajas Hipertdnia
Bradikinézia
Nyélzés
Izérzés zavara
Parozmia
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Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Nem ismert
kategoria
Szembetegségek és Okulogirias krizis
szemészeti tiinetek Homalyos latés

Szemfajdalom

Kettos latas

Fényérzékenység
Szivbetegségek és a Kamrai extraszisztolék Hirtelen halal
szivvel kapcsolatos Bradikardia Szivmegallas

tiinetek

Tachycardia
Elektrokardiogramon
csokkent T-hullam-
amplitadé

Koros elektrokardiogram
Elektrokardiogramon T-
hulldm-inverzio

Torsades de pointes
Kamrai aritmiék
QT-szakasz megnyuléasa

Erbetegségek és Hipertonia Szinkdpé
tiinetek Ortosztatikus hipotonia Vénas embolizécid
Emelkedett vérnyomas (beleértve a
tiidéemboliat és a
mélyvénas trombdzist)
Légzorendszeri, Ko6hogés Szajgarati gorcs
mellkasi és Csuklas Hangrésgores
mediastinalis Aspiréacids pneumonia
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri | Szajszarazsag Gyomor-nyel6eso Hasnyalmirigy-
betegségek és refluxbetegség gyulladas
tiinetek Diszpepszia Nyelési nehézség
Hanyas
Hasmenés
Hanyinger
Gyomortdji fajdalom
Hasi kellemetlen érzés
Székrekedés
Fokozott bélmozgas
Tulzott nyaltermelés
Maj- és Majfunkcios zavar Méjelégtelenseg
epebetegségek, Emelkedett majenzimszint | Sargasag
illetve tiinetek Emelkedett glutamat- Hepatitisz

piruvat-transzaminazszint
Emelkedett gamma-
glutamil-transzferazszint
A vér emelkedett
bilirubinszintje
Emelkedett glutamat-
oxalacetat-
transzaminazszint

Emelkedett alkalikus
foszfataz

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tiinetei

Alopécia

Akné

Rozécea
Ekcéma
Bérkeményedés

Kiltés

Fotoszenzitiv reakcio
Hiperhidrdzis
Eosinophiliaval és
szisztémas tlinetekkel
jaro gyogyszerreakcio
(DRESS-szindroma)
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Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Nem ismert
kategoria
A csont- €S Mozgésszervi Izommerevség Rabdomiolizis
izomrendszer, merevség Izomgoresok
valamint a Izomréngat6zas
kotészovet Izomfeszesség
betegségei és Izomfajdalom
tiinetei Végtagfajdalom
izileti fajdalom
Hatfajas
Beszikiilt iziileti
mozgastartomany
Nyakmerevedés
Régodizomgores
Vese- és hugyuti Nefrolitiazis Vizeletretencio

Kellemetlenség az
injekcio helyén
Pruritusz az injekcio
helyén

Szomjlség
Tunyasag

betegségek és Cukorvizelés Inkontinencia
tiinetek
A terhesség, a Ujsziiléttkori
gyermekagyi és a gydgyszermegvonasi
perinatalis id6észak tlnetegyuttes
alatt jelentkezo
betegségek és
tiinetek
A nemi szervekkel | Merevedési zavar Galaktorrea Priapizmus
és az emldkkel Ginekomasztia
kapcsolatos Emlo6 érzékenysége
betegségek és Vulvovaginalis szarazsag
tiinetek
Altalanos tiinetek, | Fajdalom az injekci6 | Pirexia TesthOmérséklet-
az alkalmazas beadéasanak helyén? | Aszténia szabalyozasi zavar (pl.:
helyén fellép6 Kemeényedés az Jaraszavar hipotermia, pirexia)
reakciok injekcio beaddsanak | Mellkasi kellemetlenség, | Mellkasi fajdalom
helyén panasz Periférias 6déma
Féradtsag Reakcio az injekcio

helyén

Eritéma az injekcid

helyén

Duzzanat az injekci6

helyén

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

Emelkedett kreatin-
foszfokinazszint a
vérben

Veércukorszint-emelkedés
Veércukorszint-csokkenés
Glikolizélthemoglobin-
szint emelkedése
Derékkorfogat
noévekedése

Csokkent koleszterinszint
a vérben

Csokkent trigliceridszint a
vérben

Vércukorszint-
ingadozas

a: Nagyon gyakoriként jelentett az Abilify Maintena 960 mg/720 mg klinikai vizsgalataiban.
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b: Csak az Abilify Maintena 960 mg/720 mg klinikai vizsgalati programjaban jelentették

Kivélasztott nemkivanatos hatasok leirasa

Reakciok az injekcio beaddsanak helyén

Azoknak a betegeknek a szazalékos ardnya, akik egy nyilt vizsgalatban barmilyen, az injekcio
beadasanak helyével kapcsolatos mellékhatést jelentettek (az dsszes jelentett mellékhatas az injekcio
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom volt), 18,2% volt az Abilify Maintena 960 mg-mal kezelt
betegeknél, illetve 9,0% az Abilify Maintena 400 mg-mal kezelteknél. Mindkét kezelési csoportban az
elsd injekcid beadasa utan az annak helyén jelentkezé fajdalom (az Abilify Maintena 960 mg esetében
24 betegbdl 21-nél, az Abilify Maintena 400 mg esetében pedig 12 betegbdl 7-nél) az esetek
tobbségében 5 napon beliil megszlint, gyakorisaguk és sulyossaguk pedig csokkent a késobbi
injekcioknal. A betegek elmondasa szerinti fajdalmat értékel6 vizualis analog skala (0 = nincs
fajdalom, 100 = elviselhetetleniil fajdalmas) Gsszesitett atlageredmeénye hasonld volt mindkét kezelési
csoportban az utolsé injekcional: 0,8 a beadas el6tt és 1,4 a beadas utan az Abilify Maintena 960 mg
csoportban, illetve 1,3 a beadas utan az Abilify Maintena 400 mg csoportban.

Neutropénia
Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-mal végzett klinikai programban beszamoltak neutropéniarol,
amely jellemzden az els6 injekci6 utan 16 nappal alakult ki, és median id6tartama 18 nap volt.

Extrapiramidalis tiinetek (EPS)

Stabil allapoti szkizofrén betegekkel végzett vizsgalatokban az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
alkalmazasakor az EPS-tiinetek gyakrabban fordultak el6 (18,4%), mint a szajon at szedett
aripiprazolnal (11,7%). A leggyakrabban megfigyelt tiinet az akatizia volt (8,2%), amely jellemzden
az els6 injekcio utan kb. 10 nappal jelentkezett, és median idGtartama 56 nap volt. Az akatizias
betegeket rendszerint antikolinerg gyogyszerekkel, elsdsorban benzatropin-mezilattal és
trihexifenidillel kezelték. Az akatizia kezelésére ritkabban propranololt és benzodiazepineket
(klonazepamot és diazepamot) adtak. Gyakorisag szempontjabdl a parkinsonizmus kovetkezett (6,9%
Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,15% 10 mg — 30 mg aripiprazol-tabletta, illetve 3,0% placebo
esetén).

Egy, az Abilify Maintena 960 mg-mal kezelt betegek részvételével végzett nyilt vizsgalat adatai
minimalis valtozast mutattak a kezdeti EPS-pontszamokban a Simpson—Angus Rating scale (SAS), az
Abnormal Involuntary Movement Scale (AIMS) és a Barnes Akanthisia Rating Scale (BARS)
értékeldskalak alapjan. A jelentett EPS-sel 6sszefiiggd események gyakorisaga az Abilify Maintena
960 mg-mal kezelt betegeknél 18,2%, az Abilify Maintena 400 mg-mal kezelt betegeknél pedig 13,4%
volt.

Disztonia

Gydgyszercsoportra jellemz6 hatds: A kezelés elsé néhany napjan az arra hajlamos betegeknél
disztdniés tlnetek, tartdsan fennalld, kéros izomcsoport-6sszehtizodasok 1éphetnek fel. A disztonias
tiinetek kozé tartozik a nyaki izmok gorcse, amely néha a garat dsszesziikiiléséig fokozodik, nyelési és
1égzési nehézséget okoz és/vagy a nyelv kidltésével jar. Bar ezek a tiinetek alacsony adagoknal is
felléphetnek, gyakrabban, stilyosabban és erdteljesebben jelennek meg a nagyobb potenciallal
rendelkez0 és nagyobb dozisban alkalmazott els6 generacios antipszichotikumok hasznalata esetén.
Az akut disztonia magasabb kockazatat figyeltéek meg férfiaknal és a fiatalabb korosztalyokban.

Testtomeg

A 38 hetes hosszu tavua vizsgalat kettds vak, aktiv kontrollos szakaszaban (lasd 5.1 pont) a kiindulas és
az utolso vizit kozott bekdvetkezd > 7%-os testtomeg-novekedés gyakorisaga 9,5% volt Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, és 11,7% 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettas kezelés esetén. A
kiindulas és az utolso vizit kozott bekovetkezo > 7%-os testtomegcsokkenés gyakorisaga 10,2% volt
az Abilify Maintena 400 mg/300 mg, és 4,5% 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tabletta esetén. Az

52 hetes hosszh tavh vizsgalat kettds vak, placebokontrollos szakaszaban (lasd 5.1 pont) a kiindulas és
az utolso vizit kozott bekdvetkezd >7%-os testtomeg-ndvekedés gyakorisaga 6,4% volt Abilify
Maintena 400 mg/300 mg, illetve 5,2% placebo esetében. A kiindulas és az utolso vizit kozott
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bekovetkezd > 7%-os testtomegesokkenés gyakorisaga 6,4% volt az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
mellett, illetve 6,7% a placebonal. A kettds vak kezelés ideje alatt a kiindulas és az utolso vizit kozott

bekovetkez6 atlagos testtomegvaltozas —0,2 kg volt Abilify Maintena 400 mg/300 mg, illetve —0,4 kg

a placebo adésa esetén (p = 0,812).

Feln6tt szkizofrén (és I-es bipolaris) betegeken végzett nyilt, tobbadagos randomizalt vizsgalatban,
amelyben az Abilify Maintena 960 mg kéthavi kiszerelését értékelték havi Abilify Maintena 400 mg-
mal 0sszehasonlitva, a kiindulasi értékhez képest > 7%-0s testtomeg-ndvekedés Osszesitett
gyakorisaga hasonl6 volt az Abilify Maintena 960 mg (40,6%) és az Abilify Maintena 400 mg
(42,9%) esetében. Az atlagos testtomegvaltozas a kiindulasi érték és az utolsé vizit kozott 3,6 kg volt
az Abilify Maintena 960 mg, illetve 3,0 kg az Abilify Maintena 400 mg esetében.

Prolaktin

A jovahagyott indiké&ciokban végzett klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatal utan az
aripiprazol alkalmazéasakor a prolaktin szérumszintjének kiindulési értékekhez viszonyitott
emelkedését és csokkenését egyarant megfigyelték (lasd 5.1 pont).

Szerencsejaték-betegség és egyéb impulzuskontroll-zavarok
Avripiprazollal kezelt betegeknél szerencsejaték-betegség, hiperszexualitas, kényszeres vasarlas,
valamint falasi ronamok vagy kényszeres evés jelentkezhet (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem jelentettek mellékhatasokkal 6sszefiiggd tuladagolasi eseteket az aripiprazol klinikai
vizsgalataiban. Mig az aripiprazol tiladagolasaval kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak, abban a
kevés (véletlen vagy szandékos) tuladagolasi esetben, amelyrél klinikai vizsgalatokban és az oralis
aripiprazol forgalomba hozatala utdn beszdmoltak, a legnagyobb bevett adag a becslések szerint
Osszesen 1260 mg volt, haldleset nélkl.

A dozisfelhalmozddas (,,dose dumping”) lehet6ségét ugy értékelték, hogy az Abilify Maintena 960 mg
egy adagjanak szisztémas keringésben tortént teljes felszivodasa utdn szimulaltak az aripiprazol
plazmakoncentracidjanak alakulasat. A szimulacio eredménye alapjan, dozisfelhalmozddas esetén az
aripiprazol koncentracitja az Abilify Maintena 960 mg terapias dézisaval, dozisfelhalmozodas nélkil
elért koncentracionak akar a 13,5-szeresét is elérheti. Tovabba, az aripiprazol dozisfelhalmozodast
kovetd koncentracioja 5 napon beliil lecsokken az Abilify Maintena 960 mg beadasat kovetden rendes
kortilmények kozott megfigyelt koncentraciora.

Jelek és tiinetek

Gondoskodni kell arrdl, hogy elkeriilhet6 legyen a gyogyszer véletlen véredénybe fecskendezése. Az
aripiprazol barmely megerésitett vagy feltételezett tiladagolasa / véletlen intravénas beadasa utan a
beteg szoros megfigyelése szlikséges. A tuladagolés esetén megfigyelt, orvosi szempontbdl
potencialisan jelent6s jelek és tiinetek kozé tartoztak: letargia, emelkedett vérnyomas, somnolentia,
tachycardia, hanyinger, hanyas és hasmenés.

Tennivaldk tuladagolés esetén

Az aripiprazolnak nincs specifikus antidotuma. A tuladagolés kezelésének tdmogato ellatésra kell
Osszpontositania, beleértve a szoros orvosi megfigyelést és monitorozast. Biztositani kell a légutak
megfeleld atjarhatosagat, a megfeleld oxigénellatast és a 1élegeztetést. Monitorozni kell a szivritmust
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és az életjeleket. Szupportiv, a tlinetek enyhitését célzo intézkedéseket kell alkalmazni. A terapianak
az altalanosan, barmely gyogyszer tuladagolasa esetén alkalmazott intézkedésekbdl kell allnia.
Fontolora kell venni tobb gyogyszer tiladagolasanak lehet6ségét is. A terdpias szukségletek és a
felépulés értékelésekor figyelembe kell venni a gyogyszer hosszu hatasu jellegét és az aripiprazol
hosszU eliminacios felezési idejét.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, egyéb antipszichotikumok, ATC kdd: NO5SAX12

Hatdsmechanizmus

Feltevések szerint szkizofrénidban az aripiprazol a hatasat a D,-dopamin és az 5HT1,-Szerotonin
receptorokon parcialis agonista, mig az SHT2a-Szerotonin receptorokon antagonista hatésa révén fejti
ki. Az aripiprazol allatkisérletekben dopaminerg hiperaktivitasnal antagonista, dopaminerg
hipoaktivitasnal agonista hatastnak bizonyult. Az aripiprazol in vitro nagy affinitassal kot6dott a Do-
és Ds-dopamin, valamint az 5HT1,- és SHT2.-szerotonin-receptorokhoz, illetve kozepes affinitassal a
Ds-dopamin-, az 5HT - és 5HT7-szerotonin-, az alfa-1-adrenerg és a Hi-hisztamin-receptorokhoz. Az
aripiprazol mérsékelt affinitassal kot0dott a szerotonin Gjrafelvétel helyén is, és nem mutatott
értékelhetd affinitast a kolinerg muszkarin receptorokhoz. A dopamin és szerotonin receptor
altipusokon kiviil mas receptorokkal vald interakciok magyarazhatjak az aripiprazol egyéb klinikai
hatésait.

Napi egyszeri, 0,5 mg és 30 mg kozotti dozistartomanyban, két hétig szajon at szedett aripiprazollal
kezelt, egészséges onkéntesekben pozitronemisszids tomograffal mérve dozisfiiggd csokkenés
jelentkezett egy D2/Ds-receptor ligandum, a *C-rakloprid nucleus caudatushoz és putamenhez valé
kotodésében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A szkizofrénia fenntarto kezelése felnotteknél

A kéthavonta egyszer adagolt Abilify Maintena 960 mg hatasossagat részben farmakokinetikai
athidalassal igazoltak egy nyilt, tobbadagos, randomizalt parhuzamos karos multicentrikus
vizsgalatban. A vizsgélat kimutatta, hogy az Abilify Maintena 960 mg az adagolasi iddszak alatt
hasonl¢ aripiprazol-koncentraciokat, igy hasonld hatasossagot eredményez, mint az Abilify Maintena
400 mg (lasd 5.2 pont).

Az Abilify Maintena 960 mg és az Abilify Maintena 400 mg plazmakoncentrécidinak hasonldsagat a
2. tablazat mutatja be.

2. tablazat: Mértani kozéparany és konfidenciaintervallum (CI) az Abilify Maintena 960 mg
negyedik, illetve az Abilify Maintena 400 mg hetedik és nyolcadik beadasa utan a
nyilt vizsgalatban

Paraméter Arany 90% CI
(Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 400 mg)
AUCO0-56* 1,006° 0,851-1,190
C56/C28" 1,011¢ 0,893-1,145
Crmax’ 1,071° 0,903-1,270

2 AUCo.s6 az Abilify Maintena 960 mg negyedik beadasat kovet6en, illetve az AUCo.25 Gsszege az Abilify
Maintena 400 mg hetedik és nyolcadik beadasat kovetden.

Az aripiprazol plazmakoncentracidi az Abilify Maintena 960 mg negyedik beadéasat kdvetden (C56),
illetve az Abilify Maintena 400 mg nyolcadik beadasat kovetéen (C28).

¢ Abilify Maintena 960 mg (n = 34), Abilify Maintena 400 mg (n = 32)
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4 Abilify Maintena 960 mg (n = 96), Abilify Maintena 400 mg (n = 82).

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg hatdsossagat a szkizofrénia kezelésében aldtamasztja tovabba az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg igazolt hatasossaga, amit az alabbiakban foglalunk &ssze:

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg hatdsossaga
A szkizofrén betegek fenntartd kezelésében az Abilify Maintena 400 mg/300 mg hatasossagat két
randomizalt, kettds vak, hosszu tavl vizsgalatban igazoltak.

A pivotalis vizsgélat egy 38 hetes, randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos vizsgalat volt, amelyben a
szkizofrén felndtt betegek fenntartd kezeléseként kivantak dsszehasonlitani a havi egyszeri
injekcio6ban adott gyogyszer hatasossagat, biztonsagossagat és toleralhatésagat a naponta egyszer,
szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettaéval. Ez a vizsgalat egy szlirési szakaszbol és

3 kezelési szakaszbdl (atvaltasi, oralis stabilizalasi és kettos vak, aktiv kontrollos szakasz) allt.

A 38 hetes kettds vak, aktiv kontrollos szakaszra alkalmas 662 beteget véletlenszeriien, 2:2:1 aranyban
soroltak be a kettds vak szakaszban a harom kezelési csoport egyikébe: 1) Abilify Maintena 2) az
oralis aripiprazol 10 mg — 30 mg-os stabilizal6 dézisa, vagy 3) injekcidban adhat6, hossz( hatasu

50 mg/25 mg aripiprazol. A hosszl hatasu, injekcioban adhat6, 50 mg/25 mg aripiprazolt mint
alacsony dozisu aripiprazolt azért alkalmaztak, hogy tesztelhessék a vizsgalat érzékenységét a
noninferior elrendezésre.

