VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ABILIFY 5 mg toflur

ABILIFY 10 mg toflur
ABILIFY 15 mg t6flur
ABILIFY 30 mg téflur

2. INNIHALDSLYSING

ABILIFY 5 mg toflur

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazél.
Hjalparefni med pekkta verkun

63,65 mg af mjélkursykri (sem einhydrat) i toflu

ABILIFY 10 mg t6flur

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.
Hjéalparefni med pekkta verkun

59,07 mg af mjolkursykri (sem einhydrat) i t6flu

ABILIFY 15 mgq t6flur

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.
Hjalparefni med pekkta verkun

54,15 mg af mjélkursykri (sem einhydrat) i toflu

ABILIFY 30 mg t6flur

Hver tafla inniheldur 30 mg aripiprazol.
Hjalparefni med pekkta verkun

177,22 mg af mjolkursykri (sem einhydrat) i t6flu

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

ABILIFY 5 mg toflur
Rétthyrnd og bl4, igreypt med ,,A-007* og ,,5* & annarri hlidinni.

ABILIFY 10 mg t6flur
Rétthyrnd og bleik, igreypt med ,,A-008* og ,,10“ & annarri hlidinni.

ABILIFY 15 mg t6flur
Kringlétt og gul, igreypt med ,,A-009“ og ,,15* & annarri hlidinni.

ABILIFY 30 mg t6flur
Kringlott og bleik, igreypt med ,,A-011“ og ,,30“ & annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
ABILIFY er etlad til medferdar & gedklofa hja fulloronum og unglingum 15 éra og eldri.

ABILIFY er &tlad til medferdar a medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja sjuklingum med



gedhvarfasyki | og til pess ad fyrirbyggja nyjan ofleetisfasa hja fullordnum sem fa adallega oflatisfasa,
pegar ofletisfasi hefur svarad medferd med aripiprazéli (sja kafla 5.1).

ABILIFY er etlad til medferdar i allt ad 12 vikur & medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja
unglingum 13 ara og eldri med gedhvarfasyki | (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fulloronir

Gedklofi: radlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 10 mg/sélarhring eda 15 mg/sélarhring og
vidhaldsskammtur er 15 mg/sélarhring gefinn i einum skammti, &n tillits til feedu. ABILIFY er virkt i
skdmmtum & bilinu 10 mg/soélarhring til 30 mg/sélarhring. EkKi hefur verid synt fram a aukna verkun
med steerri skdmmtum en 15 mg, p6 svo einstaka sjuklingar geti haft hag af steerri skommtum.
Hamarksskammtur & solarhring & ekki ad vera steerri en 30 mg.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: radlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 15 mg
gefid einu sinni & solarhring, an tillits til feedu, eitt og sér eda i samsettri medferd (sja kafla 5.1). Sumir
sjuklingar geetu haft gagn af steerri skammti. Hamarksskammtur a sélarhring a ekki ad vera steerri en
30 mg.

Fyrirbyggjandi gegn endurkomu oflztisfasa hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: til pess ad
fyrirbyggja endurkomu ofleetisfasa hja sjuklingum sem hafa fengid aripiprazol eitt og sér eda i
samsettri medferd, a ad halda medferd afram med sama skammti. Hugsanlega parf ad breyta
dagsskdmmtum, p.m.t. minnka skammta, med tilliti til klinisks &stands.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 &ra og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er 10 mg/sélarhring gefinn i
einum skammti, an tillits til faedu. Hefja skal medferd med 2 mg skammti (med ABILIFY 1 mg/ml
mixtdru, lausn) i 2 daga, og auka skammt upp i 5 mg sem gefinn er i 2 daga til vidbotar en eftir pad
skal gefa radlagdan solarhringsskammt sem er 10 mg. Pegar pad & vid skal sidan auka skammta i 5 mg
prepum, &n pess ad fara yfir 30 mg hamarksskammt & sélarhring (sja kafla 5.1). ABILIFY er virkt i
skommtum & bilinu 10 mg/solarhring til 30 mg/sélarhring. Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun
med steerri skommtum en 10 mg & solarhring, po einstaka sjuklingur geeti haft hag af steerri
skommtum.

Ekki er mealt med notkun ABILIFY fyrir born med gedklofa yngri en 15 &ra par sem ekki liggja fyrir
neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ofletisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er

10 mg/sélarhring gefinn i einum skammiti an tillits til maltioa. Medferdina & ad hefja med 2 mg (med
ABILIFY mixtudru, lausn 1 mg/ml) i 2 daga og auka sidan i 5 mg i 2 daga til vidbotar til pess ad na
radlogdum solarhringsskammti sem er 10 mg. Medferdin & ad vera eins stutt og haegt er pannig ad hin
veiti stjorn & einkennum og ma ekki vera lengri en 12 vikur. Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun
med sterri skdmmtum en 10 mg & s6larhring og 30 mg sélarhringsskammtur tengist toluvert heerra
nygengi marktakra aukaverkana, p.m.t. kvilla sem tengjast utanstrytueinkennum, svefnhofga, preytu
og pyngdaraukningu (sja kafla 4.8). bvi skal einungis nota steerri skammta en 10 mg/s6larhring i
undantekingartilfellum og undir nanu laeknisfraedilegu eftirliti (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Aukin hztta
er & ad yngri sjuklingar finni fyrir aukaverkunum i tengslum vid aripiprazol. bvi er notkun ABILIFY
ekki radlogo hja sjuklingum yngri en 13 &ra (sja kafla 4.8 og 5.1).