Az els6dleges hatasossagi végponton — a kettds vak, aktiv kontrollos szakasz 26. hetének végén a
kozelgo relapszus jeleit tapasztalo betegek becsiilt aranya — nyert eredmények azt igazoltak, hogy az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg legalabb olyan hatasos (noninferior), mint a szajon at szedett

10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tabletta.

A 26. hét végére a relapszus becsiilt aranya 7,12% volt Abilify Maintena 400 mg/300 mg, illetve
7,76% 10 mg — 30 mg aripiprazol-tablettas kezelés mellett, vagyis a kiilonbség —0,64% volt.

A 26. hét végéig kozelgo relapszus jeleit tapasztald betegek becsiilt aranyat tekintve a noninferioritas
elére meghatarozott 11,5%-os hatarértéke kiviil esett a csoportok kdzotti kiilonbség becsiilt aranyanak
95%-0s konfidencia-intervalluman (CI) (-5,26, 3,99). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg tehat
legalabb olyan hatasos volt, mint a 10 mg — 30 mg-os orélis aripiprazol-tabletta.

A 26. hét végéig a kozelgo relapszus jeleit tapasztalo betegek becsiilt aranya Abilify Maintena

400 mg/300 mg-kezelésnél 7,12% volt, ami statisztikailag szignifikdns mértékben kisebb volt, mint a
hossz( hatasu, injekcioban adhaté 50 mg/25 mg aripiprazol esetében (21,80%; p = 0,0006). Ez
igazolja, hogy az Abilify Maintena 400 mg/300 mg feliilmulja a hosszu hatésu, injekcioban adhat6
50 mg/25 mg aripiprazol hatasat, egyben megerdsiti a vizsgalati elrendezés validitasat.

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a szajon &t szedett 10 mg — 30 mg-os aripiprazol és a hosszl

hatéasu, injekcidban adhaté 50 mg/25 mg-os aripiprazol 38 hetes, kettds vak kezelési szakaszaban a
randomizalastdl a kdzelgd relapszusig eltelt id6t abrazold Kaplan—Meier gorbék az 1. abran lathatok.
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1. abra: Kaplan—Maeier tulélési gorbe a pszichotikus tiinetek silyosbodasaig / kozelgo

relapszusig eltelt idore nézve

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

1,0 -

0,8 -

0,6 -

0,4 -

Log-rank préba
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-érték 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-érték < 0,0001

0,2

Kozelgé relapszustol mentes betegek aranya

0,0

Kockazatnak kitett betegek szama

IMD400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173

ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266
A randomizélés 6ta eltelt napok szdma
MEGJEGYZES:  ARIP IMD = 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg — 30 mg = szajon &t szedett

aripiprazol; ARIP IMD = 50/25 mg = hosszU hatasu, injekciéban adhat6 aripiprazol

Az Abilify Maintena noninferioritasat a 10 mg — 30 mg oralis aripiprazollal szemben a pozitiv és
negativ tlineteit mér6 skalan (Positive and Negative Syndrome Scale Score, PANSS) mért eredmények
is alatdmasztjak.

3. tablazat: PANSS-0sszpontszam — Valtozas a kiindulastol a 38. hétig — utols6 megfigyelt érték
tovabbyvitele (Last Observation Carried Forward, LOCF):
Randomizalt hatasossigi minta® "

Abilify Maintena Szajon at szedett Hosszi hatasi, injekcioban
aripiprazol adhato
400 mg/300 mg Napi 10-30 mg 50 mg/25 mg
(n =263) (n =266) (n=131)
Atlagos 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
kiindulasi érték
(SD)
Atlagos valtozas -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-érték n.a. 0,0272 0,0002

a
b

A pontszam negativ valtozasa javulast jelent.
Csak azokat a betegeket vették figyelembe, akiknél a kiindulési értéken kiviil legalabb egy kiindulas utani

érték is rendelkezésre allt. A p-értékek a kovarianciaanalizis modellen beliil — ahol a kezelés a faktor, a
kiindulési érték pedig a kovarians — a kiindulasi értékhez képest elért valtozas sszehasonlitasan alapulnak.

A masodik vizsgalat egy 52 hetes, randomizalt, megvonasos kettés vak vizsgalat volt, amelyet
aktualisan fennallo szkizofrénidval diagnosztizalt, egyesiilt allamokbeli felndtt betegek bevonasaval
végeztek. Ez a vizsgalat egy szlirési szakaszbol és 4 kezelési szakaszbdl allt: atvaltas, oralis
stabilizalas, im. stabilizalas és kettds vak, placebokontrollos szakasz. Az ordlis stabilizalasi szakaszban
az oralis stabilizalas kovetelményeinek megfeleld betegeket az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
csoportba soroltak, majd innent6l kezd8dott az egyszeresen vak modon folytatott im. szakasz,
melynek id6tartama legalabb 12 hét, legfeljebb 36 hét volt. A kettés vak, placebokontrollos szakaszra
alkalmas betegeket véletlenszertien, 2:1 aranyban soroltak az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-mal,
illetve placeboval végzett kettds vak kezelésre.
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Az utolsé hatdsossagi elemzésbe 403 randomizalt beteg és 80, pszichotikus tiinetek

stlyosbodésa / kozelg6 relapszus esemény kertilt be. A placebo csoportban a betegek 39,6%-a
progredialt kdzelgé relapszusig, mig az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a kdzelgd
relapszus a betegek 10%-anal fordult el6; vagyis a betegek k6zelg6 relapszus kockazata 5,03-szor
nagyobb volt a placebocsoportban.

Prolaktin

A prolaktinszint a 38 hetes vizsgalat kettds vak, aktiv kontrollos szakaszaban a kiindulasi és az utolso
vizit kozott az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban atlagosan csokkent (—0,33 ng/ml), mig a
szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettas kezelésben részesiiloknél atlagosan emelkedett
(0,79 ng/ml; p< 0,01). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a betegek 5,4%-anal fordult
el6 valamely mérésnél, hogy a prolaktinszint tullépte a normal tartomény fels6 hatarat (upper limit of
normal, ULN), mig a szajon at adott 10 mg — 30 mg-os aripiprazol-tablettaval kezelt betegeknél
ugyanez az arany 3,5% volt.

A férfi betegeknél altalaban minden kezelési csoportban gyakoribb volt az eléfordulds, mint a n6knél.

Az 52 hetes vizsgalat kettds vak, placebokontrollos szakaszaban a kiindulas és az utols6 vizit kdzott a
prolaktinszint atlagértéke az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban csokkent (—0,38 ng/ml), a

placebocsoportban pedig emelkedett (1,67 ng/ml). Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-csoportban a
betegek 1,9%-anal fordult el8, hogy a prolaktinszint tallépte a normal tartomany felsé hatarat (ULN),
mig a placebocsoportban ez az arany 7,1% volt.

A szkizofrénia akut kezelése felndtteknél

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg hatasossagat felnétt szkizofrén betegek visszaesésében egy rovid
tavl (12 hetes), randomizalt, kettGs vak, placebokontrollos vizsgalat (n = 339) igazolta.

Az els6dleges végponton (a PANSS Gsszpontszam valtozasa a kiindulastol a 10. hétig) az Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) felllmulta a placebét (n = 172).

A kiindulasi értékekhez viszonyitva — a PANSS Gsszpontszamhoz hasonloan — a PANSS pozitiv és
negativ alskalan elért pontszdmok is javultak (csokkentek) a kezelési ideje alatt.

4. tablazat: PANSS-0sszpontszam — Valtozas a kiindulastél a 10. hétig: randomizalt hatasossagi

minta®
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
A kiindulasi értékek atlaga (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
LS atlagos valtozas (SE) —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=299 n=281
P-érték <0,0001
A Kkezelések kozotti kiilonbség® -15,1 (-19,4; -10,8)
(95%-0s CI)

Az adatokat az ismétléses varianciaanalizis kevert modell (mixed model repeated measures, MMRM)
modszerével elemezték. Az elemzésben a randomizalt betegek koziil kizardlag azokat értékelték, akik
legalabb egy injekciot kaptak, és akiknél a kiindulasi vizsgalat utdn még legalabb egy hatasossagi értékelés
tortént.

A kiindulashoz képest elért atlagos valtozas kiilonbsége (Abilify Maintena minusz placebo), a legkisebb
négyzetek modszerével mérve.

Az Abilify Maintena 400 mg/300 mg a Klinikai 6sszbenyomas — sUlyossag (Clinical Global
Impressions—Severity, CGI-S) pontszam 10. hétig elért valtozasa alapjan is statisztikailag szignifikans
javulast eredményezett a tiinetekben.

A személyes és szocialis funkciokat a Személyes és Szocidlis Teljesitmény Skala (Personal and Social
Performance, PSP) alapjan értékelték. A PSP skala a kezeldorvos altal értékelt, validalt skala, amely a
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személyes és szocidlis funkciokat méri négy terlleten: tarsadalmilag hasznos tevékenységek (pl.
munka és tanulas), személyes és szocialis kapcsolatok, onellatas, valamint zavaré és agressziv
viselkedésformak. A kezelések kozotti kiillonbség a 10. héten statisztikailag szignifikans volt az
Abilify Maintena 400 mg/300 mg javara a placeboéval szemben (+7,1, p < 0,0001, 95%-0s CI: 4,1,
10,1 variancia-kovariancia elemzési (ANCOVA) modell (LOCF) alapjan).

A biztonsagossagi profil sszhangban volt az Abilify Maintena 400 mg/300 mg korabbrol ismert
biztonsagossagi profiljaval. Voltak azonban eltérések a szkizofrénia fenntartd kezelésében
megfigyeltekhez képest. Egy rovid tava (12 hetes), randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban a 400 mg/300 mg Abilify Maintena-kezelésben részesiilt betegeknél a testtomeg-
gyarapodas €s az akatizia fordult el legalabb kétszer gyakrabban, mint placebo esetén. A kiindulas és
az utolsd vizit (12. hét) kozott legalabb 7%-os testtomeg-gyarapodast tapasztalok aranya az Abilify
Maintena 400 mg/300 mg-mal kezelt betegeknél 21,5%, a placebocsoportban 8,5% volt. Az akatizia
volt a leggyakrabban megfigyelt extrapiramidalis tiinet (11,4% az Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
csoportban, illetve 3,5% a placebocsoportban).

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint az
Abilify Maintena vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétél (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az aripiprazol alabbiakban bemutatott farmakokinetikaja az Abilify Maintena beadasa utan a
farizomban torténé alkalmazason alapul.

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg-mal 6sszehasonlitva az Abilify Maintena 400 mg/300 mg

2 hénap alatt juttatja be a szervezetbe az aripiprazolt. A farizomba beadott 960 mg-os, illetve 720 mg-
o0s Abilify Maintena-adagok olyan Osszesitett aripiprazol-expozicids tartomanyokat eredményeznek,
amelyek beletartoznak az Abilify Maintena 400 mg-os, illetve 300 mg-os adagjainak expozicios
tartomanyaiba (havi egyszeri adagolas mellett). Emellett az aripiprazol megfigyelt maximalis
plazmakoncentréacidinak (Cmax) atlaga, illetve az adagolasi idészak végén mért plazmakoncentracioi
hasonloak voltak az Abilify Maintena 960 mg/720 mg és az Abilify Maintena 400 mg/300 mg
megfeleld adagjai esetében (lasd 5.1 pont).

A 2. dbra a szkizofrénidban (és I-es bipolaris zavarban) szenvedé betegeknél mért, az idéprofilhoz
viszonyitott atlagos aripiprazol-plazmakoncentraciokat mutatja az Abilify Maintena 960 mg negyedik
(n =102), illetve az Abilify Maintena 400 mg (n = 93) hetedik és nyolcadik, farizomba tortént beadasa
utan.
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2. abra: Az idéprofilhoz viszonyitott atlagos aripiprazol-plazmakoncentraciok az Abilify
Maintena 960 mg negyedik, illetve az Abilify Maintena 400 mg hetedik és nyolcadik
beadasa utan
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A farizomba adott aripiprazol felszivodasa a szisztémas keringésbe lasst €s elnyujtott a farizomba
torténd beadast kdvetden az aripiprazol részecskéinek rossz oldékonysaga miatt. Az aripiprazol
Abilify Maintena 960 mg/720 mg-bol valo felszabadulasanak profilja 2 hdnapon keresztil tartds
plazmakoncentréciét eredményez a farizomba adott injekcio(k) utdn. A hatéanyag felszabaduldsa
egyetlen 780 mg-os adag azonnal felhasznalhato, tartés hatasu, 2 honapra elegend? aripiprazol-
injekciobol az 1. napon kezdédik, és nem kevesebb mint 34 hétig tart.

Biotranszformécid

Az aripiprazol nagymértékben a majban metabolizalodik, elsdsorban harom biotranszformacios tton:
dehidrogénezés, hidroxilacid és N-dealkilacio. In vitro vizsgalatok kimutatték, hogy a
dehidrogénezésért és a hidroxilacioért a CYP3A4 és a CYP2D6 enzim a felelds, az N-dealkilaciot
pedig a CYP3A4 katalizalja. A szisztémas keringésben tliinyomorészt az aripiprazol mutathato ki. Az
Abilify Maintena 960 mg/720 mg tobb dozisanak adasa utan a dehidro-aripiprazol, vagyis az aktiv
metabolit az aripiprazol AUC-értékének koriilbeliil 30%-at teszi ki a plazméaban.

Eliminécid
A C-vel jelzett aripiprazol egyszeri, oralis ad4sat kdvetden a vizeletben mért radioaktivitas koriilbeliil
25% volt, a székletben pedig mintegy 55%. Az aripiprazol kevesebb mint 1%-a Urult valtozatlan

formaban a vizelettel, és megkozelitleg 18%-a valtozatlan formaban a széklettel.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportoknal

Az Abilify Maintena-val nem végeztek kiilon vizsgalatokat kiilonleges betegcsoportokban.

Lassu CYP2D6-metabolizalok
Populécids farmakokinetikai elemzés alapjan az aripiprazol plazmakoncentracioja a lassi CYP2D6-
metabolizaloknal kb. 2-szer nagyobb, mint a normalis CYP2D6-metabolizaléknal (lasd 4.2 pont).
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Idosek

Az oralis adagolas utan az aripiprazol farmakokinetikaja tekintetében nincs kiilonbség az egészséges
iddsek és fiatalabb felnéttek kozott. Hasonloképpen, szkizofrén betegeknél az aripiprazol
farmakokinetikai elemzése sordn nem taléltak kimutathatd életkori hatast.

Nem

Az oralis adagolas utan az aripiprazol farmakokinetikdja tekintetében nincs kiilonbség egészséges
férfiak és nok kozott. Hasonloképpen nem talaltak klinikailag 1ényeges nemi hatast az aripiprazol
populécids farmakokinetikai elemzése soran a szkizofrén betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokban.

Dohdnyzas

A szajon at szedett aripiprazol populacids farmakokinetikai értékelése soran semmilyen bizonyiték
nem utalt arra, hogy a dohanyzasnak klinikailag lIényeges hatasa lenne az aripiprazol farmakokinetikai
tulajdonségaira.

Rassz
A populécioés farmakokinetikai értékelés soran semmilyen bizonyiték nem szolt amellett, hogy az
aripiprazol farmakokinetikai jellemz6iben rasszok kozotti kiilonbségek lennének.

Vesekarosodds

Egy, az ordlis aripiprazol egyszeri adagjaval végzett vizsgéalataban az aripiprazol és a dehidro-
aripiprazol farmakokinetikai jellemz6i hasonloak voltak a stlyos vesebetegeknél és fiatal egészséges
egyéneknél.

Madjkarosodas

Kiilonb6z6 fokti majcirrdzisban szenvedd betegeken (Child-Pugh A, B és C stadium) az orélis
aripiprazol egyszeri dézisaval végzett vizsgalatban a majkarosodasnak nem volt szignifikans hatasa az
aripiprazol és a dehidro-aripiprazol farmakokinetikajara. A vizsgélatban azonban csak 3 olyan beteg
vett részt, akinek C stadiumu méjcirrdzisa volt, ami nem elegendé arra, hogy e szubpopulacio
metabolikus kapacitasara vonatkozoan kovetkeztetéseket lehessen levonni.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Kkisérleti allatoknak intramuszkularis injekcidban adott aripiprazol toxikologiai profilja altalaban
ugyanolyan, mint a szajon at torténd adagolas utan, hasonlé plazmaszintek mellett. Intramuszkularis
alkalmazéas sordn azonban gyulladasos reakcid kialakulasat figyelték meg az injekcié beadasanak
helyén, amely granulémas gyulladasboél, gocokbdl (lerakddott hatdanyag), sejtinfiltratumokbol,
0démabol (duzzanatbol) és majmoknal fibrozisbol tevodott ssze. Ezek a hatasok fokozatosan
megsziintek az adagolas megszakitdsa utan.

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, valamint reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo,
nem-klinikai jellegli biztonsagossagi adatok azt igazoltak, hogy a szajon 4t adott aripiprazol
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.

Szdajon &t szedett aripiprazol

A szajon at szedett aripiprazol esetében toxikologiailag jelentés hatasokat csak a maximalis human
dozis vagy expozicié mértékét olyan jelentés mértékben meghaladd dozisok, illetve expozicio
esetében figyeltek meg, ami elegendd annak alatamasztasara, hogy ezekkel a hatdsokkal a klinikai
alkalmazasban kevésbé vagy egyaltalan nem kell szamolni. Ezek k6z¢é tartoztak a kdvetkezok:
dozisfiiggd adrenokortikalis toxicitas patkanyoknal 104 hétig tarto, olyan dézisban alkalmazott oralis
adagolas esetén, amely mellett az egyenstlyi allapotban az AUC-€érték atlaga a legmagasabb javasolt
human dézisra jellemz6 érték 3—10-szerese volt, illetve az adrenokortikalis karcinomak, valamint az
adrenokortikalis adenomak/karcinomak kombinacidjanak megnovekedése ndstény patkanyoknal olyan
dozis alkalmazasa esetén, amely mellett az egyensulyi allapotban mért atlagos AUC-érték atlaga kb.
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10-szerese volt a legmagasabb javasolt human dozis mellett kialakulo értéknek. A tumorkelté hatast
még nem mutatd legmagasabb expozicid ndstény patkanyokban a javasolt dozis mellett kialakulo
human expozici6 kb. 7-szerese volt.

Tovabbi hatasként kolelitiazist is megfigyeltek, amelyet napi 25 mg/ttkg és 125 mg/ttkg kozotti
aripiprazol — vagyis a mg/testfellilet m?-re szamitott maximalis javasolt human do6zis 16-81-
szeresének — ismételt oralis adagolasat kovetéen a hidroxi-metabolitok szulfatkonjugatumainak
Kicsapodasa eredményezett a majmok epéjében.

A 39 hetes vizsgalatban azonban a javasolt legmagasabb (30 mg/nap) dozisnal a hidroxi-aripiprazol
szulfatkonjugatumainak koncentrécidja az emberi epében nem volt nagyobb a majmok epéjében mért
koncentraci6 6%-anal, és joval alatta maradt (6%) az in vitro oldhat6sagi hatarértékeknek.

Fiatal patkanyokon és kutyakon ismételt dozisokkal végzett vizsgélatokban az aripiprazol toxicitési
profilja a felndtt allatokon megfigyeltekhez hasonlo volt, és nem mutatkozott neurotoxicitasra vagy a
fejlodést érintd nemkivanatos hatasra utald bizonyiték.

Teljes kori, standard genotoxicitasi vizsgalatok eredményei alapjan az aripiprazol nem bizonyult
genotoxikusnak embereknél. Az aripiprazol a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban nem karositotta a
fertilitast.

Fejlodési toxicitast — beleértve dozisfiiggd, késleltetett magzati csontképzddést és potencialisan
teratogén hatasokat — figyeltek meg egyrészt patkanyokon (az AUC alapjan) szubterapias expoziciot
eredményez0 dozis alkalmazasakor, masrészt nyulakon a javasolt legnagyobb klinikai dézist kdvetden
kialakul6 egyensulyi AUC-atlagérték kb. 3-szorosanak és 11-szeresének megfeleld expoziciot

eredményez6 dozis mellett. A fejlodési toxicitast kivaltd dozisokhoz hasonld adagoknal anyai toxicitas
jelentkezett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
karmell6z-natrium

makrogol

povidon (E1201)

natrium-klorid
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat (E339)
natrium-hidroxid (pH-beallitashoz) (E524)
injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3eév

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eldretoltott fecskendd (ciklikus olefin-kopolimer) brém-butil dugatty( dugdval és brom-butil kénusz
kupakkal, valamint polipropilén dugattyuszarral és ujjtamasszal.
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Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddben

Minden 960 mg-os kiszerelés egy eloretoltott fecskendot és két steril biztonsagi tiit tartalmaz: egy
38 mm-es (1,5 hiivelykes), 22-es méretiit és egy 51 mme-es (2 hivelykes), 21-es méretiit.

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskenddben

Minden 720 mg-os kiszerelés egy eléretoltott fecskendot és két steril biztonsagi tiit tartalmaz: egy
38 mm-es (1,5 huvelykes), 22-es méretiit és egy 51 mm-es (2 hilvelykes), 21-es méretiit.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Utbgesse a fecskend6t a kezéhez legalabb 10-szer. Az iitdgetés utan erételjesen razza a fecskendét
legalabb 10 mésodpercig.

Beaddas a farizomba

A farizomba t6rtén6 beadashoz ajanlott tii 38 mm-es (1,5 hilvelykes), 22-es méretii steril biztonsagi ti;
elhizott betegeknél (testtdmegindex > 28 kg/m?) 51 mm-es (2 hiivelykes), 21-es méreti steril
biztonsagi tiit kell hasznalni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az Abilify Maintena 960 mg/720 mg teljes hasznélati és kezelési Utmutatdja a betegtajéekoztatdban
(informé&cidk egészségiigyi szakemberek szdméra) talalhato.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskenddben

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskenddben

EU/1/13/882/010
9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Abilify Maintena 300 mg/400 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

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

Abilify Maintena 300 mg/400 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz eldretoltott
fecskendoben

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

Elaiapharm

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

Franciaorszag

Abilify Maintena 720 mg/960 mg retard szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskendoben

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.
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D. A GY()GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz — Egyadagos kiszerelés 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol injekcios Uvegenként. Feloldas utan a szuszpenzié milliliterenként 200 mg
aripiprazolt tartalmaz.

13. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Egy injekcios Uveg por

Egy, 2 ml oldo6szert tartalmaz6 injekcios liveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
Héarom hipodermias biztonsagi injekcids ti

Egy adapter injekcids liveghez

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazés: havonta egyszer
Az injekcids iiveget razza erésen legalabb 30 masodpercig, amig a szuszpenzido homogén nem lesz.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcid beadasa elott legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhato 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios tiveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenzidt és
injekcidhoz valo vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék dobozzal) — Tobbadagos kiszerelés 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol injekcios Uvegenként. Feloldas utan a szuszpenzié milliliterenként 200 mg
aripiprazolt tartalmaz.

13. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Tobbadagos kiszerelés: Harom egyadagos csomag, melynek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

Egy injekcios liveg por

Egy, 2 ml olddszert tartalmazo injekcids liveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
H&rom hipodermias biztonsagi injekcids tii

Egy adapter injekcids liveghez

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazas: havonta egyszer
Az injekcios iiveget razza erdsen legalabb 30 mésodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem lesz.

Ha a feloldas utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcid beadasa el6tt legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhato 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios iiveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenziot és
injekcidhoz valo vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék doboz nélkiil) — tobbadagos kiszerelés része 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol injekcids Uvegenként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Az egyadagos csomag az alabbiakat tartalmazza:

Egy injekcios liveg por

Egy, 2 ml olddszert tartalmazo injekcids liveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
Harom hipodermias biztonsagi injekcids tii

Egy adapter injekcids liveghez

Tobbadagos kiszerelés része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

Alkalmazés: havonta egyszer

Az injekcios iiveget razza erdsen legalabb 30 mésodpercig, amig a szuszpenzidé homogén nem lesz.
Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcié beadasa elott legalabb
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60 masodpercig erésen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhat6 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios iiveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenziot és
injekciohoz vald vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelGen.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

[17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

118. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Por injekcids iivegben 300 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 300 mg por retard injekciohoz
aripiprazolum
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

300 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz — Egyadagos kiszerelés 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol injekcids lvegenként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Egy injekcios Uveg por

Egy, 2 ml oldoészert tartalmaz6 injekcios iveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
Héarom hipodermias biztonsagi injekcids tii

Egy adapter injekcids tiveghez

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazés: havonta egyszer
Az injekci6s liveget razza erésen legalabb 30 masodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem lesz.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcid beadasa elott legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhat6 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios iiveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenziot és
injekcidhoz valo vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék dobozzal) — Tobbadagos kiszerelés 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol injekcids livegenként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Tobbadagos kiszerelés: Harom egyadagos csomag, melynek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

Egy injekcios liveg por

Egy, 2 ml olddszert tartalmazo injekcids liveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
H&rom hipodermias biztonsagi injekcios til

Egy adapter injekciés liveghez

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazas: havonta egyszer
Az injekcios iiveget razza erdsen legalabb 30 mésodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem lesz.

Ha a feloldas utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcid beadasa el6tt legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhato 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios Uveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenzidt és
injekcidhoz valo vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék doboz nélkiil) — tobbadagos kiszerelés része 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol injekcids livegenként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Az egyadagos csomag az alabbiakat tartalmazza:

Egy injekcios liveg por

Egy, 2 ml olddszert tartalmazo injekcids liveg

Két steril fecskendd, egyik a feloldashoz hasznalatos tlivel
Harom hipodermias biztonsagi injekcids tii

Egy adapter injekcids liveghez

Tobbadagos kiszerelés része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

Alkalmazés: havonta egyszer

Az injekcios iiveget razza erésen legalabb 30 masodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem lesz.
Ha a feloldas utén az injekciét nem adja be azonnal, akkor az injekcio beadasa elétt legalabb
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60 masodpercig erésen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feldoldas utan: 4 6ran at tarolhat6 25 °C alatti hémérsékleten
A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az injekcios iiveget, az adaptert, a fecskend6t, a tiiket, valamint a fel nem hasznalt szuszpenziot és
injekciohoz vald vizet semmisitse meg az eldirasoknak megfelelGen.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

118. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Por injekcios iivegben 400 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 400 mg por retard injekciohoz
aripiprazolum
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

400 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Oldoészer injekcids livegben

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer Abilify Maintena-hoz
Injekcidhoz vald viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz — Egyadagos kiszerelés 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléretoltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Hérom hipodermias biztonsagi injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazés: havonta egyszer

A fecskend6t fiiggdlegesen tartva, razza er6sen 20 masodpercig, amig a gyogyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznélja fel.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti homérsékleten legfeljebb
2 6ran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idére félreteszik, akkor az injekciod beadasa
elott az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.

75



6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 6ran at tarolhatd 25 °C alatti hdmérsékleten

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében az el6retoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tiiket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék dobozzal) — Tobbadagos kiszerelés 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléretoltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tobbadagos kiszerelés: Harom egyadagos csomag, melynek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Hérom hipodermias biztonsagi injekcios tii

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazés: havonta egyszer

A fecskend6t fiiggdlegesen tartva, razza er6sen 20 masodpercig, amig a gyogyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznélja fel.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti homérsékleten legfeljebb
2 6ran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idére félreteszik, akkor az injekciod beadasa
elott az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 6ran at tarolhatd 25 °C alatti hdmérsékleten.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tiiket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék doboz nélkiil) — tobbadagos kiszerelés része 300 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 300 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz eléretoltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Az egyadagos csomag az alabbiakat tartalmazza:

Egy eldretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Héarom hipodermias biztonsagi injekcids ti

Tobbadagos kiszerelés része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

Alkalmazés: havonta egyszer

A fecskendot fiiggblegesen tartva, razza erésen 20 masodpercig, amig a gydgyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznélja fel.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti homérsékleten legfeljebb
2 6ran at tarolhatd. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idére félreteszik, akkor az injekcié beadasa
elott az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.
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6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 6ran at tarolhaté 25 °C alatti hdmérsékleten.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tliket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

82



[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

118. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eléretoltott fecskendd — 300 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 300 mg retard injekciohoz
aripiprazol
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

300 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz — Egyadagos kiszerelés 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléret6ltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Hérom hipodermias biztonsagi injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazés: havonta egyszer

A fecskend6t fiiggdlegesen tartva, razza er6sen 20 masodpercig, amig a gyogyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznélja fel.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti homérsékleten legfeljebb
2 6ran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idére félreteszik, akkor az injekciod beadasa
elott az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 6ran at tarolhaté 25 °C alatti hdmérsékleten.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tiiket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék dobozzal) — Tobbadagos kiszerelés 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléret6ltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Tobbadagos kiszerelés: Harom egyadagos csomag, melynek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

Egy eloretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Héarom hipodermias biztonsagi injekcids ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag intramuszkuléris alkalmazésra.

1

hénap

Alkalmazas: havonta egyszer

A fecskend6t fliggdlegesen tartva, razza er6sen 20 masodpercig, amig a gyogyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznalja fel.

Ha a feloldas utan az injekciét nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti hémérsékleten legfeljebb

2 oran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idore félreteszik, akkor az injekcio beadasa
el6tt az ujraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 oran at tarolhatd 25 °C alatti hOmérsékleten.

l9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tiiket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé cimke (kék doboz nélkiil) — tobbadagos kiszerelés része 400 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz eléret6ltott fecskenddben
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg aripiprazol eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 milliliterenként 200 mg aripiprazolt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por
Karmell6z-natrium, mannitol, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid

Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz
Az egyadagos csomag az alabbiakat tartalmazza:

Egy eldretoltott fecskendd, tartalma: por az eliilsé kamraban és oldoszer a hatso kamraban.
Héarom hipodermias biztonsagi injekcids ti

Tobbadagos kiszerelés része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéaroélag intramuszkuléris alkalmazésra.

Alkalmazés: havonta egyszer

A fecskendot fiiggblegesen tartva, razza erésen 20 masodpercig, amig a gydgyszer egyenletesen
tejfehér nem lesz, majd azonnal hasznélja fel.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adja be azonnal, a fecskend6 25 °C alatti homérsékleten legfeljebb
2 oran at tarolhat6. Ha a fecskend6t 15 percnél hosszabb idore félreteszik, akkor az injekcio beadasa
elott az Gjraszuszpendalas érdekében legalabb 20 masodpercig erdsen fel kell razni.
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6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A feloldas utan: 2 6ran at tarolhaté 25 °C alatti hdmérsékleten.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Az eloretoltott fecskendot és a tliket az eldirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

[17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

118. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eléretoltott fecskendd — 400 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 400 mg retard injekciohoz
aripiprazol
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

400 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz 720 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,4 ml-ben 720 mg aripiprazolt (300 mg/ml) tartalmaz eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karmelldz-natrium, makrogol 400, povidon K17, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-
monohidrat, natrium-hidroxid, injekcidhoz vald viz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzids injekceio eléretoltott fecskenddben

1 db eldretoltott fecskendd
2 db steril biztonsagi ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuszkularis alkalmazasra.

2 havonta egyszer alkalmazando.
Utogesse a fecskendot a kezé¢hez legalabb 10-szer. Az litdgetés utan erdteljesen razza a fecskendot
legaldbb 10 mésodpercig.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

A Braille-iras feltiintetése aldli felmentés indoklasat az 1.3.6 modul tartalmazza.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eléretoltott fecskenddé 720 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 300 mg retard injekcio
aripiprazole
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

720 mg/2,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz 960 mg

1. AGYOGYSZER NEVE

Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3,2 ml-ben 960 mg aripiprazolt (300 mg/ml) tartalmaz eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karmelldz-natrium, makrogol 400, povidon K17, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-
monohidrat, natrium-hidroxid, injekcidhoz vald viz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzids injekceio eléretoltott fecskenddben

1 db el6retoltott fecskendd
2 db steril biztonsagi ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuszkularis alkalmazasra.

2 havonta egyszer alkalmazando.
Utogesse a fecskendot a kezé¢hez legalabb 10-szer. Az {itdgetés utan erdteljesen razza a fecskendot
legaldbb 10 mésodpercig.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/882/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

A Braille-iras feltiintetése aloli felmentés indoklasat az 1.3.6 modul tartalmazza.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendé 960 mg

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Abilify Maintena 960 mg retard injekcio
aripiprazole
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

960 mg/3,2 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Abilify Maintena 300 mg por és oldészer retard szuszpenzios injekciohoz
Abilify Maintena 400 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekciohoz
aripiprazol

Mielétt kapja ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Abilify Maintena és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Abilify Maintena alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Abilify Maintena-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Abilify Maintena-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprLNE

1. Milyen tipusa gyogyszer az Abilify Maintena és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Abilify Maintena az aripiprazol nevii hatbanyagot tartalmazza injekcios livegben. Az aripiprazol az
Ugynevezett antipszichotikumok csoportjaba tartozik. Az Abilify Maintena-t szkizofrénia kezelésére
hasznaljak. Ennek a betegségnek a tlinete lehet, ha valaki olyan dolgokat hall, 1at vagy érzékel,
amelyek nincsenek jelen (hallucinécid), vagy gyanakvd, téves hiedelmei (Ugynevezett téveszméi)
vannak, Osszefiliggésteleniil beszél és viselkedik, valamint érzelmileg elsivarosodik. Az ebben a
betegségben szenveddknél eléfordulhat, hogy depresszidsnak, biinosnek érzik magukat, szoronganak
vagy feszultek.

Az Abilify Maintena olyan szkizofrén felndttek kezelésére alkalmazhato, akiknek az allapotat szajon
at szedett aripiprazollal megfelel6en stabilizaltak.
2. Tudnivalék az Abilify Maintena alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Abilify Maintena-t
. ha allergias az aripiprazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt beadjak Onnek az Abilify Maintena-t, beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

Az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt ongyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrol szamoltak
be. Azonnal értesitenie kell a kezeldorvost, ha barmilyen, 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolata van,

vagy kart akar tenni magaban, mieldtt vagy miutan Abilify Maintena-t kap.

Az Abilify Maintena-val végzett kezelés megkezdése el6tt jelezze kezeldorvosanak, ha az alabbiak
barmelyikében szenved:

. akut zaklatott vagy sulyos pszichotikus allapot;
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. szivproblémak vagy korabban eléfordult agyi érkatasztrofa (,,sz€lutés” vagy ,,sztrok™),
kiilondsen akkor, ha tudja, hogy a sztrok egyéb kockazati tényez6i is fennallnak Onnél;

. magas vércukorszint (amelyre olyan tiinetek jellemzdek, mint a kinzé szomjusag, nagy
mennyiségll vizelet iiritése, étvagynovekedes és gyengeségérzés) vagy a csaladjaban el6fordult
cukorbetegség;

. goresok (gorcsrohamok), mert eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabb megfigyelés alatt
kivanja tartani;

. onkéntelen, rendszertelen izommozgas, kiilondsen az arcon;

. laz, verejtékezés, szapora légzés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinacidja
(ezek neuroleptikus malignus szindréma jelei lehetnek);

. demencia (meméria és egyéb mentélis képességek romldsa), kiilondsen akkor, ha On idés;

. sziv- és érrendszeri megbetegedések, sziv- és érrendszeri megbetegedések a csaladban, agyi
érkatasztrofa (,,sztrék™) vagy atmeneti agyi vérellatasi zavar (,,mini sztrék”), vérnyomaseltérés;

. szabalytalan szivverés, vagy ha valamelyik csaladtagjanal el6fordult szivritmuszavar (beleértve
az ugynevezett QT-szakasz-megnyulast, amit EKG mutatott ki);

. vérrogképzdés Onnél vagy korabban a csaladjaban, mivel az antipszichotikumokat
Osszefiiggésbe hoztak a vérrogok kialakulasaval,

. barmilyen nyelési nehézség;

. korabban tapasztalt, talzott mértéki jatékszenvedély;

. stlyos majproblémak.

Ha testsulygyarapodast, szokatlan izommozgasokat, a szokasos napi tevékenységeket akadalyozd
aluszékonysagot, barmilyen nyelési nehézséget vagy allergias tiinetet tapasztal, kérjik, azonnal
beszéljen kezeldorvosaval.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozoja gy taldlja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivalto belsd kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellendllni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonzé inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek.
Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak, és olyan viselkedésbeli valtozasok
lehetnek, mint pl. a fliggdséget okozd szerencsejaték-szenvedély, falasi vagy vasarlasi kényszer,
rendellenesen fokozott szexudlis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések eluralkodasa.
Lehetséges, hogy kezel6orvosa médositja a gydgyszeradagot, vagy le is allithatja a kezelést.

Ez a gyogyszer almossagot, felallaskor vérnyomasesést, szedulést, valamint a mozgas- és
egyensulyozo kepességben valtozast okozhat, amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni,
kiilondsen akkor, ha On id6s vagy legyengiilt beteg.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél. A gyogyszer
biztonsagossaga és hatasossaga ezeknél a betegeknél nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az Abilify Maintena
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint esetleg szedni
tervezett egyéb gyogyszereirol.