Skapstyggd i tengslum vio einhverfu: ekki hefur verid synt fram & éryggi og verkun ABILIFY hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er
haegt ad raddleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.



Andlitskippir tengdir Tourette-réskun: ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja
boérnum og unglingum 6 til 18 &ra ad aldri. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki
er haegt ad rdleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

Sérstakir sjuklingah6par

Skert lifrarstarfsemi

EKKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. EKki eru til neegjanleg gogn til ad gefa radleggingar vardandi skammta hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geeta parf varidar pegar skammtar eru &kvednir hja pessum
sjuklingum. Engu ad sidur skal nota hamarksskammtinn 30 mg med varud hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir

Oryggi og verkun medferdar ABILIFY & gedklofa eda oflatisfasa vid gedhvarfasyki I hja sjuklingum
65 ara og eldri hafa ekki verid metin. SOkum meira nemis hja éldrudum etti ad ihuga minni
upphafsskammta eftir pvi sem klinisk einkenni leyfa (sja kafla 4.4).

Kyn
EKKi er porf a adlogun skammta eftir kyni sjaklinga (sja kafla 5.2).

Reykingar

Med tilvisun i umbrotsferli aripiprazol er ekki porf & ad breyta skdmmtum hja reykingaménnum (sja
kafla 4.5).

Breytingar & skommtum vegna milliverkana

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 eda CYP2D6 hemlum & ad minnka skammta
aripiprazols. begar notkun CYP3A4 eda CYP2D6 hemla er hatt i samsettri medferd a ad auka
skammta aripiprazols (sja kafla 4.5).

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 virkjum & ad auka skammta aripiprazoéls. begar

toku CYP3A4 virkja i samsettri medferd med aripiprazoéli er hett & ad minnka skammta aripiprazéls i
radlagda skammta (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof
ABILIFY er til inntdku.

Munndreifitoflurnar eda mixtaru, lausn ma nota i stadinn fyrir ABILIFY toflur pegar sjaklingur & erfitt
med ad gleypa ABILIFY toflur (sja einnig kafla 5.2).

4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nokkrir dagar eda nokkrar vikur geta idid par til bati kemur i 1j6s, medan & gedrofsmedferd stendur. A
beim tima parf ad fylgjast naid med sjaklingnum.

Sjalfsvigstilhneigingar

Sjélfsvigshegoun fylgir gedreenum veikindum og truflunum & gedslagi og i sumum tilvikum hefur
verid greint fra henni fljotlega eftir ad medferd vid gedrofi hefst eda breytt er um medferd, par med
talid medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). Naid eftirlit med sjuklingum i mikilli dheettu skal fylgja



medferd vid gedrofi.

Hjarta og &dar

Aripiprazél 4 ad nota med var(d hja sjuklingum med pekkta hjarta- og edasjukdéma (saga um
hjartadrep eda bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), edasjukdoma i heila,
kvilla sem auka hattu & lagprystingi (vessapurrd, bl6dpurrd og medferd med bléoprystingslekkandi
lyfjum) eda haprysting, m.a. illkynja haprysting (accelerated eda malignant). Greint hefur verid fra
blaedasegareki i tengslum vid gedlyf. bar sem sjuklingar sem eru & medferd med gedrofslyfjum eru
oft med dunna &hattupeetti fyrir blasedasegareki, & ad greina alla mogulega &haettupeetti fyrir
blaeedasegareki fyrir og medan & medferd med aripiprazdl stendur og hefja fyrirbyggjandi adgerair.

Lenging & QT-bili

I kliniskum rannsoknum med aripiprazoli var tidni lengingar & QT bili sambeerileg og eftir lyfleysu.
Nota & aripipraz6l med varid hja sjuklingum med fjélskylduségu um lengingu a QT bili (sja
kafla 4.8).

Siokomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia)

I kliniskum rannsoknum sem stodu i eitt &r eda skemur var sjaldan greint fra byrjandi hreyfitruflun i
tengslum vio medferd med aripiprazoli. Ef einhver merki eda einkenni sidkominnar hreyfitruflunar
koma fram hja sjuklingum sem fa aripiprazol parf hugsanlega ad minnka skammta eda heetta medferd
(sjé kafla 4.8). bessi einkenni geta versnad timabundid eda jafnvel komid i 1j6s eftir ad medferd er
heett.

Onnur utanstrytueinkenni

I kliniskum rannséknum med aripiprazoli hja bornum komu fram hvildarépol og parkinsons heilkenni.
Ef merki um énnur utanstrytueinkenni koma fram hja sjaklingi sem tekur aripiprazol, skal ihuga
skammtaminnkun og néid leeknisfraedilegt eftirlit.