Vérnyomascsokkentd gydgyszerek: az Abilify Maintena ndvelheti a vérnyomascsokkentd gyogyszerek
hatéasat. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a vérnyomasa beallitasara szolgald gyogyszert szed.

Az Abilify Maintena bizonyos gyogyszerekkel torténd egyiittes hasznalata esetén el6fordulhat, hogy
az orvosnak modositania kell az Abilify Maintena vagy a tobbi gyogyszer adagjat. Kiilonosen fontos
megemliteni a kovetkezoket kezeldorvosanak:

. szivritmus-szabalyoz6 gydgyszerek (pl. kinidin, amiodaron, flekainid);

. depresszio és szorongds elleni gyogyszerek és gyogynovénykészitmények (pl. fluoxetin,
paroxetin, kozonséges orbancfii);

. gombaellenes szerek (pl. itrakonazol);

. ketokonazol (a szervezetben a kortizol tultermelddésével jaro Cushing-szindroma kezelésére
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alkalmazzak);

. bizonyos gyogyszerek, amelyeket HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak (példaul efavirenz,
nevirapin és proteaz-inhibitorok, pl. indinavir, ritonavir);

. epilepszia kezelésére hasznalt gorcsoldok (pl. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital);

. a tuberkulézis kezelésére hasznalt bizonyos antibiotikumok (rifabutin, rifampicin);

. olyan gyogyszerek, amelyekrél ismert, hogy megnyujtjak a QT-szakaszt.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat vagy csokkenthetik az
Abilify Maintena hatésat; ha e gyogyszerek barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejt
alkalmazésa alatt barmilyen szokatlan tiinet jelentkezik, keresse fel kezel6orvosat.

A szerotoninszintet ndveld gyogyszereket rendszerint olyan betegségekre hasznaljak, mint a
depresszio, az altalanos szorongasos zavar, a kényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar) és a
szocialis fébia, valamint migrén és fajdalom:

. triptanok, tramadol és triptofan, amelyeket példaul depresszi6, altalanos szorongasos zavar,
kényszerbetegség és szocialis fobia, valamint migrén és fajdalom kezelésére hasznalnak

. SSRI-k (pl. paroxetin és fluoxetin), amelyeket depresszi6, kényszerbetegség, panik és szorongas
kezelésére hasznalnak

. egyéb antidepresszansok (pl. venlafaxin és triptofan), amelyeket stlyos depresszid kezelésére
hasznalnak

. triciklusos szerek (pl. klomipramin és amitriptilin), amelyeket depresszid kezelésére hasznalnak

. kozonséges orbancfli (Hiperikum perforatum), az enyhe depresszio kezelésére hasznalt
gyogynovény

. fajdalomesillapitok (pl. tramadol és petidin), amelyeket a fajdalom enyhitésére hasznalnak

. triptanok (pl. szumatriptan és zolmitriptan), amelyeket a migrén kezelésére hasznalnak.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakulasanak kockézatat; ha e gydgyszerek
barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejii alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet
jelentkezik, keresse fel kezelGorvosat.

Az alkohol hatésa az Abilify Maintena-ra
Az alkoholfogyasztas keriilendo.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt a gydgyszert beadjak Onnek.

Nem kaphatja az Abilify Maintena-t, ha terhes kivéve, ha azt kezel6orvosaval megbeszélte.
Azonnal t4jékoztassa kezeldorvosat, ha terhes, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy
gyermeket szeretne.

A kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek olyan ujsziildtteknél, akiknek édesanyja Abilify Maintena-t
kapott a terhesség utolsdé harom hdnapjaban (utolso trimeszterében):

remegeés, izommerevség es/vagy izomgyengeség, aluszékonysag, izgatottsag, légzési nehézségek és
taplalkozéasi zavarok.

Ha 1jsziilott gyermekénél e tiinetek barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha Abilify Maintena-t kap, kezeldorvosa mérlegeli és megbeszéli Onnel a kezelés elényeit az On
szempontjabdl, illetve a szoptatas elényeit a gyermeke szempontjabél, mert az Abilify Maintena
alkalmazésa esetén nem szoptathat. Ha Abilify Maintena-t kap, beszélje meg kezel6orvosaval, hogy
mi a legjobb mddszer gyermeke taplalasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gybgyszer alkalmazasanak ideje alatt szédilés és latasproblémak jelentkezhetnek (lasd 4. pont). Ezt
figyelembe kell venni azokban az esetekben, amikor teljes éberség sziikséges, pl. gépjarmii
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vezetésekor vagy gépek kezelésekor.

Az Abilify Maintena natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Abilify Maintena-t?

Az Abilify Maintena por alakban kaphato, amelybdl kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember szuszpenziot készit.

Kezel6orvosa dénti el, hogy az Abilify Maintena melyik adagja megfelelé az On szdmara. A javasolt
kezd6 adag 400 mg, kivéve abban az esetben, ha kezeldorvosa ugy dontdtt, hogy kisebb kezdd vagy
kovetd adagot ad Onnek.

Az Abilify Maintena alkalmazasat kétfeleképpen lehet elkezdeni — kezelGorvosa donti el, hogy melyik

megfelelé az On szamara.

. Ha a kezelés els6 napjan egy injekcioban kap Abilify Maintena-t, akkor a szajon &t kapott
aripiprazol-kezelést 14 napon at kell folytatnia az els6 injekcio utan.

. Ha az els6 napon két injekcidban kap Abilify Maintena-t, akkor be kell vennie szgjon &t egy
aripiprazol-tablettat is ezen a viziten.

Ezutan az Abilify Maintena kezelést injekcioban folytatjak, ha kezel6orvosa azt masként nem rendeli.
Kezeléorvosa ezt a szuszpenziot havonta egy injekcioban beadja Onnek a far- vagy deltaizomba
(fenékbe vagy vallba). Az injekcid beaddsa kdzben enyhe fajdalmat érezhet. Kezel8orvosa az
injekciokat felvaltva fogja beadni az On jobb és bal oldaladba. Az injekcidkat nem intravénasan fogja
beadni.

Ha az elGirtnal tobb Abilify Maintena-t kapott )

A gyogyszert orvosi feliigyelet mellett kapja, ezért a tiladagolasa nem valoszind. Ha Ont mas orvos is
kezeli, feltétlendl tajékoztassa, hogy On Abilify Maintena-t kap.

Azok a betegek, akik tul sokat kaptak ebbdl a gyogyszerbdl, a kovetkezo tiineteket észlelték:

. szapora szivverés, izgatottsdg vagy agressziv viselkedés, beszédzavar;
. szokatlan izommozgasok (féleg az arcon és a nyelvben) és csokkent éberségi szint.

Egyéb tlinetek lehetnek:

. heveny zavartsag, gércsrohamok (epilepszia), koma, valamint a kdvetkez6 tiinetek
kombiné&cioja: laz, szapora l1égzés, verejtékezés;
. izommerevség és aluszékonysag vagy almossag, lassubb 1égzés, fuldoklas, magas vagy alacsony

vérnyomas, szivritmuszavar.
Azonnal értesitse kezeldorvosat vagy a korhazat, ha a fentiek barmelyikét tapasztalja.

Ha kihagy egy Abilify Maintena injekciot

Fontos, hogy ne hagyja ki a tervezett adagokat. Havonta kell kapnia egy injekcidt, két injekcid kozott
azonban legalabb 26 napnak el kell telnie. Ha kihagy egy injekciot, tajékoztassa kezelGorvosat, hogy
mielébb gondoskodhasson a kdvetkez6 injekeid beadasarol.

Ha idé eldtt abbahagyja az Abilify Maintena alkalmazasat

Ne hagyja abba a kezelést csak azért, mert jobban érzi magat. Fontos, hogy annyi ideig kapja az
Abilify Maintena-t, ameddig kezel6orvosa elbirta az On szamara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi stilyos mellékhatasok barmelyike kialakul Onnél:

. a kovetkez0 tiinetek barmilyen kombinacidja: tilzott almossag, szédiilés, zavartsag,
tajékozbdasi zavar, beszédzavar, jarasi nehézség, izommerevség vagy izomremegés, laz,
gyengeség, ingerlékenység, agresszid, szorongas, vérnyomas-emelkedés vagy goércsrohamok,
amelyek eszméletvesztéshez vezethetnek;

. szokatlan izommozgas, foleg az arcon ¢s a nyelvben, mivel ilyenkor el6fordulhat, hogy
kezelborvosa csokkenteni kivanja a gyogyszer adagjat;
. a labon jelentkez6 duzzanat, fajdalom, illetve bérpir, mivel ez azt jelentheti, hogy az On

vérerében vérrdg van, amely a véredényeken keresztiil eljuthat a tiidobe, ahol mellkasi fijdalmat
és nehézlégzést okozhat. Ha a tlinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvoshoz!

. laz, szapora légzés, verejtékezés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinéacidja,
mivel ez neuroleptikus malignus szindroma (NMS) nevii allapotra utalhat;

. a szokasosnal erdsebb szomjusagérzes, gyakoribb vizelési kényszer, erds ehségérzet, gyengeség
vagy faradtsag, émelygés, zavartsag és gyiimdlcsos illatd lehelet, mivel ez cukorbetegségre
utalhat;

. ongyilkossagi gondolatok, olyan viselkedés vagy gondolatok és érzések, hogy kart tenne
6nmagaban.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok szintén eléfordulhatnak az Abilify Maintena alkalmazasa utan.
Ha az alabbi mellékhatasok koziil bArmelyik jelentkezik Onnél, tdjékoztassa errdl kezelGorvosat vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakembert:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb I beteget érinthet):

. teststlygyarapodas

. cukorbetegség

. testtomegcsokkenés

. nyugtalansag

. szorongas

. izgatottsag, mozgaskényszer

. alvasi nehézség (almatlanséag)

. az izmok megfesziilésekor és elernyedésekor a passziv mozgatassal szemben kialakulo
szaggatott ellenallas, korosan fokozott izomtdénus, lassu testmozgas

. kellemetlen belsé nyugtalansag és allandé mozgaskényszer (akatizia)

. reszketés vagy remegés

. akaratlan izomrangés, rangat6zas vagy vonaglas

. éberségi szint valtozasa, almossag

. aluszékonysag

. szédulés

. fejfajas

. szajszéarazsag

. izommerevség

. képtelenség merevedés elérésére vagy fenntartasara a kzosiilés alatt

. fajdalom vagy a bor megkeményedése az injekcid beadasanak helyénél

. gyengeség, energiahiany vagy tulzott faradtsag
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vérvizsgalatok alapjan kezeldorvosa megéllapithatja, hogy az On vérében a kreatin-foszfokinaz
(az izommikodés szempontjabol fontos enzim) mennyisége emelkedett.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

egy bizonyos tipusu fehérvérsejt szintjének csokkenése (neutropénia), alacsony hemoglobinszint
vagy vOrosvértestszam, alacsony vérlemezkeszdm

allergias reakcio (tulérzékenység)

a prolaktin hormon szintjének csékkenése vagy emelkedése a vérben

magas vércukorszint

a zsirszint megemelkedése a vérben, példaul magas koleszterinszint, magas trigliceridszint,
illetve ellenkezbleg, alacsony koleszterinszint és alacsony trigliceridszint

a vércukorszintet szabalyoz6 hormon, az inzulin szintjének emelkedése

megnovekedett vagy csdkkent étvagy

ongyilkossagi gondolatok

elmezavar, amelyet csokkent vagy elvesztett realitasérzés jellemez

hallucinécio

érzékcsalodas

fokozott szexualis vagy

panikreakcio

depresszio

érzelmi ingadozas

érzelemhiannyal jaro k6zombosség, kellemetlen érzelmi és szellemi allapot

alvaszavar

fogcsikorgatas vagy allkapocs-csattogtatas

csokkent szexualis érdeklddés (csokkent nemi vagy)

hangulatvaltozas

izomproblémak

akaratlan izommozgasok, példaul grimaszolas, szajcsiicsorités és nyelvoltdgetés. Ezek altalaban
el6szOr az arcot €s a szajat érintik, de mas testrészekre is kiterjedhetnek. Ezek a ,tardiv
diszkinézia” nevili betegség jelei lehetnek.

parkinzonizmus — ez a betegség szamos kiilonb6zo tiinettel jar, beleértve a kovetkezoket:
csokkent vagy meglassult mozgas, meglassult gondolkodas, rangasok a végtagok hajlitasakor
(fogaskeréktiinet), csoszogo jaras, sietd 1épések, reszketés, majdnem teljesen vagy teljesen
kifejezéstelen tekintet, izommerevség, nyalzas

mozgasproblémak

rendkiviili mértékt nyugtalansag, labnyugtalansag

az izérzés és szaglas torzulasa

a szemgolyok egy helyben valo rogziilése

homalyos latas

szemfajdalom

kettos latas

a szem fényérzékenysége

rendellenes szivverés, lelassult vagy felgyorsult pulzus, elektromos ingeriiletvezetési zavar a
szivben, a sziv rendellenes miikodése (EKG-vizsgalat alapjan)

magas vernyomas

vérnyomasesés miatt a fekvo vagy iil6 helyzetbdl vald felallas esetén fellépd szédiilés
kohogés

csuklas

gyomor-nyel6cesé refluxbetegség. A gyomorsav felesleges mennyiségének visszafolyasa
(refluxa) a nyeldcsdbe (a szajiireg és a gyomor kozotti csébe, amelyen a taplalék athalad), ami
gyomorégést és esetlegesen nyel6cs6-kdrosodast okozhat

gyomorégés

hanyas

hasmenés

émelygés

gyomorfajas
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. kellemetlen érzés a gyomorban

. székrekedes

. gyakori székletiirités

. nyalzas, a szokasosnal tobb nyal termelddése a szajban

. rendellenes hajhullas

. pattanas (akne), altalaban az orr és az arc kivorosodésével jard boérbetegség az arcon, ekcéma,
bér megkeményedése

. izommerevség, izomgorcsok, izomrangas, izomfeszesség, izomfajdalom (mialgia),
végtagfajdalom

. izlileti fajdalom (artralgia), hatfajas, besziikiilt iziileti mozgastartomany, nyakmerevség, a
szajnyitas nehezitettsége

. vesekd, cukor (gliikoz) a vizeletben

. spontan tejcsorgas az emlokbol (galaktorrea)

. emlOnagyobbodas férfiaknal, eml6érzékenység, hiivelyszarazsag

. laz

. erétlenség

. jaraszavar

. kellemetlen érzés a mellkasban

. reakciok az injekcid beadasanak helyén, példaul kivorosodés, duzzadas, kellemetlen érzés és
viszketés

. szomjlsag

. lustasag

. esetlegesen koros majfunkcios vizsgalati eredmények

. vizsgalatok alapjan kezelGorvosa az aldbbiakat allapithatja meg:

- a majenzimek mennyisége emelkedett

- a glutamat-piruvat-transzaminaz mennyisége emelkedett

- a gamma-glutamil-transzferdz mennyisége emelkedett

- az On vérében a bilirubin mennyisége emelkedett

- a glutamat-oxalacetat-transzaminaz mennyisége emelkedett
- a vércukor mennyisége emelkedett vagy csokkent

- a glikolizalt hemoglobin mennyisége emelkedett

- az On vérében a koleszterin mennyisége csdkkent

- az On vérében a trigliceridek mennyisége csokkent

- derékkorfogat novekedése.

A kévetkezd mellékhatasokat az ugyanezt a hatoanyagot tartalmazo, szdajon at szedett gyogyszerek
forgalomba hozataldt kévetben jelentették, de eloforduldsi gyakorisaguk nem ismert (a rendelkezésre
allo adatokbol nem dllapithato meg):

. csokkent fehérvérsejtszdm

. allergiés reakciok (pl. szaj, nyelv, arc és torok megduzzadésa, viszketés, csalankiiités), borkitités
. szokatlan szivverés, tisztazatlan eredet(i hirtelen halal, szivroham

. diabéteszes ketoacidozis (ketonok a vérben és a vizeletben) vagy koma

. étvagyvesztés (anorexia), nyelési nehézségek

. alacsony natriumszint a vérben

. ongyilkossagi kisérlet és ongyilkossag

. képtelenség az ellenallasra sajat magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6szténzo

inditékokkal, késztetésekkel vagy kisértéssel szemben, beleértve az alabbiakat:

- koros szerencsejaték-szenvedély a stlyos személyes és csaladi kovetkezmények ellenére

- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés, vagy sajat maga vagy masok szamara
jelentds aggodalomra okot add viselkedés, pl. fokozott nemi vagy

- ellenallhatatlan vasarlasi kényszer

- falasi rohamok (rovid id6 alatt nagy mennyiségii étel fogyasztasa) vagy kényszeres evés
(a normalisnal és az éhség csillapitasara elegendd mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)

- elkdborlasi hajlam
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Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
KezelGorvosa tanacsot fog adni a kezelésiik vagy tiineteik csokkentésének modjara

vonatkozoan.
. idegesség
. agresszio
. neuroleptikus malignus szindroma (amelynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: 14z, izommerevség,

szapora légzés, verejtékezés, csokkent tudatszint, a vérnyomas és a pulzus hirtelen
megvaltozasa)

. gorcsrohamok (gorcsok)

. szerotonin-szindroma (reakci6, amely fokozott boldogsagérzetet, Almossagot, ligyetlenséget,
nyugtalansagot, részegségérzetet, lazat, verejtékezést vagy izommerevséget okozhat)

. beszédzavarok

. szivproblémak, példaul torsades de pointes, szivmegallas, szivritmuszavarok a szivben fellépd
koros idegimpulzusok miatt, koros szivvizsgalati (EKG-) eredmények, QT-szakasz megnyulasa

. ajulas

. a vénakban, kiilondsen a labszarban kialakulo vérrogképz6dés tiinetei (ilyen tiinetek példaul: a
labszar megduzzadasa, f4jdalma és kivordsodése); a vérrogdk az ereken keresztiil a tiidobe
juthatnak, és mellkasi fajdalmat vagy nehézlégzést okozhatnak

. izomgoresok a gégefd koriil

. tiidogyulladas (tiidofertdzés) veszélyével jard félrenyelés
. hasnyalmirigy-gyulladas

. nyelési nehézség

. maéjelégtelenség

. sargasag (a bor és a szemfehérje besargulasa)

. majgyulladas

. borkiiités

. a bor fényérzékenysége

. fokozott verejtékezés

. sulyos allergias reakciok, példaul eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyodgyszerreakcid

(DRESS-szindroma). A DRESS influenzaszer( tiinetekkel és az arcon megjelend kititéssel
kezdddik, ami aztan tovabb terjed, majd magas laz és nyirokcsomo-megnagyobbodas lép fel,
valamint a vérvizsgalatok soran kimutathaté a majenzimek és a fehérvérsejt egyik tipusanak
emelkedett szintje (eozinofilia)

. izomgyengeség, izom nyomasérzékenysége vagy izomfajdalom, és kiilondsen akkor, ha ezek
egy idében jelentkeznek, akkor rossz kdzérzet, magas 14z vagy sotét szinii vizelet. Ezeket koros
izomszétesés okozhatja, ami életveszélyes lehet és veseprobléméakhoz vezethet (ez a
»rabdomiolizis” nevil betegség)

. vizelési nehézség

. akaratlan vizeletiirités (inkontinencia)
. gyogyszermegvonasi tlinetek Ujsziilotteknél
. elhizddo és/vagy fajdalmas merevedés

. testhdmérséklet-szabalyozas zavara vagy tulhevilés

. mellkasi fajdalom

. a kéz, a boka vagy a labfej megduzzadasa

. vizsgalatok alapjan kezeldorvosa az alabbiakat allapithatja meg:
- az alkalikus foszfataz mennyisége emelkedett
- ingadozd vércukorszintmérési eredmények

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Abilify Maintena-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios iivegen feltiintetett lejarati id6é (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthat6!

A feloldott szuszpenzidt célszerli azonnal beadni, de 25 °C alatt legfeljebb 4 6raig tarolhato6 az
injekcios Uvegben. A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendGben.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Abilify Maintena?
- A készitmény hatéanyaga az aripiprazol.
300 mg aripiprazolt tartalmaz injekcios tvegenkeént.
Feloldas utan a szuszpenzi6 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.
400 mg aripiprazolt tartalmaz injekcids livegenként.
Feloldas utan a szuszpenzi6é 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok:
Por
karmell6z-natrium, mannitol (E421), natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat (E339), natrium-
hidroxid (E524)
Oldoszer
injekcidhoz valo viz

Milyen az Abilify Maintena kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Abilify Maintena por és olddszer retard szuszpenzids injekciéhoz.

Az Abilify Maintena fehér vagy tortfehér por, atlatszo injekcios livegben. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember a porbol injekcidban beadhaté szuszpenziot készit az
Abilify Maintena-hoz szant oldoszer segitségével, amely egy atlatszo oldat atlatszo injekcids tivegben.

Egyadagos kiszerelés

Az egyadagos kiszerelés tartalma: egy injekcios liveg por, 2 ml-es injekcids liveg oldoszer, egy db

3 ml-es, luer zaras fecskendé elére csatlakoztatott, tiivédd eszkozzel ellatott 38 mm-es, 21 G-s méreti
hipodermias biztonsagi injekcios tlivel, egy db 3 ml-es eldobhat6 fecskend6 luer zaras heggyel, egy db
adapter injekcios liveghez és harom db hipodermias biztonsagi injekcios tii: egy db 25 mme-es, 23 G-s

méretl, egy db 38 mm-es, 22 G-s méretl, és egy db 51 mm-es, 21 G-S méretil.

Tobbadagos kiszerelés
3 egyadagos csomag kotegelt kiszerelésben.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia
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Gyarté

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

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

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.| Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tel: +39 02 00 63 27 10 Tel: +46 8 54528660

Konpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 8 54528660

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +45 36301311 Tel: +31 (0) 20 85 46 555

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. hénap}.
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szblnak:
HASZNALATI UTASITAS EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Abilify Maintena 300 mg por és oldészer retard szuszpenzids injekciéhoz
Abilify Maintena 400 mg por és oldészer retard szuszpenzios injekciohoz
aripiprazol

1. 1épés: El6készités a por feloldasa elétt.
Bontsa ki a csomagot, és ellendrizze az alabbiakban felsorolt tételek meglétét:
- Abilify Maintena betegtajékoztato és hasznalati utasitas egészségligyi szakemberek szamara
- Port tartalmazé injekcios liveg
- Oldobszert tartalmazo6 2 ml-es injekcios liveg
Fontos: az olddszert tartalmazé injekcios tiveg taltoltést tartalmaz.
- Egy db 3 ml-es, luer zaras fecskend6 el6re csatlakoztatott, 38 mm-es, 21 G-s méretii
hipodermias biztonsagi injekcios tlivel és tiivédo eszkozzel
- Egy db, luer zéaras heggyel ellatott, 3 ml-es eldobhat6 fecskendd
- Egy db adapter injekcios liveghez
- Egy db 25 mm-es, 23 G-s méretli hipodermias biztonsagi injekcios ti tiivédo eszkozzel
- Egy db 38 mm-es, 22 G-s méretli hipodermias biztonsagi injekcios tii tiivédo eszkozzel
- Egy db 51 mm-es, 21 G-s méretii hipodermias biztonsagi injekcios tii tiivédo eszkozzel
- A fecskendoére és a tiire vonatkozd utasitasok.

2. 1épés: A por feloldasa

a) Vegye le az oldoszert és a port tartalmazo injekcios {ivegek kupakjat, és torolje le az injekcios
Uvegek tetejét steril alkoholos vattaval.

b) Az elbre csatlakoztatott tiivel ellatott fecskendébe szivja fel a kivant mennyiségii oldoszert az
oldoszeres iivegbol.
300 mg-os injekcios lveg:
A por feloldésahoz adjon hozzé 1,5 ml oldészert
400 mg-os injekcios liveg:
A por feloldasahoz adjon hozza 1,9 ml olddszert
A kell6 mennyiség felszivasa utan kis mennyiségii oldoszer marad az injekcids tivegben. A
felesleges olddszert ki kell dobni.

c) Az oldbszert lassan fecskendezze bele a port tartalmazé injekcids tivegbe.
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d) A dugattyut kissé visszahtizva szivjon ki levegdt az injekcids tivegbdl a nyomas kiegyenlitése
érdekében.

e)  Ezutan htizza ki a tlit az injekcids tivegb6l.
Egykezes modszerrel helyezze bele a tii biztonsagi védohivelyebe.

Ovatosan nyomja neki a huvelyt egy sik feliiletnek, hogy a tii szilardan rogziiljon a tiivédo
hivelyben.

Vizualisan ellendrizze, hogy a tii teljesen illeszkedik-e a tiivédo hiivelybe, majd dobja ki.

\
N

Thivédo Megsemmisités

f) Az injekcids iiveget razza erésen legalabb 30 masodpercig, amig a szuszpenzié homogén nem
lesz.

Abilj
Mﬂm..?;.

g)  Azinjekci6 beadasa el6tt vizualisan ellendrizze, hogy a feloldott szuszpenzi6 nem tartalmaz-e
szemcsés anyagot, illetve nem szinez6dott-e el. A feloldott gydgyszer fehér vagy tortfehér,
folyékony szuszpenzid. Ne hasznélja fel, ha a feloldott szuszpenzid szemcsés anyagot tartalmaz,
vagy elszinez6dott.

h)  Haa feloldas utan az injekciot nem adja be azonnal, akkor az injekcios liveget 25 °C alatti
hémérsékleten legfeljebb 4 oran keresztiil tarolja, majd az injekcid beadasa el6tt legalabb
60 masodpercig erdsen razza fel az Gjraszuszpendalas érdekében.

i) A feloldott szuszpenziot ne tarolja a fecskendében!

3. 1épés: Elékésziiletek az injekcid beaddsa el6tt
a) Tavolitsa el a védoboritast, de az adaptert hagyja a csomagolasaban.
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b)  Tartsa az injekcios tlihoz vald adaptert a csomagolasaban, és igy csatlakoztassa hozza az elére
csomagolt, luer zaras fecskendot.

o

c) A luer zaras fecskend6 segitségével vegye ki az injekcios tii adapterét a csomagolasabol, majd a
csomagolast dobja ki. Az adapter hegyes végehez soha ne érjen hozza.

Abilify Maintena

d)  Hatarozza meg a beadandé injekcié mennyiséget.

Abilify Maintena 300 mg-os injekcios iiveg

Dozis Injekcioban beadandd mennyiség
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 ml
Abilify Maintena 400 mg-os injekcios iiveg
Dozis Injekcidban beadandd mennyiség
400 mg 2,0ml
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 mi

e) A feloldott szuszpenzi6t tartalmazo injekcios liveg tetejét tordlje le steril alkoholos vattaval.

f) A feloldott szuszpenzi6 tartalmazo injekcios Uveget helyezze kemény feliletre, és tartsa ott.
Csatlakoztassa az adapter-fecskend6 szereléket az injekcids tiveghez: fogja meg az adaptert
kiviilr6l, és a hegyes végét er6sen nyomja at a gumidugon, amig az adapter a helyére nem
pattan.
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9)

Az injekcidhoz lassan szivja ki a javasolt mennyiséget az injekcios iivegbdl a luer zaras
fecskenddbe.
A készitménybdl kevés felesleges mennyiség az injekcids livegben marad.

Abilify Maintena

4. 1épés: Az injekcio beadasa

a)
b)

Vélassza le a feloldott Abilify Maintena-szuszpenzid javasolt mennyiségét tartalmazo, luer
zaras fecskend6t az injekcios tivegrol.

Az injekcid beadasi helyétdl és a beteg teststlyatol fliggden valasszon ki az alabbi hipodermias
biztonsagi injekcios tiik koziil egyet, és a tiit csatlakoztassa az injekcidban beadando
szuszpenzi6t tartalmazo, luer zaras fecskend6hoz. A tiit megnyomva €s az 6ramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban elforditva gy6z06djon meg arrdl, hogy a tii szilardan fekszik a tlivédo
eszkdzon, majd a kupakot egyenes mozdulattal hizza le a tr6l.

Testfelépités | Injekcid beadasi | Timéret
helye

Nem tulsilyos | Deltaizom 25 mm-es, 23 G-s méretii
Farizom 38 mme-es, 22 G-s méretii

Tlsulyos Deltaizom 38 mme-es, 22 G-s méretii
Farizom 51 mme-es, 21 G-s méreti

Egyetlen intramuszkularis injekcidban lassan fecskendezze be a javasolt mennyiséget a far-
vagy deltaizomba. Ne masszirozza az injekcio beadasanak helyét. Koriiltekintden kell eljarni az
injekcio verérbe vald beadasanak elkertlése érdekében. Az injekcidt ne adja be olyan helyre,
ahol gyulladas jelei, bérsériilés, dudorok és/vagy véralafutasok lathatok.

Az intramuszkularis injekcio kizarolag mélyen a far- vagy deltaizomba adhatd be.

Deltaizom Farizom

Ne felejtse el valtogatni az injekcio beadasi helyét a két far- vagy deltaizom kozott.

A két injekcios kezdés alkalmazasa esetén az injekciokat két kiilonb6zo helyre, két kiilonb6z6
izomba kell beadni. NEM szabad mindkét injekciot ugyanabba a delta- vagy farizomba beadni.
Az ismerten lassti CYP2D6-metabolizald betegeknél az injekciokat vagy két kiilon deltaizomba,
vagy egy deltaizomba és egy farizomba kell beadni. NEM szabad két farizomba beadni.
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Ellenérizze az injekcid véletlenszerii intravénas beadasanak jeleit és tiineteit.

5. Iépés: Az injekcio beadasa utan

Hozza miikddésbe a tivédo eszkozt a 2. e) 1épésben leirtaknak megfelelden. Az injekcid beadédsa utan
semmisitse meg az injekcios tivegeket, az adaptert, a tiikket és a fecskend6t az eldirasoknak
megfeleléen. A port és az oldoszert tartalmazo injekcios livegek kizarolag egyszer hasznalatosak.

\
N

Thivédo Megsemmisités
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Abilify Maintena 300 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz eloretoltott
fecskenddben
Abilify Maintena 400 mg por és olddszer retard szuszpenzio6s injekciohoz eléretoltott
fecskenddben
aripiprazol

Miel6tt kapja ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeléorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Abilify Maintena €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Abilify Maintena alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Abilify Maintena-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Abilify Maintena-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogahcwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Abilify Maintena és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Abilify Maintena az aripiprazol nevili hatéanyagot tartalmazza el6retoltott fecskenddben. Az
aripiprazol az ugynevezett antipszichotikumok csoportjaba tartozik. Az Abilify Maintena-t
szkizofrénia kezelésére hasznaljak. Ennek a betegségnek a tiinete lehet, ha valaki olyan dolgokat hall,
lat vagy érzékel, amelyek nincsenek jelen (hallucinacid), vagy gyanakvo, téves hiedelmei (Ggynevezett
téveszméi) vannak, osszefliggésteleniil beszél és viselkedik, valamint érzelmileg elsivarosodik. Ebben
a betegségben szenvedoknél eléfordulhat, hogy depresszidsnak, biinosnek érzik magukat, szoronganak
vagy feszultek.

Az Abilify Maintena olyan szkizofrén felnéttek kezelésére alkalmazhato, akiknek az allapotat szajon
at szedett aripiprazollal megfelel6en stabilizaltak.
2. Tudnivalok az Abilify Maintena alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Abilify Maintena-t
. ha allergias az aripiprazolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések €s ovintézkedések
Mielott beadjak Onnek az Abilify Maintena-t, beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

Az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés alatt ongyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrol szamoltak
be. Azonnal értesitenie kell a kezeldorvost, ha barmilyen, 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolata van,

vagy kart akar tenni magaban, miel6tt vagy miutan Abilify Maintena-t kap.

Az Abilify Maintena-val végzett kezelés megkezdése elétt jelezze kezelborvosanak, ha az alabbiak
barmelyikében szenved:
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. akut zaklatott vagy sulyos pszichotikus allapot;

. szivproblémak vagy korabban eléfordult agyi érkatasztrofa (,,szélutés” vagy ,,sztrok™),
kiiléndsen akkor, ha tudja, hogy a sztrok egyéb kockazati tényezéi is fennéllnak Onnél;

. magas vércukorszint (amelyre olyan tlinetek jellemzoek, mint a kinzoé szomjisag, nagy
mennyiségl vizelet iiritése, étvagynovekedés és gyengeségérzés) vagy a csaladjaban el6fordult
cukorbetegség;

. goresok (gorcsrohamok), mert eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabb megfigyelés alatt
kivanja tartani;

. onkéntelen, rendszertelen izommozgas, kiilondsen az arcon;

. laz, verejtékezés, szapora légzés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinaciéja
(ezek neuroleptikus malignus szindroma jelei lehetnek);

. demencia (meméria és egyéb mentélis képességek romldsa), kiilondsen akkor, ha On idés;

. sziv- és érrendszeri megbetegedések, sziv- és érrendszeri megbetegedések a csaladban, agyi
érkatasztrofa (,,sztrok™) vagy atmeneti agyi vérellatasi zavar (,,mini sztrok™), vérnyomaseltérés;

. szabalytalan szivverés, vagy ha valamelyik csaladtagjanal elofordult szivritmuszavar (beleértve
az ugynevezett QT-szakasz-megnyulast, amit EKG mutatott ki);

. vérrogképzddés Onnél vagy korabban a csaladjaban, mivel az antipszichotikumokat
Osszefiiggésbe hoztak a vérrogok kialakulasaval,

. barmilyen nyelési nehézség;

. korabban tapasztalt, tulzott mértéku jatékszenvedély;

. stlyos majproblémak.

Ha teststlygyarapodast, szokatlan izommozgasokat, a szokasos napi tevékenységeket akadalyoz6
aluszékonysagot, barmilyen nyelési nehézséget vagy allergias tlinetet tapasztal, kérjik, azonnal
beszéljen kezelGorvosaval.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozoja ugy talalja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivalto belsé kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellenallni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 0sztonz6 inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek.
Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak, és olyan viselkedésbeli valtozasok
lehetnek, mint pl. a fliggdséget okozd szerencsejaték-szenvedély, falasi vagy vasarlasi kényszer,
rendellenesen fokozott szexualis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések eluralkodasa.
Lehetséges, hogy kezelorvosa médositja a gyogyszeradagot, vagy le is allithatja a kezelést.

Ez a gydgyszer almossagot, felallaskor vérnyomasesést, szedulest, valamint a mozgas- és
egyensulyozo képességben valtozast okozhat, amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni,
kiilondsen akkor, ha On id6s vagy legyengiilt beteg.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél. A gyogyszer
biztonsagossaga és hatasossaga ezeknél a betegeknél nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az Abilify Maintena
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint esetleg szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Vérnyomascsokkentd gyogyszerek: az Abilify Maintena ndvelheti a vérnyomascsokkentd gyogyszerek
hatasat. Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, ha a vérnyomasa beallitasara szolgald gyogyszert szed.

Az Abilify Maintena bizonyos gyogyszerekkel torténd egyiittes hasznalata esetén el6fordulhat, hogy
az orvosnak modositania kell az Abilify Maintena vagy a tobbi gyogyszer adagjat. Kiilondsen fontos
megemliteni a kdvetkezdket kezeldorvosanak:

. szivritmus-szabalyoz6 gydgyszerek (pl. kinidin, amiodaron, flekainid);

. depresszio és szorongds elleni gyogyszerek és gyogynovénykészitmények (pl. fluoxetin,
paroxetin, kozonséges orbancfii);
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. gombaellenes szerek (pl. itrakonazol);

. ketokonazol (a szervezetben a kortizol tultermel6désével jaré Cushing-szindroma kezelésére
alkalmazzak);

. bizonyos gyogyszerek, amelyeket HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak (példaul efavirenz,
nevirapin és protedz-inhibitorok, pl. indinavir, ritonavir);

. epilepszia kezelésére hasznalt gorcsoldok (pl. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital);

. a tuberkulézis kezelésére hasznélt bizonyos antibiotikumok (rifabutin, rifampicin);

. olyan gyogyszerek, amelyekrél ismert, hogy megnyujtjak a QT-szakaszt.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakuldsanak kockazatat vagy csokkenthetik az
Abilify Maintena hatését; ha e gydgyszerek barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejii
alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet jelentkezik, keresse fel kezel6orvosat.

A szerotoninszintet noveld gyogyszereket rendszerint olyan betegségekre hasznaljak, mint a
depresszio, az altalanos szorongasos zavar, a kényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar) és a
szocialis fébia, valamint migrén és fajdalom:

. triptanok, tramadol és triptofan, amelyeket példaul depresszi6, altalanos szorongasos zavar,
kényszerbetegség és szocialis fobia, valamint migrén és fajdalom kezelésére hasznalnak

. SSRI-k (pl. paroxetin és fluoxetin), amelyeket depresszio, kényszerbetegség, panik és szorongas
kezelésére hasznalnak

. egyéb antidepresszansok (pl. venlafaxin és triptofan), amelyeket stlyos depresszié kezelésére
hasznalnak

. triciklusos szerek (pl. klomipramin és amitriptilin), amelyeket depresszio kezelésére hasznalnak

. kozonséges orbancfli (Hiperikum perforatum), az enyhe depresszio kezelésére hasznalt
gyogynovény

. fajdalomesillapitok (pl. tramadol és petidin), amelyeket a fajdalom enyhitésére hasznalnak

. triptanok (pl. szumatriptan és zolmitriptan), amelyeket a migrén kezelésére hasznalnak.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakulasanak kockézatat; ha e gyogyszerek
barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejii alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet
jelentkezik, keresse fel kezelGorvosat.