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS er lifshattulegt astand (fatal symptom complex) sem tengist notkun gedrofslyfja. I kliniskum
rannsoknum var mjog sjaldan greint fra NMS i tengslum vid medferd med aripiprazoéli. Klinisk
einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt hugarastand og truflanir i 6sjalfrada taugakerfinu
(6reglulegur pls eda blodprystingur, hradtaktur, aukin svitamyndun og hjartslattartruflanir). Onnur
einkenni sem geta komid fram eru m.a. haekkun a kreatinfosfokinasa, vodvaraudamiga (rakvodvalysa)
og brdd nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint fr aukningu kreatinkinasa og rakvoédvalysu
sem tengist ekki endilega NMS. Komi i 1jos merki eda einkenni sem benda til NMS eda 6edlilega har
likamshiti an annarrar kliniskrar stadfestingar 8 NMS verdur ad hetta notkun & virkum efnum allra
georofslyfja p. & m. aripiprazdls.

Flog

I kliniskum rannséknum var sjaldan greint fra flogum i tengslum vid medferd med aripiprazoli. bvi
skal fara med géat pegar aripiprazol er notad hja sjuklingum sem hafa ségu um flog eda sem hafa
sjukddéma sem tengjast krompum (sja kafla 4.8).

Aldragir sjuklingar med gedrof tengt vitglopum

Aukin danartioni

I premur, kliniskum samanburdarrannsoknum (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil 56 til 99 &r)
med lyfleysu hja éldrudum med gedrof tengt Alzheimer sjakddmi, var meiri haetta & daudsfollum hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall daudsfalla hja peim sem
fengu aripiprazdl var 3,5% & méti 1,7% hja lyfleysuhopnum. Pétt danarorsdk veeri mismunandi virtust



flest daudsfollin vera af voldum hjarta- og sedasjukddma (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda sykinga
(t.d. lungnabdlga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir & heilazdar

I sému rannsoknum var greint fra aukaverkunum & heilazedar (t.d. heilablédfall, skammvinnt
blédpurrdarkast), m.a. banveenum (medalaldur: 84 ar; 4 bilinu: 78 til 88 ar). | rannséknunum var greint
fr& aukaverkunum & heilazdar hja 1,3% sjuklinga sem fengu aripiprazél i samanburdi vid 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Munurinn er ekki télfredilega marktakur. I einni pessara rannsokna,
rannsdkn med fostum skdmmtum aripiprazols, voru aukaverkanir & heilaedar pé greinilega
skammtahadar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitglépum.

Blédsykurhaekkun og sykursyki

Greint hefur verid fra blédsykurhakkun, i sumum tilvikum 6hoflegri og tengdri ketéblodsyringu eda
dai eda daudsfalli vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma) hja sjuklingum sem medhondladir hafa
verid med 6daemigerdum gedrofslyfjum (atypical antipsychotic agents) m.a. aripiprazoli. Ahattupeettir
sem geta aukid likur & alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og fjolskyldusaga um sykursyki. I
kliniskum rannséknum med aripiprazoli var enginn marktseekur munur & tidni aukaverkana sem
tengdust blodsykurshaekkun (m.a. sykursyki) eda 6edlilegum rannsoknanidurstodum & blodsykri
samanborid vid lyfleysu. Nakveemt ahaettumat & aukaverkunum sem tengjast blédsykursheekkun hja
sjuklingum sem fa aripiprazol eda énnur 6daemigerd gedrofslyf liggur ekki fyrir og pvi er ekki haegt ad
gera beinan samanburd. Fylgjast parf ndid med sjuklingum sem fa gedrofslyf, m.a. aripiprazél, med
tilliti til teikna og einkenna bléosykursheekkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og
fylgjastparf reglulega med sjuklingum med sykursyki eda peim sem er hett vid ad fa sykursyki til ad
athuga hvort dregid hafi Gr stjérn a bléosykri (sja kafla 4.8).

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd med ofnemiseinkennum geta komid fram med aripiprazdli (sja kafla 4.8).

Pyngdaraukning

Pyngdaraukning er algeng hja sjaklingum med gedklofa og sjuklingum med gedhvarfasyki i
oflaetisfasa. HUn stafar af 6drum samhlida sjukdémum, notkun annarra gedrofslyfja sem eru pekkt fyrir
ad valda pyngdaraukningu og 6heilbrigdum lifsstil og petta getur leitt til alvarlegra fylgikvilla. Greint
hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hja sjaklingum sem fa aripiprazol. I peim
tilvikum er yfirleitt um greinilega ahaettupaetti ad reeda eins og ségu um sykursyki, truflun i skjaldkirtli
eda heiladingulsaxli. I kliniskum rannséknum hefur ekki verid synt fram & ad aripiprazol valdi
pyngdaraukningu sem skipti mali kliniskt hja fullordnum (sja kafla 5.1). I kliniskum rannséknum hja
unglingum med gedhvarfasyki i ofletisfasa hefur verid synt fram & ad aripiprazol tengist
pyngdaraukningu eftir 4 vikna medferd. Fylgjast skal med pyngdaraukningu hja unglingum med
gedhvarfasyki i oflatisfasa. ihuga @tti ad minnka skammta ef pyngdaraukning er kliniskt marktaek (sja
kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingardrougleikar i vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun gedrofslyfja, m.a. aripiprazdls.
Aripiprazol & ad nota med vard hja sjuklingum sem eru i haettu & ad f4 svelgjulungnabdlgu (aspiration
pneumonia).