Az alkohol hatasa az Abilify Maintena-ra
Az alkoholfogyasztas keriilendo.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesseg Iehetosége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt a gyogyszert beadjak Onnek.

Nem kaphatja az Abilify Maintena-t, ha terhes kivéve, ha azt kezel6orvosaval megbeszélte.
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha terhes, ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége, vagy
gyermeket szeretne.

A kovetkez6 tiinetek jelentkezhetnek olyan ujsziildtteknél, akiknek édesanyja Abilify Maintena-t
kapott a terhesseg utolsé hdrom hdnapjdban (utolsé trimeszterében):

remegés, izommerevség és/vagy izomgyengeség, aluszékonysag, izgatottsag, 1égzési nehézségek és
taplalkozasi zavarok.

Ha ujsziilott gyermekénél e tiinetek barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat.
Ha Abilify Maintena-t kap, kezel8orvosa mérlegeli és megbeszéli Onnel a kezelés elényeit az On
szempontjabdl, illetve a szoptatas elényeit a gyermeke szempontjabol, mert az Abilify Maintena

alkalmazasa esetén nem szoptathat. Ha Abilify Maintena-t kap, beszélje meg kezel6orvosaval, hogy
mi a legjobb mddszer gyermeke taplalasara.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gybgyszer alkalmazasanak ideje alatt szédulés és latasproblémak jelentkezhetnek (lasd 4. pont). Ezt
figyelembe kell venni azokban az esetekben, amikor teljes éberség sziikséges, pl. gépjarmii
vezetésekor vagy gépek kezelésekor.

Az Abilify Maintena natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkent, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Abilify Maintena-t?
Az Abilify Maintena-t el6retoltott fecskendd formajaban biztositjak.

Kezel6orvosa donti el, hogy az Abilify Maintena melyik adagja megfelelé az On szamara. A javasolt
kezdd adag 400 mg, kivéve abban az esetben, ha kezel6orvosa Gigy dontott, hogy kisebb kezdd vagy
kovetd adagot ad Onnek.

Az Abilify Maintena alkalmazasat kétféleképpen lehet elkezdeni — kezel6orvosa donti el, hogy melyik

megfeleld az On szamara.

. Ha a kezelés els6 napjan egy injekcioban kap Abilify Maintena-t, akkor a szajon &t kapott
aripiprazol-kezelést 14 napon at kell folytatnia az els6 injekcio utan.

. Ha az els6 napon két injekcidban kap Abilify Maintena-t, akkor be kell vennie szajon &t egy
aripiprazol-tablettat is ezen a viziten.

Ezutan az Abilify Maintena kezelést injekcioban folytatjak, ha kezel6orvosa azt masként nem rendeli.
Kezeldorvosa ezt a szuszpenziot havonta egy injekcioban beadja Onnek a far- vagy deltaizomba
(fenékbe vagy vallba). Az injekcio beadasa kozben enyhe fajdalmat érezhet. KezelSorvosa az
injekciokat felvaltva fogja beadni az On jobb és bal oldalaba. Az injekcidkat nem intravénasan fogja
beadni.

Ha az eléirtnal tobb Abilify Maintena-t kapott )

A gyogyszert orvosi feliigyelet mellett kapja, ezért a tiladagolasa nem valészinti. Ha Ont mas orvos is
kezeli, feltétlendl tajékoztassa, hogy On Abilify Maintena-t kap.

Azok a betegek, akik tal sokat kaptak ebbdl a gyogyszerbdl, a kovetkezd tiineteket észlelték:

. szapora szivverés, izgatottsag vagy agressziv viselkedés, beszédzavar;
. szokatlan izommozgasok (féleg az arcon és a nyelvben) és csdkkent éberségi szint.

Egyéb tunetek lehetnek:

. heveny zavartsag, gércsrohamok (epilepszia), koma, valamint a kovetkez6 tiinetek
kombindcioja: 14z, szapora légzés, verejtékezes.
. izommerevség és aluszékonysag vagy almosség, lassubb 1égzes, fuldokls, magas vagy alacsony

vérnyomas, szivritmuszavar.
Azonnal értesitse kezeldorvosat vagy a korhazat, ha a fentiek barmelyikét tapasztalja.
Ha kihagy egy Abilify Maintena injekciot
Fontos, hogy ne hagyja ki a tervezett adagokat. Havonta kell kapnia egy injekciot, két injekcio kozott
azonban legalabb 26 napnak el kell telnie. Ha kihagy egy injekciot, tajékoztassa kezelGorvosat, hogy

miel6bb gondoskodhasson a kovetkezd injekcid beadasardl.

Ha id6 elott abbahagyja az Abilify Maintena alkalmazasat
Ne hagyja abba a kezelést csak azért, mert jobban érzi magéat. Fontos, hogy annyi ideig kapja az
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Abilify Maintena-t, ameddig kezel6orvosa eldirta az On szamara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok )
Azonnal értesitse kezelSorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyike kialakul Onnél:

. a kovetkezo tiinetek barmilyen kombinacidja: tilzott almossag, sz&diilés, zavartsag,
tajekozodasi zavar, beszédzavar, jarasi nehézség, izommerevség vagy izomremegeés, laz,
gyengeség, ingerlékenység, agresszid, szorongas, vérnyoméas-emelkedés vagy goércsrohamok,
amelyek eszméletvesztéshez vezethetnek;

. szokatlan izommozgas, féleg az arcon és a nyelvben, mivel ilyenkor el6fordulhat, hogy
kezel6orvosa csokkenteni kivanja a gyogyszer adagjat; )
. a labon jelentkez6é duzzanat, fajdalom, illetve bérpir, mivel ez azt jelentheti, hogy az On

vérerében vérrog van, amely a véredényeken keresztiil eljuthat a tiidobe, ahol mellkasi fajdalmat
és nehézlégzést okozhat. Ha a tlinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvoshoz!

. laz, szapora légzés, verejtékezés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinacioja,
mivel ez neuroleptikus malignus szindroma (NMS) nevii allapotra utalhat;

. a szokasosnal er6sebb szomjusagérzes, gyakoribb vizelési kényszer, erés éhségérzet, gyengeség
vagy faradtsag, émelyges, zavartsag és gyiimolcsos illata lehelet, mivel ez cukorbetegségre
utalhat;

. ongyilkossagi gondolatok, olyan viselkedés vagy gondolatok és érzések, hogy kart tenne
O6nmagaban.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok szintén eléfordulhatnak az Abilify Maintena alkalmazésa utan.
Ha az alabbi mellékhatasok koziil barmelyik jelentkezik Onnél, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. testsulygyarapodas
. cukorbetegség

. testtomegcsokkenés

. nyugtalansag

. szorongas

. izgatottsag, mozgaskényszer

. alvasi nehézség (almatlansag)

. az izmok megfesziilésekor és elernyedésekor a passziv mozgatassal szemben kialakulo
szaggatott ellenéllas, korosan fokozott izomtonus, lassu testmozgés

. kellemetlen bels6 nyugtalansag és allando mozgaskényszer (akatizia)

. reszketés vagy remeges

. akaratlan izomréangés, rangat6zas vagy vonaglas

. éberségi szint valtozasa, almossag

. aluszékonysag

. szédlés

. fejfajas

. szajszarazsag

. izommerevség

. képtelenség merevedés elérésére vagy fenntartasara a kozosiilés alatt

. fajdalom vagy a bor megkeményedése az injekcid beadasanak helyénél
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gyengeség, energiahiany vagy tulzott faradtsag )
vérvizsgalatok alapjan kezel6orvosa megallapithatja, hogy az On vérében a kreatin-foszfokinaz
(az izommukddés szempontjabodl fontos enzim) mennyisége emelkedett.

Nem gyakori melléekhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

egy bizonyos tipusu fehérvérsejt szintjének csokkenése (neutropénia), alacsony hemoglobinszint
vagy vOrosvértestszam, alacsony vérlemezkeszam

allergias reakcio (tulérzékenység)

a prolaktin hormon szintjének csokkenése vagy emelkedése a vérben

magas vércukorszint

a zsirszint megemelkedése a vérben, példaul magas koleszterinszint, magas trigliceridszint,
illetve ellenkezodleg, alacsony koleszterinszint ¢s alacsony trigliceridszint

a vércukorszintet szabalyoz6 hormon, az inzulin szintjének emelkedése

megndvekedett vagy csokkent étvagy

ongyilkossagi gondolatok

elmezavar, amelyet csokkent vagy elvesztett realitasérzes jellemez

hallucinécio

érzékcsalodas

fokozott szexualis vagy

panikreakcio

depresszid

érzelmi ingadozas

érzelemhiannyal jaro k6zombosség, kellemetlen érzelmi és szellemi allapot

alvéaszavar

fogcsikorgatas vagy allkapocs-csattogtatas

csokkent szexudlis érdeklddés (csokkent nemi vagy)

hangulatvaltozas

izomproblémak

akaratlan izommozgasok, példaul grimaszolas, szajcsiicsorités és nyelvoltdgetés. Ezek altalaban
el6szOr az arcot és a szjat érintik, de mas testrészekre is kiterjedhetnek. Ezek a ,tardiv
diszkinézia” nevii betegség jelei lehetnek.

parkinzonizmus — ez a betegség szamos kiilonb6zd tiinettel jar, beleértve a kovetkezoket:
csokkent vagy meglassult mozgas, meglassult gondolkodas, rangdsok a végtagok hajlitasakor
(fogaskeréktiinet), csoszogo jaras, sietd 1épések, reszketés, majdnem teljesen vagy teljesen
kifejezéstelen tekintet, izommerevség, nyalzas

mozgasproblémak

rendkiviili mértékt nyugtalansag, labnyugtalansag

az izérzeés és szaglas torzulasa

a szemgolyok egy helyben valo rogziilése

homalyos latas

szemfajdalom

kettos latas

a szem fényérzékenysége

rendellenes szivvergs, lelassult vagy felgyorsult pulzus, elektromos ingeriiletvezetési zavar a
szivben, a sziv rendellenes miikodése (EKG-vizsgalat alapjan)

magas vernyomas

vérnyomasesés miatt a fekvo vagy iil6 helyzetbdl vald felallas esetén fellépd szédiilés
kohogés

csuklas

gyomor-nyel6csé refluxbetegség. A gyomorsav felesleges mennyiségének visszafolyasa
(refluxa) a nyeldcsobe (a szajlireg és a gyomor kozotti csdbe, amelyen a taplalék athalad), ami
gyomorégést és esetlegesen nyel6cs6-kdrosodast okozhat

gyomorégés

hanyas

hasmenés

émelygés
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. gyomorfajas

. kellemetlen érzés a gyomorban

. székrekedes

. gyakori székletiirités

. nyalzas, a szokasosnal tobb nyal termelddése a szajban

. rendellenes hajhullas

. pattanas (akne), altaldban az orr és az arc kivordsodésével jard borbetegség az arcon, ekcéma,
b6ér megkeményedése

. izommerevség, izomgorcsok, izomrangas, izomfeszesség, izomfajdalom (mialgia),
végtagfajdalom

. izlileti fajdalom (artralgia), hatfajas, besziikiilt iziileti mozgastartomany, nyakmerevség, a
szajnyitas nehezitettsége

. vesekd, cukor (gliikoz) a vizeletben

. spontan tejcsorgas az emlokbol (galaktorrea)

. emlénagyobbodas férfiaknal, eml6érzékenység, hiivelyszarazsag

. laz

. ertlenség

. jaraszavar

. kellemetlen érzés a mellkasban

. reakciok az injekcid beadasanak helyén, példaul kivorosodés, duzzadas, kellemetlen érzés és
viszketés

. szomjusag

. lustaséag

. esetlegesen koros majfunkcios vizsgalati eredmények

. vizsgalatok alapjan kezel6orvosa az alabbiakat allapithatja meg:

- a majenzimek mennyisége emelkedett

- a glutamat-piruvat-transzaminaz mennyisége emelkedett

- a gamma-glutamil-transzferdz mennyisége emelkedett

- az On vérében a bilirubin mennyisége emelkedett

- a glutamat-oxalacetat-transzaminaz mennyisége emelkedett
- a vércukor mennyisége emelkedett vagy csokkent

- a glikolizalt hemoglobin mennyisége emelkedett

- az On vérében a koleszterin mennyisége csdkkent

- az On vérében a trigliceridek mennyisége csokkent

- derékkorfogat novekedése.

A kévetkezd mellékhatasokat az ugyanezt a hatéanyagot tartalmazo, szdajon dt szedett gyogyszerek
forgalomba hozatalat kévetben jelentették, de eloforduldsi gyakorisaguk nem ismert (a rendelkezésre
allo adatokbol nem dllapithato meg):

. csokkent fehérvérsejtszam

. allergias reakciok (pl. sz4j, nyelv, arc €s torok megduzzadasa, viszketés, csalankiiités), borkitités
. szokatlan szivverés, tisztazatlan eredet(i hirtelen halal, szivroham

. diabéteszes ketoaciddzis (ketonok a vérben és a vizeletben) vagy koma

. étvagyvesztés (anorexia), nyelési nehézségek

. alacsony natriumszint a vérben

. ongyilkossagi kisérlet és ongyilkossag

. képtelenség az ellenallasra sajat magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonzo

inditékokkal, késztetésekkel vagy kisértéssel szemben, beleértve az aldbbiakat:

- koros szerencsejaték-szenvedély a sulyos személyes és csaladi kovetkezmények ellenére

- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdekl6dés, vagy sajat maga vagy masok szamara
jelentds aggodalomra okot add viselkedés, pl. fokozott nemi vagy

- ellenallhatatlan vasarlasi kényszer

- falasi rohamok (rovid id6 alatt nagy mennyiségii étel fogyasztasa) vagy kényszeres evés
(a normalisnal és az éhség csillapitasara elegendd mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)

- elkoéborlasi hajlam
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Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
KezelGorvosa tanacsot fog adni a kezelésiik vagy tiineteik csokkentésének modjara

vonatkozoan.
. idegesség
. agresszio
. neuroleptikus malignus szindroma (amelynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: 14z, izommerevség,

szapora légzés, verejtékezés, csokkent tudatszint, a vérnyomas és a pulzus hirtelen
megvaltozasa)

. gorcsrohamok (gorcsok)

. szerotonin-szindroma (reakci6, amely fokozott boldogsagérzetet, Almossagot, ligyetlenséget,
nyugtalansagot, részegségérzetet, lazat, verejtékezést vagy izommerevséget okozhat)

. beszédzavarok

. szivproblémak, példaul torsades de pointes, szivmegallas, szivritmuszavarok a szivben fellépd
koros idegimpulzusok miatt, koros szivvizsgalati (EKG-) eredmények, QT-szakasz megnyulasa

. ajulas

. a vénakban, kiilondsen a labszarban kialakulo vérrogképz6dés tiinetei (ilyen tiinetek példaul: a
labszar megduzzadasa, f4jdalma és kivordsodése); a vérrogdk az ereken keresztiil a tiidobe
juthatnak, és mellkasi fajdalmat vagy nehézlégzést okozhatnak

. izomgoresok a gégefd koriil

. tiidogyulladas (tiidofertdzés) veszélyével jard félrenyelés
. hasnyalmirigy-gyulladas

. nyelési nehézség

. maéjelégtelenség

. sargasag (a bor és a szemfehérje besargulasa)

. majgyulladas

. borkiiités

. a bor fényérzékenysége

. fokozott verejtékezés

. stlyos allergias reakciok, példaul eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciod

(DRESS-szindroma). A DRESS influenzaszer( tiinetekkel és az arcon megjelend kititéssel
kezdddik, ami aztan tovabb terjed, majd magas laz és nyirokcsomo-megnagyobbodas lép fel,
valamint a vérvizsgalatok soran kimutathat6 a majenzimek ¢€s a fehérvérsejt egyik tipusanak
emelkedett szintje (eozinofilia)

. izomgyengeség, izom nyomasérzékenysége vagy izomfajdalom, és kiilondsen akkor, ha ezek
egy idében jelentkeznek, akkor rossz kdzérzet, magas 14z vagy sotét szinii vizelet. Ezeket koros
izomszétesés okozhatja, ami életveszélyes lehet és veseprobléméakhoz vezethet (ez a
»rabdomiolizis” nevil betegség)

. vizelési nehézség

. akaratlan vizeletiirités (inkontinencia)
. gyogyszermegvonasi tlinetek Ujsziilotteknél
. elhizddo és/vagy fajdalmas merevedés

. testhdmérséklet-szabalyozas zavara vagy tulhevilés

. mellkasi fajdalom

. a kéz, a boka vagy a labfej megduzzadasa

. vizsgalatok alapjan kezeldorvosa az alabbiakat allapithatja meg:
- az alkalikus foszfataz mennyisége emelkedett
- ingadozd vércukorszintmérési eredmények

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Abilify Maintena-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott fecskendon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza
ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Ha a feloldés utan az injekciot nem adjak be azonnal, akkor a fecskendd 25 °C alatti hdmérsékleten
legfeljebb 2 6ran &t tarolhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Abilify Maintena?
- A készitmény hatoanyaga az aripiprazol.
300 mg aripiprazolt tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.
Feloldas utan a szuszpenzi6é 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenként.
400 mg aripiprazolt tartalmaz eléretoltott fecskenddnként.
Feloldas utan a szuszpenzi6 200 mg aripiprazolt tartalmaz milliliterenkeént.

- Egyéb Osszetevok:
Por
karmelléz-natrium, mannitol (E421), natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat (E339), natrium-
hidroxid (E524)
Oldoszer
injekciohoz vald viz

Milyen az Abilify Maintena kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Abilify Maintena eléretoltott fecskendében kaphato, amely egyik felében fehér vagy tortfehér port
tartalmaz, a masikban pedig atlatszo oldoszert. Kezel6orvosa ebbdl szuszpenziot készit, amit
injekcioban kell beadni.

Egyadagos kiszerelés

Az egyadagos kiszerelés tartalma: egy db eléretoltott fecskendd és harom db hipodermiés biztonsagi
injekciods tli: egy db 25 mme-es, 23 G-s méretli, egy db 38 mme-es, 22 G-s méretti, és egy db 51 mm-es
21 G-s méretii.

Tobbadagos kiszerelés
3 egyadagos csomag kotegelt kiszerelésben.

Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia
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Gyarté

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

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

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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 25341 42 18

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szblnak:
HASZNALATI UTASITAS EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Abilify Maintena 300 mg por és oldészer retard szuszpenzids injekciohoz eldretoltott
fecskenddében

Abilify Maintena 400 mg por és oldoészer retard szuszpenzios injekciohoz eloretoltott
fecskendében

aripiprazol

1. 1épés: El6készités a por feloldasa elétt.

Bontsa ki a csomagot, és ellendrizze az alabbiakban felsorolt tételek meglétét:

- Abilify Maintena betegtajékoztato és hasznalati utasitas egészségiigyi szakemberek szamara
- Egy db Abilify Maintena el6retoltott fecskendd

- Egy db 25 mm-es, 23 G-s méretii hipodermias biztonsagi injekcios tii tiivédo eszkozzel

- Egy db 38 mm-es, 22 G-s méretli hipodermias biztonsagi injekcios ti tiivédod eszkdzzel

- Egy db 51 mm-es, 21 G-s méretli hipodermias biztonsagi injekcios ti tiivédd eszkdzzel

- A fecskenddre és a tiire vonatkozd utasitasok

2. 1épés: A por feloldasa

a) Kissé nyomja meg a dugatty( szérat, hogy a vége belekapjon a menetbe, majd forgassa el a
dugattyu szarat addig, amig megall, és kiereszti az olddszert. Amikor a dugattytszar forgasa
teljesen megall, a k6zéps6 dugo a jelzévonalnal lesz.

b) A fecskendét fiiggblegesen tartva, razza erésen 20 masodpercig, amig a feloldott szuszpenzid
homogén nem lesz. A szuszpenziot a feloldas utdn azonnal be kell adni.

egyenletes
tejfehér szint

20 masodperc

C) Az injekcio6 beadasa el6tt vizualisan ellendrizze, hogy a fecskendd nem tartalmaz-e szemcses
anyagot, illetve a tartalma nem szinez6dott-e el. A feloldott szuszpenzié homogén és
egyenletesen opalos, tejfehér szinili kell legyen.

d)  Amennyiben az injekciot a feloldas utan nem adjak be azonnal, a fecskendé 25 °C alatti
hémérsékleten legfeljebb 2 oran at tarolhatd. Amennyiben a fecskendét 15 percnél hosszabb
idore félretették, akkor az injekcio beadasa el6tt legalabb 20 masodpercig erésen fel kell razni
az Ujraszuszpendalas érdekében.
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3. 1épés: Az injekcid beadasa
a) Csavar6 mozdulattal htizza le a fedokupakot, illetve a csticskupakot.

Csavarja €s

1 vegye le '
E - Feddkupak — @
__— Csucskupak Csavarja és vegye le

b) Az injekcio helyétél és a beteg sulyatdl fiiggden valassza ki az alabbiakbdl a megfeleld
injekcios tit.

Testfelépités | Injekcid beadasi | Timéret
helye

Nem tulsilyos | Deltaizom 25 mm-es, 23 G-s méretii
Farizom 38 mm-es, 22 G-s méretii

Tulsulyos Deltaizom 38 mm-es, 22 G-s méretii
Farizom 51 mm-es, 21 G-s méretii

C) A tl kupakjanal fogva nyomja ra a tiit a tiivédo eszkdzre Ggy, hogy szilardan rogziiljon hozza,
¢és kozben forgassa mindaddig az 6ramutaté jarasaval megegyez06 irdnyba, amig teljesen nem
illeszkedik.

W

(QLE N Ttvédo kupak
-
/(E
d)  Ezutan egyenes mozdulattal hiizza le a tiir6l a kupakot.
Ttvédé kupak " Huzza le
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f)

Tartsa a fecskendot fiiggolegesen felfelé, és a dugattyu szarat lassan nyomva szoritsa ki a
levegot. Ha a leveg6t azért nem sikeriil kiszoritani, mert a dugatty( szarat nem tudja benyomni,
akkor ellendrizze, hogy titkozésig forgatta-e el a dugattyl szarat. Miutan a levegd tavozott a
fecskenddbol, az injekcid mar nem ujraszuszpendalhato.

‘_ Nyomja ki a levegét addig, amig a tii
alja meg nem telik szuszpenzival*

*Ha ellenallast tapasztal, vagy
ha a levegé nehezen tavozik,
ellendrizze, hogy a dugattydszérat
litkdzésig forgatta-e el.

Az injekciot lassan fecskendezze be a far- vagy deltaizomba. Ne masszirozza az injekciod
beadasanak helyét. Koriiltekintéen kell eljarni az injekcid vérérbe valo beadasanak elkerilése
érdekében. Az injekcidt ne adja be olyan helyre, ahol gyulladas jelei, bérsériilés, dudorok
és/vagy véralafutasok lathatok.

Az intramuszkularis injekcio kizarélag mélyen a far- vagy deltaizomba adhatd be.

Deltaizom Farizom

Ne felejtse el valtogatni az injekcid beadasi helyét a két far- vagy deltaizom kozott.

A két injekcios kezdés alkalmazasa esetén az injekciokat két kiilonboz6 helyre, két kiilonbdzo
izomba kell beadni. NEM szabad mindkét injekciot ugyanabba a delta- vagy farizomba beadni.
Az ismerten lasst CYP2D6-metabolizal6 betegeknél az injekcidkat vagy két kiilon deltaizomba,
vagy egy deltaizomba és egy farizomba kell beadni. NEM szabad két farizomba beadni.
Ellendrizze az injekcid véletlenszerli intravénas beadasanak jeleit és tiineteit.

4. 1épés: Az injekcio beadasa utan

Pattintsa a tivédd eszkozt a tlire. Az injekcid beadasa utan a tiit és az eldretdltott fecskendot az
el6irasoknak megfelelden semmisitse meg.

Ttvédo Megsemmisités
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Abilify Maintena 720 mg szuszpenzios injekcié eléretoltott fecskendében
Abilify Maintena 960 mg szuszpenzios injekcié eléretoltott fecskendében
aripiprazol (aripiprazole)

Miel6tt kapja ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Abilify Maintena és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az Abilify Maintena alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Abilify Maintena-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Abilify Maintena-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oML E

1. Milyen tipusa gyogyszer az Abilify Maintena és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Abilify Maintena az aripiprazol nevii hatéanyagot tartalmazza eldretoltdtt fecskendében. Az
aripiprazol az Ggynevezett antipszichotikumok csoportjaba tartozik. Az Abilify Maintena-t
szkizofrénia kezelésére hasznéljak. Ennek a betegségnek a tiinete lehet, ha valaki olyan dolgokat hall,
lat vagy érzékel, amelyek nincsenek jelen (hallucinacio), vagy gyanakvd, téves hiedelmei (Ugynevezett
téveszméi) vannak, 6sszefliggésteleniil beszél és viselkedik, valamint érzelmileg elsivarosodik. Ebben
a betegségben szenveddknél eléfordulhat, hogy depresszidsnak, blindsnek érzik magukat, szoronganak
vagy feszultek.

Az Abilify Maintena olyan szkizofrén felnéttek kezelésére alkalmazhato, akiknek az allapotat
aripiprazollal megfelel6en stabilizaltak.

Ha On jol reagalt a sz4jon 4t szedhetd aripiprazollal végzett kezelésre vagy az Abilify Maintena
elnevezésii gyogyszerre, kezeldorvosa Abilify Maintena-kezelést kezdhet. Az Abilify Maintena
enyhitheti betegsége tiineteit, és csokkentheti a tiinetek kitjulasanak kockazatat.

2. Tudnivalok az Abilify Maintena alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Abilify Maintena-t
. ha allergias az aripiprazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Mielétt beadjak Onnek az Abilify Maintena-t, beszéljen kezeléorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberrel.

Az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt ongyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrél szamoltak

be. Azonnal értesitenie kell a kezeldorvost, ha barmilyen, 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolata van,
vagy kart akar tenni magéaban, miel6tt vagy miutan Abilify Maintena-t kap.
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Az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés megkezdése elott jelezze kezeldorvosanak, ha az alabbiak
barmelyikében szenved:

. akut zaklatott vagy sulyos pszichotikus allapot;

. sziv- és érrendszeri megbetegedések, sziv- és érrendszeri megbetegedesek a csaladban, agyi
érkatasztrofa (,,sztrok™) vagy atmeneti agyi verellatasi zavar (,,mini sztrdk”), vérnyomaseltérés;

. szivproblémak vagy korabban eléfordult agyi érkatasztrofa (,,5zélutés” vagy ,,sztrok™),
kiilondsen akkor, ha tudja, hogy a sztrok egyéb kockazati tényezdi is fennallnak Onnél;

. vérrogképzdés Onnél vagy kordbban a csalddjaban, mivel az antipszichotikumokat
Osszefiiggésbe hoztak a vérrogok kialakulasaval,

. szabalytalan szivverés, vagy ha valamelyik csaladtagjanal el6fordult szivritmuszavar (beleértve
az ugynevezett QT-szakasz-megnyulast, amit EKG mutatott ki);

. onkéntelen, rendszertelen izommozgas, kiillondsen az arcon (tardiv diszkinézia);

. laz, verejtékezés, szapora légzés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinaci6ja
(ezek neuroleptikus malignus szindroma jelei lehetnek);

. gorcsok (gorcsrohamok), mert eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabb megfigyelés alatt
kivanja tartani;

. demencia (memoria és egyéb mentalis képességek romlasa), kiilondsen akkor, ha On idés;

. magas vércukorszint (amelyre olyan tiinetek jellemzdek, mint a kinzé szomjisag, nagy
mennyiségll vizelet iiritése, étvagynovekedeés és gyengeségérzés) vagy a csaladjaban el6fordult
cukorbetegség;

. barmilyen nyelési nehézség;

. korabban tapasztalt, talzott mértékii jatékszenvedély.

Ha testsulygyarapodast, szokatlan izommozgasokat, a szokéasos napi tevékenységeket akadalyozd
aluszékonysagot, barmilyen nyelési nehézséget vagy allergias tlinetet tapasztal, kérjik, azonnal
beszéljen kezeldorvosaval.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozoja gy taldlja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivalto belsd kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellendllni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonz6 inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek.
Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak, és olyan viselkedésbeli valtozasok
lehetnek, mint pl. a fliggdséget okozd szerencsejaték-szenvedély, falasi vagy vasarlasi kényszer,
rendellenesen fokozott szexudlis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések eluralkodasa.
Lehetséges, hogy kezeldorvosa mddositja a gyodgyszeradagot, vagy le is allithatja a kezelést.

Ez a gyogyszer dlmosségot, felallaskor vérnyomasesést, szédilést, valamint a mozgés- és
egyensulyozo képességben valtozast okozhat, amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni,
kiilondsen akkor, ha On id6s vagy legyengiilt beteg.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydégyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél. A gyogyszer
biztonsagossaga és hatasossaga ezeknél a betegeknél nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az Abilify Maintena
Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint esetleg szedni
tervezett egyéb gyogyszereirol.

Vérnyomascsokkent6 gyogyszerek: az Abilify Maintena novelheti a vérnyomascsokkent6 gyogyszerek
hatasat. Feltétlentil tdjékoztassa kezeldorvosat, ha a vérnyomasa beallitasara szolgald gyogyszert szed.

Az Abilify Maintena bizonyos gyogyszerekkel torténd egyiittes hasznalata esetén eléfordulhat, hogy
az orvosnak modositania kell az Abilify Maintena vagy a tobbi gyogyszer adagjat. Kiilondsen fontos

megemliteni a kovetkezoket kezeldorvosanak:

. szivritmus-szabalyoz6 gyégyszerek (pl. kinidin, amiodaron, flekainid, diltiazem);
. depresszio és szorongés elleni gyogyszerek és gyogynovénykeészitmények (pl. fluoxetin,
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paroxetin, eszcitalopram, kozonséges orbancfit);

. gombaellenes szerek (pl. itrakonazol);

. ketokonazol (a szervezetben a kortizol tultermelédésével jaré Cushing-szindroma kezelésére
alkalmazzak);

. bizonyos gyogyszerek, amelyeket HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak (példaul efavirenz,
nevirapin és protedz-inhibitorok, pl. indinavir, ritonavir);

. epilepszia kezelésére hasznalt gorcsoldok (pl. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, primidon);

. a tuberkulézis kezelésére hasznalt bizonyos antibiotikumok (rifabutin, rifampicin);

. olyan gyogyszerek, amelyekrél ismert, hogy megnyujtjak a QT-szakaszt.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakuldsanak kockazatat vagy csokkenthetik az
Abilify Maintena hatésat; ha e gyogyszerek barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejt
alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet jelentkezik, keresse fel kezel6orvosat.

A szerotoninszintet noveld gyogyszereket rendszerint olyan betegségekre hasznaljak, mint a
depresszio, az altalanos szorongasos zavar, a kényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar) és a
szocialis fébia, valamint migrén és fajdalom:

. triptanok, tramadol és triptofan, amelyeket példaul depresszi6, altalanos szorongasos zavar,
kényszerbetegség (obszessziv kompulziv zavar, OCD) és szociélis fobia, valamint migrén és
fajdalom kezelésére hasznalnak

. szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok/szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlok
(SSRI/SNRI-K), példaul a paroxetin és a fluoxetin, amelyeket depresszio, kényszerbetegség,
panik és szorongas kezelésére hasznalnak

. egyéb antidepresszansok (pl. venlafaxin és triptofan), amelyeket stlyos depresszié kezelésére
hasznalnak

. triciklusos szerek (pl. klomipramin és amitriptilin), amelyeket depresszio kezelésére hasznalnak

. kozonséges orbancfli (Hiperikum perforatum), egy enyhe depresszio kezelésére hasznalt
gyogynovény

. fajdalomesillapitok (pl. tramadol és petidin), amelyeket a fajdalom enyhitésére hasznalnak

. triptanok (pl. szumatriptan és zolmitriptan), amelyeket a migrén kezelésére hasznalnak.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat; ha e gydgyszerek
barmelyikének és az Abilify Maintena-nak az egyidejii alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet
jelentkezik, keresse fel kezelGorvosat.

Az alkohol hatasa az Abilify Maintena-ra
Az alkoholfogyasztés keriilendd.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onn¢l a terhesseg Iehetosége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt a gyogyszert beadjak Onnek.

Nem kaphatja az Abilify Maintena-t, ha terhes kivéve, ha azt kezel6orvosaval megbeszélte.
Azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha terhes, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy
gyermeket szeretne.

A kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek olyan Gjsziilotteknél, akiknek édesanyja ezt a gyogyszert kapta a
terhesség utolsé hdrom hénapjéban (utolsé trimeszterében):

remegeés, izommerevség és/vagy izomgyengeség, aluszékonysag, izgatottsag, 1égzési nehézségek és
taplalkozasi zavarok.

Ha ujsziilott gyermekénél e tiinetek barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat.
Ha Abilify Maintena-t kap, kezeldorvosa mérlegeli és megbeszéli Onnel a kezelés eldnyeit az On

szempontjabdl, illetve a szoptatas elényeit a gyermeke szempontjabol, mert ennek a gyogyszernek az
alkalmazasa esetén nem szoptathat. Ha ezt a gyogyszert kapja, beszélje meg kezeldorvosaval, hogy mi
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a legjobb modszer gyermeke taplalasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer alkalmazasanak ideje alatt szédlés és latasproblémak jelentkezhetnek (lasd 4. pont). Ezt
figyelembe kell venni azokban az esetekben, amikor teljes éberség sziikséges, pl. gépjarmii
vezetésekor vagy gépek kezelésekor.

Az Abilify Maintena natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Abilify Maintena-t?

Az Abilify Maintena-t szuszpenzi6 formajaban, el6retoltott fecskendben biztositjak, amelyet
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakember ad be.

Kezeléorvosa donti el, hogy melyik adag megfeleld az On szamara. A javasolt kezdd adag 960 mg,

amelyet 2 havonta egyszer (56 nappal az el6z6 injekcio utan) adnak be, kivéve abban az esetben, ha
kezeldorvosa ugy dontétt, hogy kisebb kezdé vagy kdvetd adagot (720 mg-ot) ad Onnek 2 havonta

egyszer (56 nappal az el6z6 injekcid utan).

Az Abilify Maintena 960 mg alkalmazasat haromféleképpen lehet elkezdeni — kezeléorvosa donti el,

hogy melyik megfelelé az On szamara.

. Ha Abilify Maintena 400 mg-ot kapott 1 vagy tobb honappal azelbtt, hogy kezel6orvosa
elkezdte az Abilify Maintena 960 mg-kezelést, akkor a kovetkez6é adagot lehet egy Abilify
Maintena 960 mg injekcioval helyettesiteni.

. Ha az els6 napon egy Abilify Maintena 960 mg injekciot kap, és az azt megel6z6 1 hdnapban
nem kapott Abilify Maintena 400 mg-ot, akkor a szajon &t kapott aripiprazol-kezelést 14 napon
at kell folytatnia az els6 injekcio utan.

. Ha az els6 napon két injekciot kap (egy Abilify Maintena 960 mg-ot és egy Abilify Maintena
400 mg-ot), akkor be kell vennie szajon &t egy aripiprazol-tablettat is ezen a viziten.
KezelGorvosa az injekciokat két kiilonbozo helyre adja be.

Ezutan a kezelést Abilify Maintena 960 mg vagy 720 mg injekcioval folytatjak, ha kezelGorvosa azt
masként nem rendeli.

Kezeldorvosa ezt a szuszpenziot kéthavonta egy injekcioban adja be Onnek a farizomba (fenékbe). Az
injekci6 beadasa kdzben enyhe fajdalmat érezhet. Kezeldorvosa az injekciokat felvaltva fogja beadni
az On jobb és bal oldalaba. Az injekciokat nem intravénasan fogja beadni.

Ha az eléirtnal tobb Abilify Maintena-t kapott

A gyogyszert orvosi feliigyelet mellett kapja, ezért a tiladagolasa nem valoszinti. Ha Ont mas orvos is
kezeli, feltétlentl tajékoztassa, hogy On ezt a gydgyszert kapja.

Azok a betegek, akik til sokat kaptak ebbdl a gyogyszerbdl, a kdvetkezd tiineteket észlelték:

. szapora szivverés, izgatottsag vagy agressziv viselkedés, beszédzavar;
. szokatlan izommozgasok (féleg az arcon és a nyelvben) és csokkent éberségi szint.

Egyéb tlinetek lehetnek:

. heveny zavartsag, gorcsrohamok (epilepszia), koma, valamint a kovetkezo tiinetek
kombindcioja: laz, szapora légzés, verejtékezeés;
. izommerevség és aluszékonysag vagy almossag, lassubb 1égzés, fuldoklas, magas vagy alacsony

vérnyomas, szivritmuszavar.
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Azonnal értesitse kezeldorvosat vagy a korhazat, ha a fentiek barmelyikét tapasztalja.