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvétum, einkum hvad vardar fjarhaettuspil, og vanmaetti gagnvart
pvi ad hafa stjérn a slikum hvétum & medan aripiprazol er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvot, arattukaupgledi, tkost eda arattuat og dnnur hvatvis eda arattuhegdun. Mikilveegt er



fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda umdnnunaradila sérstaklega um pad hvort sjuklingur
hafi pr6ad med sér nyjar eda auknar hvatir vardandi fjarheettuspil, kynhegdun, arattukaupgledi, atkdst
eda arattuat eda adrar hvatir medan & medferd med aripiprazoli st6d. Bent skal & ad
hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi roskun; i vissum tilvikum var p6 greint fra pvi ad
hvatir heettu pegar skammtur var minnkadur eda toku lyfs var hatt. Hvatastjérnunarraskanir geta
valdid sjuklingi og 63rum skada ef peim er ekki veitt athygli. Thugid ad minnka skammta eda gera hlé
a lyfjagjof ef sjuklingur préar med ser slikar hvatir & medan aripiprazol er tekid (sja kafla 4.8).

Mjolkursykur/laktosi

ABILIFY toflur innihalda mjolkursykur. Sjaklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft skulu ekki ad nota lyfid.

Sjuklingar sem eru samhlida med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

pratt fyrir hversu algengt er ad sjuklingar séu samhlida med gedhvarfasyki | og ADHD, eru mjég
takmarkadar upplysingar fyrirliggjandi um 6ryggi samhlida medferdar med aripiprazoli og 6rvandi
lyfjum; pvi skal geeta itrustu varadar pegar pessi lyf eru gefin saman.

Byltur

Aripiprazol getur valdid svefnhofga, réttstéouprystingsfalli, 6jafnveegi hvad vardar hreyfigetu og
skynjun, sem getur orsakad byltur. Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga i ahaettuhop og ihuga skal
ad gefa minni upphafsskammt (t.d. hj& éldrudum eda fotludum sjuklingum; sjé kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Par sem aripiprazol blokkar a; vidtaka getur pad hugsanlega aukid ahrif akvedinna
blodprystingslekkandi lyfja.

Med hlidsjon af frumverkun aripiprazols & midtaugakerfio, parf ad geeta vartdar pegar pad er gefid
asamt afengi eda 6drum lyfjum sem verka & midtaugakerfid og hafa sdmu aukaverkanir svo sem
sleevandi ahrif (sja kafla 4.8).

Geeta skal varudar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valdi lengingu & QT bili
eda elektrélytadjafnvaegi.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & aripiprazél

H. vidtakablokkinn famaétidin, magasyrublokki, minnkadi frdsogshrada aripiprazols en pessi ahrif eru
ekki talin hafa kliniska pydingu. Aripiprazél umbrotnar eftir fjélda leida par sem ensimin CYP2D6 og
CYP3A4 koma vid ségu en ekki CYP1A ensim. Pess vegna parf ekki ad breyta skommtum hja
reykingafolki.

Kinidin og og adrir CYP2D6 hemlar

I Kliniskri rannsokn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6 hemill (kinidin) AUC
aripiprazéls um 107% medan Cmax var obreytt. AUC 0g Cmax Virka umbrotsefnisins
dehydroaripiprazols minnkadi um 32% og 47% talid i somu r6d. Minnka skal skammta aripiprazol
nidur i um pad bil helming af avisudum skammti pegar pad er notad samtimis kinidini. Buast ma vid
ad adrir 6flugir CYP2D6 hemlar svo sem fllioxetin og paroxetin hafi svipud ahrif og pvi skal minnka
skammta & svipadan hétt.

Ketdkdnasol og adrir CYP3A4 hemlar

I kliniskri ranns6kn med heilbrigdum einstaklingum jok &flugur CYP3A4 hemill (ketokonazol) AUC
aripiprazéls um 63% o0g Cmax um 37%. AUC fyrir virka umbrotsefnid dehydrdaripiprazol jokst um
77% 0g Cmax um 43%. Hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6 getur samtimis notkun &
6flugum CYP3A4 hemli valdid haerri plasmapéttni aripiprazols samanborid vid pa sem hafa