Ha kihagy egy Abilify Maintena injekciot

Fontos, hogy ne hagyja ki a tervezett adagokat. Kéthavonta egy injekciét kell kapnia. Ha kihagy egy
injekciot, tajékoztassa kezelGorvosat, hogy mielébb gondoskodhasson a kovetkezo injekcio
beadasarol.

Ha idé el6tt abbahagyja az Abilify Maintena alkalmazéasat

Ne hagyja abba a kezelést csak azért, mert jobban érzi magat. Fontos, hogy annyi ideig kapja az ezt a
gyogyszert, ameddig kezeldorvosa eldirta az On szamara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi stilyos mellékhatasok barmelyike kialakul Onnél:

. a kovetkezo tiinetek barmilyen kombinacidja: tilzott almossag, szédiilés, zavartsag,
tajekozodasi zavar, beszédzavar, jarési nehézseg, izommerevség vagy izomremegeés, laz,

gyengeség, ingerlékenység, agresszid, szorongas, vérnyoméas-emelkedés vagy goércsrohamok,
amelyek eszméletvesztéshez vezethetnek;

. szokatlan izommozgas, f6éleg az arcon és a nyelvben, mivel ilyenkor el6fordulhat, hogy
kezel6orvosa csokkenteni kivanja a gyogyszer adagjat;
. a labon jelentkez6 duzzanat, fajdalom, illetve bérpir, mivel ez azt jelentheti, hogy az On

vérerében vérrog van, amely a véredényeken keresztiil eljuthat a tiidobe, ahol mellkasi fajdalmat
és nehézlégzést okozhat. Ha a tlinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvoshoz!

. laz, szapora légzés, verejtékezés, izommerevség és almossag vagy aluszékonysag kombinacioja,
mivel ez neuroleptikus malignus szindroéma (NMS) nevii allapotra utalhat;

. a szokasosnal er6sebb szomjusagérzes, gyakoribb vizelési kényszer, erés éhségérzet, gyengeség
vagy faradtsag, émelygés, zavartsag és gyiimolcsds illati lehelet, mivel ez cukorbetegségre
utalhat;

. ongyilkossagi gondolatok, olyan viselkedés vagy gondolatok és érzések, hogy kart tenne
O6nmagaban.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok szintén eléfordulhatnak az Abilify Maintena alkalmazésa utan.
Ha az alabbi mellékhatasok koziil barmelyik jelentkezik Onnél, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy

a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. cukorbetegség

. nyugtalansag

. szorongas

. izgatottsag, mozgaskényszer

. alvési nehézség (4lmatlansag)

. az izmok megfesziilésekor €és elernyedésekor a passziv mozgatassal szemben kialakulo
szaggatott ellenallas, korosan fokozott izomtonus, lassu testmozgas

. kellemetlen bels6 nyugtalansag és allandé mozgaskényszer (akatizia)

. reszketés vagy remegeés

. akaratlan izomrangas, rangat6zas vagy vonaglas
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éberségi szint valtozasa, almossag

aluszékonysag

szedulés

fejfajas

szajszarazsag

izommerevseg

képtelenség merevedés elérésére vagy fenntartasara a kozosiilés alatt
fajdalom vagy a bor megkeményedése az injekcid beadasanak helyénél
gyengeség, energiahiany vagy tulzott faradtsag

vérvizsgalatok alapjan kezeldorvosa megéllapithatja, hogy az On vérében a kreatin-foszfokinaz
(az izommiikodés szempontjabol fontos enzim) mennyisége emelkedett
teststlygyarapodas

testtomegcsokkeneés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

egy bizonyos tipust fehérvérsejt szintjének csokkenése (neutropénia), alacsony hemoglobinszint
vagy vOrosvértestszam, alacsony vérlemezkeszam

allergias reakcio (pl. a szdj, a nyelv, az arc és a torok megduzzadasa, viszketés, csalankiutés)
a prolaktin hormon szintjének emelkedése a vérben

magas vércukorszint

a zsirszint megemelkedése a vérben, példaul magas koleszterinszint ¢s magas trigliceridszint
a vércukorszintet szabalyoz6 hormon, az inzulin szintjének emelkedése

megnodvekedett vagy csokkent étvagy

ongyilkossagi gondolatok

elmezavar, amelyet csokkent vagy elvesztett realitasérzés jellemez

hallucinacio (azaz olyan dolgok latasa és hallasa, amelyek nem valdsagosak)

érzékcsalodas (azaz olyan dolgokat hinni, amelyek nem igazak)

fokozott szexualis vagy (sajat maga vagy masok szamara jelentds aggodalomra okot add
viselkedéshez vezethet)

panikreakcio

depresszio

érzelmi ingadozas

érzelemhiannyal jaré kozombosség, kellemetlen érzelmi és szellemi allapot

alvaszavar

fogcsikorgatas vagy allkapocs-csattogtatas

csokkent szexudlis érdeklddés (csdkkent nemi vagy)

hangulatvaltozas

izomproblémak

akaratlan izommozgasok, példaul grimaszolas, szajcsiicsorités és nyelvoltdgetés. Ezek altalaban
eldszOr az arcot €s a szdjat érintik, de mas testrészekre is kiterjedhetnek. Ezek a ,tardiv
diszkinézia” nevii betegség jelei lehetnek.

parkinzonizmus — ez a betegség szamos kiilonb6zo tiinettel jar, beleértve a kovetkezoket:
csokkent vagy meglassult mozgés, meglassult gondolkodas, rangasok a végtagok hajlitdsakor
(fogaskeréktiinet), csoszogo jaras, sietd 1épések, reszketés, majdnem teljesen vagy teljesen
kifejezéstelen tekintet, izommerevség, nyalzas

mozgasproblémak

rendkiviili mérték{i nyugtalansag, labnyugtalansag

a szemgolyok egy helyben val6 rogziilése

homalyos latas

szemfajdalom

kettos latas

a szem fényérzékenysége

az izérzés és szaglas torzulasa

rendellenes szivverés, lelassult vagy felgyorsult pulzus)

magas Vernyomas

vérnyomasesés miatt a fekvo vagy il6 helyzetbdl vald felallas esetén fellépd szédiilés
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kohogés

csuklas

gyomor-nyeldcso refluxbetegség: a gyomorsav felesleges mennyiségének visszafolyasa

(refluxa) a nyeldcsdbe (a szdjlireg €s a gyomor kozotti csdbe, amelyen a taplalék athalad), ami

gyomorégést és esetlegesen nyelécs6-karosodast okozhat

gyomoreges

hanyéas

hasmenés

émelygés

gyomorfajas

kellemetlen érzés a gyomorban

székrekedés

gyakori székletiirités

nyélzas, a szokasosnal tobb nyal termelédése a szajban

rendellenes hajhullas

pattanas (akne), altalaban az orr és az arc kivorosodésével jaro borbetegség az arcon, ekcéma,

boér megkeményedése

izommerevség, izomgorcsok, izomrangas, izomfeszesség, izomfajdalom (mialgia),

végtagfajdalom

iziileti fajdalom (artralgia), hatfajas, beszikiilt iziileti mozgastartomany, nyakmerevség, a

szajnyitas nehezitettsége

vesekd, cukor (gliikoz) a vizeletben

spontan tejcsorgas az emlokbol (galaktorrea)

emldnagyobbodas férfiaknal, eml6érzékenység, hiivelyszarazsag

laz

erbtlenség

jaraszavar

kellemetlen érzés a mellkasban

reakciok az injekcié beadasanak helyén, példaul kivorosodés, duzzadas, kellemetlen érzés és

viszketés

szomjlsag

lustasag

esetlegesen koros majfunkcids vizsgalati eredmények

vizsgalatok alapjan kezelGorvosa az aldbbiakat allapithatja meg:

- a vércukor mennyisége emelkedett vagy csokkent

- a glikolizalt hemoglobin mennyisége emelkedett

- derékkorfogat novekedése

- az On vérében a koleszterin mennyisége csdkkent

- az On vérében a trigliceridek mennyisége csokkent

- az On vérében a fehérvérsejtek és neutrofilek mennyisége csokkent

- a méajenzimek mennyisége emelkedett

- az On vérében a prolaktin hormon mennyisége csokkent

- a sziv rendellenes miikodése (EKG-vizsgalat alapjan) (pl. csokkent T-hullam-amplitado,
T-hullam-inverzio)

- a glutamat-piruvéat-transzaminaz (alanin-aminotranszferaz) mennyisége emelkedett

- a gamma-glutamil-transzferaz mennyisége emelkedett

- az On vérében a bilirubin mennyisége emelkedett

- a glutamat-oxalacetat-transzaminaz (aszpartat-transzaminaz) mennyisége emelkedett

esetlegesen koros méajfunkcids vizsgalati eredmények.

A kovetkezo mellékhatasokat az ugyanezt a hatoanyagot tartalmazo, szdajon dt szedett gyogyszerek
forgalomba hozatalat kévetéen jelentették, de elofordulasi gyakorisaguk nem ismert (a rendelkezésre
allo adatokbol nem dllapithato meg):

csokkent fehérvérsejtszam
csokkent étvagy
alacsony natriumszint a vérben
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ongyilkossag és ongyilkossagi kisérlet

képtelenség az ellenallasra sajat magat vagy masokat veszélyeztet6 cselekedetekre 0sztonzéd

inditékokkal, késztetésekkel vagy kisértéssel szemben, beleértve az aldbbiakat:

- koros szerencsejaték-szenvedély a stlyos személyes és csaladi kovetkezmények ellenére

- ellenallhatatlan vasarlasi kényszer

- falasi rohamok (rovid id6 alatt nagy mennyiségii étel fogyasztasa) vagy kényszeres evés
(a normélisndl és az ¢hség csillapitasara elegendd mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)

- elkdborlasi hajlam

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.

Kezeldorvosa tanacsot fog adni a kezelésiik vagy tlineteik csokkentésének modjara

vonatkozaéan.

idegesség

agresszio

neuroleptikus malignus szindroma (amelynek a kovetkezd tiinetei lehetnek: 1az, izommerevség,

szapora légzés, verejtékezés, csokkent tudatszint, a vérnyomas €s a pulzus hirtelen

megvaltozasa)

gorcsrohamok (gorcsok)

szerotonin-szindroma (reakcié, amely fokozott boldogsagérzetet, almossagot, ugyetlenséget,

nyugtalansagot, részegségérzetet, lazat, verejtékezést vagy izommerevséget okozhat)

beszédzavarok

diabéteszes ketoaciddzis (ketonok a vérben és a vizeletben) vagy koma

ajulas

szivproblémak, példaul szivmegallas, torsades de pointes, szivritmuszavarok, esetleg a szivben

fellépo koros idegimpulzusok miatt

a vénakban, kiilondsen a labszarban kialakulo vérrogképzodés tlinetei (ilyen tiinetek példaul: a

labszar megduzzadasa, fajdalma és kivorosddése); a vérrogok az ereken keresztiil a tiidobe

juthatnak, és mellkasi fajdalmat vagy nehézlégzést okozhatnak

gorcs a torokban, ami olyan érzéshez vezethet, mintha egy nagy méretii targy akadt volna meg a

torkan

izomgoresok a gégefd koriil

tiidogyulladas (tiidofertdzés) veszélyével jard félrenyelés

hasnyalmirigy-gyulladas

nyelési nehézség

maéjelégtelenség

sargasag (a bor és a szemfehérje besargulasa)

majgyulladas

borkitités

a bor fényérzékenysége

fokozott verejtékezés

sulyos allergias reakciok, példaul eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio

(DRESS-szindroma). A DRESS influenzaszer( tiinetekkel és az arcon megjelend kititéssel

kezdédik, ami aztan tovabb terjed, majd magas laz és nyirokcsomo-megnagyobbodas 1ép fel,

valamint a vérvizsgalatok soran kimutathaté a majenzimek és a fehérvérsejt egyik tipusdnak

emelkedett szintje (eozinofilia)

izomgyengeség, izom nyomasérzékenysége vagy izomfajdalom, és kiilondsen akkor, ha ezek

egy idében jelentkeznek, akkor rossz kozérzet, magas 14z vagy sotét szinti vizelet. Ezeket koros

izomszétesés okozhatja, ami életveszélyes lehet és veseproblémakhoz vezethet (ez a

,rabdomiolizis” nevii betegség)

vizelési nehézség

akaratlan vizeletiirités (inkontinencia)

megvonasi tiinetek jsziilotteknél

elh(z6d6 és/vagy fajdalmas merevedés

tisztazatlan eredeti hirtelen halal

testhdmérséklet-szabalyozas zavara vagy talheviilés

mellkasi fajdalom

a kéz, a boka vagy a labfej megduzzadasa

vizsgalatok alapjan kezeldorvosa az alabbiakat allapithatja meg:
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- ingadozd vércukorszintmérési eredmények
- a QT-szakasz megnyulasa (a sziv EKG-vizsgalatanak rendellenes eredménye)
- az On vérében emelkedett az alkalikus foszfataz mennyisége.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Abilify Maintena-t tirolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és az eléretdltott fecskenddn feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Abilify Maintena?
- A készitmény hatéanyaga az aripiprazol.

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskendOben
720 mg aripiprazolt tartalmaz eldret6ltott fecskenddnként.

Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzids injekcid eléretoltott fecskenddben
960 mg aripiprazolt tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.

- Egyéb Osszetevok:
Karmell6z-natrium, makrogol, povidon (E1201), natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-
monohidrat (E339), natrium-hidroxid (E524), injekcidhoz vald viz (lasd 2. pont, az Abilify
Maintena natriumot tartalmaz.

Milyen az Abilify Maintena kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Abilify Maintena retard szuszpenzios injekci6 eléretoltott fecskendében.

Az Abilify Maintena fehér vagy tortfehér retard szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendGben.

Kiszerelési egységek
Minden 720 mg-os kiszerelés egy eldretoltott fecskendot és két steril biztonsagi tiit tartalmaz: egy
38 mm-es (1,5 hivelykes), 22-es méretiit és egy 51 mm-es (2 hlvelykes), 21-es méretiit.

Minden 960 mg-os kiszerelés egy eléretoltott fecskendot és két steril biztonsagi tiit tartalmaz: egy
38 mm-es (1,5 hivelykes), 22-es méretiit és egy 51 mm-es (2 hlvelykes), 21-es méretiit.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Hollandia
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Gyarté
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

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

bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

E)MGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26
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Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 25341 42 18

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségigyi szakembereknek szélnak:

HASZNALATI UTASITAS EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Abilify Maintena 720 mg retard szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében
Abilify Maintena 960 mg retard szuszpenzios injekcié eléretoltott fecskendében
aripiprazol

Egészségiigyi szakembernek kell beadnia 2 havonta egyszer. Alkalmazas eldtt olvassa el a teljes
hasznalati utasitast.

A szuszpenzios injekcio csak egyszer alkalmazhatd.

Intramuscularis alkalmazasra. Kizarolag a farizomba adhaté be. Nem alkalmazhatd
semmilyen mas maédon.

A beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e a fecskenddben lebeg6 részecske
vagy elszinez6dés.

A szuszpenzi6 akkor megfeleld, ha egyenletes, homogén kiillemd, attetszo €s tejfehér szinti. Ne
alkalmazza az Abilify Maintena-t, ha elszinez6dott vagy szilard anyagot tartalmaz.

A készlet tartalma

Ellendrizze, hogy a készlet tartalmazza-e az albbiakat:

Egy el6re toltott fecskendd, amely Abilify Maintena 960 mg vagy 720 mg retard szuszpenzids
injekciot tartalmaz, és két biztonsagi ta.

Egy steril 38 mm-es (1,5 hiivelykes), 22-es méreti tii fekete csatlakozoval.

Egy steril 51 mm-es (2 huvelykes), 21-es méretii tii zold csatlakozoval.

Tiiveédd kupak

Tlvedod pajzs

— \ / Tii konusz

Fecskendd konusz kupak

Dugattyurad

e
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Elokésziiletek az injekciéo beadasa elott

. Vegye ki a fecskenddt a csomagbol.
. Utogesse a fecskendot a kezéhez legalabb 10-szer.
. Az iitogetés utan razza er6teljesen a fecskend6t legalabb 10 masodpercig.

Valassza ki a megfelel6 tiit

Kizérélag glutealis intramuscularis alkalmazasra.

A tl kivalasztasa a beteg testalkatatol fiigg.

Testalkat Timéret Tiivédo pajzs szine
Nem elhizott (BMI < 28 kg/m?) 38 mm, 22G Fekete
Elhizott (BMI > 28 kg/m?) 51 mm, 21G Zold

A ti csatlakoztatasa

. Csavarja el és huzza le az eldretoltott fecskendd konuszarol a kupakot.

. A tli konuszat fogva nyomja ra a tiit a biztonsagi eszkozre ugy, hogy szilardan rogziiljon, és
Ovatosan forditsa el az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyba addig, amig BIZTOSAN nem
illeszkedik.

o)
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A levegé kinyomasa

. Amikor készen all az injekcio beadasara, tartsa fiiggolegesen felfelé a fecskendoét, €s vegye le a
tiivédo kupakot ugy, hogy egyenesen felfel¢ hiizza. Ne forgassa el a védokupakot, mert ezzel
meglazithatja a tiit a fecskenddn.

. Lassan tolja felfelé a dugattytirudat, és nyomja ki a leveg6t a fecskenddbdl, hogy a szuszpenzid
kitoltse a tii konuszat.
. Azonnal adja be az injekcidt, miutdn kinyomta a levegot a fecskendobol.

Az adag beadésa

. Lassan fecskendezze be a fecskendd teljes tartalmat a beteg farizmaba. Nem alkalmazhato
semmilyen mas modon.
. Ne masszirozza az injekcio helyét.
Farizom
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. Ne felejtse el valtogatni az injekcid beadasi helyét a két farizom kozott.

. Ha két injekcid beadasaval kezdi, két kiillonb6z6 farizomba adja az injekcidkat. NE ugyanabba a
farizomba adja be mindkét injekciot.

. Figyelje a véletlen intravénas beadas jeleit és tlineteit.

Artalmatlanitasi eljiras

. Az injekcid beadasa utan hozza miikodésbe a tiivédd eszkozt Ggy, hogy a tlivédo pajzsot
kemeny fellletnek nyomja, hogy azzal befedje a tiit és reteszelje a pajzsot.

e

. Azonnal dobja ki a hasznalt fecskend6t és a fel nem hasznalt tiit az éles targyak gyiijtésére
szolgélo jovahagyott tartalyba.

. A fel nem hasznalt tiit nem szabad késobbi felhasznaldsra megdrizni.
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