yfirgripsmikid CYP2D6 umbrot. begar ihugud er samtimis notkun ket6kdénazols eda annarra 6flugra
CYP3A4 hemla med aripiprazoli skal avinningur af medferd vera meiri en hugsanleg ahatta fyrir
sjuklinginn. begar ketékonazol og aripiprazol eru gefin saman skal minnka skammta af aripiprazoli
nidur i helming af avisudum skammti. Blast ma vid ad adrir virkir CYP3A4 blokkar svo sem
itrakdnazol og HIV proéteasahemlar geti haft svipud ahrif og pvi a ad minnka skammta a svipadan hatt
(sja kafla 4.2). pegar notkun a CYP2D4 eda CYP3A4 hemlum er hatt, & ad auka skammta af
aripiprazdli upp ad peim moérkum sem midad var vid fyrir samtimis notkun pessara lyfja. Pegar veegir
CYP3A4 (t.d. diltiazem) eda CYP2D6 (t.d. escitalopram) hemlar eru notadir samtimis aripiprazoli ma
blast vid litilshattar aukningu & péttni aripiprazols i blddvokva.

Karbamasepin og adrir CYP3A4 virkjar

Eftir samtimis notkun karbamazepins sem er 6flugur CYP3A4 virkir, og gjof aripiprazols til inntdku
hja sjuklingum med gedklofa eda gedhvarfaklofa, var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC fyrir
aripiprazél 68% og 73% leegra midad vid pegar aripiprazél var notad eitt og sér. Sémuleidis fyrir
dehydréaripiprazél var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC eftir samtimis notkun & karbamazepini 69%
0g 71% laegra en eftir medferd med aripiprazol einu og sér. Tvofalda skal skammta aripiprazéls pegar
pbad er gefio samtimis karbamazepini. Buast ma vid ad samhlida gjof aripiprazols og annarra 6flugra
CYP3A4 virkja (svo sem rifampisin, rifabutin, fenytdin, fenobarbital, prémadon, efavirenz, nevirapin
0g jéhannesarjurt) hafi somu ahrif og pvi skal auka skammta & svipadan hatt. begar notkun 6flugra
CYP3A4 virkja er haett 4 ad minnka skammta aripiprazols ad raologdum skammti.

Valpréat og litium

Pegar annadhvort valproat eda litium voru gefin samtimis aripiprazoli hafdi pad engin kliniskt
markteek &hrif & péttni aripiprazols, og pvi er ekki porf & skammtaadldgun pegar annadhvort valproat
eda litium er gefid asamt aripiprazoli.

Hugsanleqg ahrif aripiprazéls & 6nnur Iyf

I kliniskum rannsoknum héfdu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring af aripiprazoli engin marktaek
ahrif & umbrot hvarfefna CYP2D6 (dextrometorfan/3-metoxymorfinan hlutfall), CYP2C9 (warfarin),
CYP2C19 (omeprazol) eda CYP3A4 (dextrometorfan). Auk pess syndu aripiprazol og
dehydroéaripiprazél ekki fram & ad hafa ahrif & umbrot efna, sem eru hdd CYPL1AZ2, in vitro. Pess vegna
er Oliklegt ad kliniskt mikilvaegar milliverkanir sem hadar eru pessum ensimum verdi vegna
aripiprazdls.

Pegar aripiprazol var gefid samtimis valprdati, litium eda lamotrigini vard engin kliniskt mikilveg
breyting & péttni valproats, litiums eda lamotrigins.

Serotoninheilkenni

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni hja sjuklingum sem fa aripiprazél og hugsanleg teikn og
einkenni geta einkum komid fram vid samhlida notkun annarra lyfja sem studla ad aukinni ser6ténin
péttni, t.d. serétonin endurupptokuhemla (SSRI) og ser6tonin noradrenalin endurupptékuhemla
(SNRI), eda lyfja sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja kafla 4.8).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullneegjandi samanburdarrannséknir & aripiprazéli hja pungudum konum eru fyrir hendi. Greint
hefur verid fra fedingarg6llum, en hins vegar hafa tengsl vid aripiprazol ekki verid stadfest. Ekki var
haegt ad utiloka hugsanlegar eiturverkanir & fosturproska i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Konur
purfa pvi ad leita rada hja laekni verdi paer pungadar eda ef peaer radgera pungun medan a medferd med
aripiprazoli stendur. par sem 6fullnaegjandi upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi hja ménnum
0g vegna nidurstadna axlunarrannsokna & dyrum & ekki ad nota lyfid & medgongu nema Kkostir lyfsins
vegi greinilega pyngra en hugsanleg &heetta fyrir fostur.

Nyburar sem Utsettir voru fyrir gedlyfjum (m.a. aripiprazdli) & sidasta pridjungi medgoéngu eru i hettu



4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid misalvarleg og geta
varad mislengi eftir feedingu. Greint hefur verid fra éréleika, ofsteelingu, minnkadri védvaspennu,
skjalfta, svefnhdfga, andnaud eda feedslurdskun (feeding disorder). pvi skal fylgjast naid med nyburum
(sjé& kafla 4.8).

Brjostagjof

Avripiprazél/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
haetta/stodva timabundid medferd med aripiprazoli.

Frjdsemi

Aripiprazol hafdi ekki neikveed ahrif & frjdsemi midad vid gogn ur rannséknum 4 eiturverkunum &
a&xlun.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Avripiprazol hefur litil ahrif eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra ahrifa
a taugakerfi og sjon, svo sem slavingu, svefnhtfga, yfirlid, pokusyn, tvisyni (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygagisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i samanburdarrannséknum med lyfleysu voru
hvildarépol (akathisia) og 6gledi sem hvort um sig kemur fram hj& meira en 3% sjuklinga sem &4
aripiprazdl til inntoku.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana i tengslum vid medferd med aripiprazoli ma sja i toflu hér fyrir nedan. Taflan
byggir a aukaverkunum sem tilkynnt var um medan a kliniskum rannséknum st6d og/eda eftir
markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum og tioni; mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

EKkKi er haegt ad akvarda tioni aukaverkana, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, pvi peer
eru fengnar med beinum tilkynningum. Par af leidandi er tioni slikra aukaverkana flokkud sem ,.tioni
ekki pekkt*.

Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

BI60 og eitlar Hvitkornafaed

Daufkyrningafaed

Blooflagnafed

Onamiskerfi Ofnamisvidbragd (t.d.
bradaofnami, ofnemisbjugur par
med talin pratin tunga,
tungubjugur, bjagur i andliti,
kladi eda ofsakladi)




Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Innkirtlar Mijolkurkveikjubled | Sykursykida vegna aukinnar
i flaedispennu
Minnkad prolaktin i | Ketdnblddsyring vegna sykursyki
bl6di
Efnaskipti og Sykursyki Bl6dsykurhaekkun Blodnatriumlaekkun
naring Lystarleysi
Gedreen vandamal | Svefnleysi punglyndi Sjéalfsvigstilraunir,
Kviai Kynlifsfikn sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvig
Eirdarleysi (sja kafla 4.4)
Spilafikn
Hvatastjérnunarraskanir
Atkost
Avréttukaupgledi
Strokuporf
Aréasarhneigd
AEsingur
Taugadstyrkur
Taugakerfi Hvildarépol Siokomin Ilkynja sefunarheilkenni
Utanstrytueinken | hreyfitruflun Alflog
ni (tardive dyskinesia) | Ser6tdnin heilkenni
Skjalfti Vodvaspennutruflun | Taltruflanir
Hofudverkur Fotadeird
Slaving
Svefnhofgi
Sundl
Augu Pokusjon Tvisyni Augnvodvakreppa
Ljosfalni
Hjarta Hradtaktur Odtskyrdur skyndidaudi
Torsades de pointes
Sleglaslattartruflanir
Hjartastopp
Hagslattur
FfEoar Réttstoduprystingsf | Blasedasegarek (par med talid
all lungnasegarek og segamyndun i
djupleegum blaaedum)
Haprystingur
Yfirlid
Ondunarferi, Hiksti Asvelgingarlungnabdlga
brjosthol og Krampi i barkakyli
midmeeti Krampi i koki
Meltingarfeeri Haegdatregda Brisbdlga

Meltingartruflani
r

Kyngingartregda
Nidurgangur

Ogledi Kvidopagindi
Ofseyting Magadpeegindi
munnvatns

Uppkost

Lifur og gall

Lifrarbilun
Lifrarbolga
Gula
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

Hd og undirhd Utbrot

Ljosnemi

Skalli

Ofsvitnun

Lyfjavidbrogd med fjdlgun
raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)

Stodkerfi og Rakvodvalysa
bandvefur Vodvaverkir
Stifleiki
Nyru og pvagfeeri pvagleki
pvagteppa
Medganga, Frahvarfseinkenni hja nybura (sja
seengurlega og kafla 4.6)
burdarmal
Axlunarfeeri og Sistada redurs
brjést
Almennar Preyta Rdskun & hitastillingu (t.d. lagur
aukaverkanir og likamshiti, hitahaekkun)
aukaverkanir a Brjostverkur
ikomustad Utlimabjtgur
Rannsokna- pyngdarminnkun
nigurstoour pyngdaraukning

Aukinn alanin aminotransferasi
Aukinn aspartat aminotransferasi
Aukinn gammaglutamyl
transferasi

Aukinn alkaliskur fosfatasi
Lenging & QT-bili

Aukning & glukoésa i bloi
Aukning i glykésylerudum
bl6drauda

Sveiflur i glukdsapéttni i blodi
Aukning & kreatinkinasa

Lysing & voldum aukaverkunum

Fulloronir

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)

Gedklofi: i langtima samanburdarrannsokn sem stdd i 52 vikur var heildartioni utanstrytuheilkenna
m.a. parkinsons heilkenni, hvildarépol, stifleiki og hreyfingartregda minni (25,8%) hja sjuklingum
sem voru medhondladir med aripiprazoli samanborid vid sjuklinga sem fengu haloperiddl (57,3%). |
langtima samanburdarrannsdékn med lyfleysu sem stdd i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 19%
hja sjuklingum sem fengu aripiprazol samanborid vid 13,1% hja sjiklingum sem fengu lyfleysu.
annarri langtima samanburdarrannsékn sem stod i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 14,8% hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol og 15,1% hja sjuklingum sem fengu 6lanzapin.

Ofletisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: i samanburdarrannsékn sem stod i 12 vikur var tioni
utanstrytueinkenna 23,5% hja sjuklingum sem fengu aripiprazél og 53,3% hja sjaklingum sem fengu
hal6periddl. I annarri rannsékn sem stéd i 12 vikur var tidni utanstrytueinkenna 26,6% hja sjuklingum
sem fengu aripiprazdl og 17,6% hja peim sem fengu litium. I langtima vidhaldsfasa sem stod i

26 vikur i samanburdarrannsokn med lyfleysu, var tidni utanstrytueinkenna 18,2% hja sjuklingum sem
fengu aripiprazél og 15,7% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.
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Hvildarapol

I samanburdarrannsoknum med lyfleysu var tidni hvildarépols hja sjaklingum med gedhvarfasyki
12,1% hjé aripiprazélhépnum og 3,2% hja lyfleysuhopnum. Hja sjaklingum med gedklofa var tidni
hvildarépols 6,2% med aripiprazoli og 3,0% med lyfleysu.

Vddvaspennutruflun

Einkenni, sem tengjast notkun lyfja af pessum flokki, svo sem truflun & vodvaspennu p.e. langvarandi
6edlilegur samdrattur védvahdpa geta komid fram hja nemum einstaklingum fyrstu daga medferdar.
Einkenni vddvaspennutruflunar eru m.a. krampi i halsvédvum, sem getur valdid prengslum i hélsi,
kyngingarerfidleikum, 6ndunarerfidleikum og/eda Gtsteedri tungu. PAtt einkennin geti komio fram eftir
litla skammta koma pau oftar fram og eru alvarlegri og kroftugri eftir steerri skammta af fyrstu
kynslodar gedrofslyfjum. Aukin heetta & bradri truflun vodvaspennu hefur komid i 1jés hja kérlum og
hja yngri aldurshépum.

Prolaktin
Notkun aripiprazols vid sampykktri dbendingu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu,
baedi jok og dro ur prolaktin i sermi samanborio vid grunngildi (kafli 5.1).

Rannsoknastofugildi (parameters)

Enginn mikilvaegur munur kom i 1jés vid samanburd & aripiprazoli og lyfleysu hja sjaklingum, par sem
kliniskt marktaekar breytingar a nidurstédum venjubundinna rannsékna og lipidgilda komu i 1jés (sja
kafla 5.1). Aukning & kreatinfosfokinasa, sem yfirleitt var timabundin og &n einkenna, kom i 1jés hja
3,5% sjuklinga sem fengu aripiprazo6l samanborid vid 2,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 &ra og eldri

I stuttri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa var tidni
og tegund aukaverkana svipud og hja fullordnum ad fratéldum eftirfarandi aukaverkunum sem greint
var fra og komu oftar fyrir hji unglingum sem fengu aripiprazol en hja fullorénum sem fengu
aripiprazdl (og komu oftar fyrir en med lyfleysu):

Svefnhofgi/slaving og utanstrytueinkenni voru mjog algeng (> 1/10), og munnpurrkur, aukin
matarlyst og réttstdduprystingsfall voru algeng (> 1/100, < 1/10). | 26 vikna opinni framhaldsrannsokn
voru nidurstddur vardandi 6ryggi svipadar peim sem komu fram i stuttu samanburdarrannsokninni
med lyfleysu.

Nidurstodur vardandi 6ryggi i langvarandi, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu voru einnig
svipadar nema oftar var greint fra eftirtéldum aukaverkunum en hja bérnum sem fengu lyfleysu:
pyngdartap, aukning 4 insulini i blodi, hjartslattartruflanir, og hvitkornafaed voru algengar (> 1/100,
< 1/10).

Hja heildarpydi sjuklinga med gedklofa (13 til 17 ara) eftir Gtsetningu i allt ad 2 ar var tidni lagra
prolaktingilda i sermi 29,5% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 48,3% hja drengjum (< 2 ng/ml). Hja
unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa sem fengu 5 mg til 30 mg af aripiprazdli i allt ad 72 manudi
var tioni lagra prélaktingilda i sermi 25,6% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 45,0% hja drengjum

(<2 ng/ml).

I tveimur langtimarannséknum & unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa og gedhvarfasyki, sem fengu
aripiprazdl, var tioni l1ags prolaktins i sermi hja stulkum (< 3 ng/ml) 37,0% og drengjum (< 2 ng/ml)
59,4%.

Oflaetisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri

Tioni og tegund aukaverkana hja unglingum med gedhvarfasyki | var svipad og hja fullorénum, fyrir
utan eftirfarandi aukaverkanir: mjog algengar (> 1/10) svefnhofgi (23,0%), utanstrytueinkenni
(18,4%), hvildaropol (16,0%) og preyta (11,8%) og algengar (> 1/100, < 1/10) verkur ofarlega i kvid,
aukin hjartslattartioni, pyngdaraukning, aukin matarlyst, vodvakippir og hreyfitruflun.

Eftirfarandi aukaverkanir sem tengjast mégulega sambandi skammta og verkunar eru
utanstrytueinkenni (tiéni: 10 mg, 9,1%; 30 mg, 28,8%; lyfleysa, 1,7%) og hvildardpol (tidni: 10 mg,
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12,1%; 30 mg, 20,3%; lyfleysa, 1,7%).

Medalbreyting & likamspyngd hj& unglingum med gedhvarfasyki | eftir 12 og 30 vikur var 2,4 kg og
5,8 kg fyrir aripiprazol og 0,2 kg og 2,3 kg fyrir lyfleysu.

Hja bérnum med gedhvarfasyki var oftar greint fra svefnhéfga og preytu en hja sjuklingum med
gedklofa.

Hja bornum med gedhvarfasyki (10 til 17 &ra) var tioni lagrar sermispéttni prolaktins hja stalkum
(< 3 ng/ml) 28,0% og hja drengjum (< 2 ng/ml) 53,3%, eftir Utsetningu i allt ad 30 vikur.

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir
Spilafikn, aukinn kynferdislegur ahugi, arattukaupgledi og atkost eda arattuat getur komid fram hja
sjuklingum i medferd med aripiprazdli (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Teikn og einkenni

I kliniskum rannsoknum og samkvaemt reynslu eftir markadssetningu hefur verid greint fra bradri
ofskdmmtun &n daudsfalla hja fullordnum sjuklingum, fyrir slysni eda visvitandi, eftir aripiprazol eitt
0g sér, par sem aztladir skammtar voru allt ad 1.260 mg. Pau einkenni sem hugsanlega eru mikilvaeg
leeknisfraedilega séd eru svefndrungi, haeekkadur blodprystingur, svefnhofgi, hradtaktur, 6gledi, uppkdst
og nidurgangur. Auk pess hefur verid greint fra ofskdmmtum aripiprazdls einu og sér fyrir slysni (allt
ad 195 mg) hja bérnum, an daudsfalla. Alvarleg einkenni sem hugsanlega eru mikilveeg
leeknisfraedilega séd, sem greint var fra eru svefnhofgi, skammvinnt medvitundarleysi og
utanstrytueinkenni.

Meoferd ofskdmmtunar

Medhondlun & ofskémmtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda éndunarvegi opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhondlunar einkenna. Ganga parf Ur skugga um hvort
einhver onnur lyf hafi verid tekin. pvi parf strax ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og edakerfis,
m.a. fylgjast med hjartarafriti vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun
aripiprazdls eda ef grunur er & ofskdmmtun parf ad hafa naid eftirlit med sjaklingnum og fylgjast vel
med honum, pangad til hann hefur nad sér.

pegar lyfjakol (50 g) voru gefin einni Kist. eftir toku aripiprazols, leekkadi Cmax aripiprazols um u.p.b.
41% og AUC um u.p.b. 51%, sem gefur til kynna ad lyfjakol geti verid virk eftir ofskémmtun.

Blddskilun

pétt engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif bléoskilunar vid medferd ofskommtunar er éliklegt ad
bl6dskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid préteinbundid i plasma.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX12
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Verkunarhattur

Gert hefur verid rao fyrir ad ahrif aripiprazols & gedklofa og gedhvarfasyki | séu vegna érvunar ad
hluta & dopamin D, og serétonin 5-HT1a vidtaka og vegna hémlunar serétonin 5-HTa vidtaka. |
dyralikénum med dépaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og i dyralikbnum med
doépaminvanvirkni hefur aripiprazol eiginleika vidtakaorva. In vitro hefur aripiprazdl mikla saekni i
dopamin D; og Ds, ser6ténin 5-HT1a 0g 5-HT2a vidtaka og i medallagi mikla saekni i dépamin Da,
serdtonin 5-HT,c og 5-HT>, alfa-1 adrenvirka vidtaka og histamin H; vidtaka. Aripiprazdl hefur i
medallagi mikla sakni i vidtaka serétonin endurupptoku og engin umtalsverd saekni er i maskarin
vidtaka. Milliverkanir vid adra vidtaka en dépamin og serdténin undirflokka geta utskyrt einhver af
6drum kliniskum ahrifum aripiprazols.

Pegar aripiprazol var gefid heilbrigdum einstaklingum i skdémmtum & bilinu 0,5 mg til 30 mg einu
sinni & solarhring i tveer vikur, kom i ljés a PET (positron emission tomography), skammtahad leekkun
a bindingu C-rakl6prids, sem er D2/Ds vidtakabindill, vid réfu (caudate) og grahydi (putamen).

Verkun og 0ryqgi

Fulloronir

Gedklofi

I premur stuttum (4 til 6 vikna) samanburdarrannsoknum med lyfleysu & 1.228 fullordnum sjuklingum
med gedklofa, med jakvad eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad aripiprazdl var tolfreedilega marktaekt
tengt meiri bata en lyfleysa.

Aripiprazol er ahrifarikt i ad vidhalda kliniskum bata vid &framhaldandi medferd hja fullordnum
sjuklingum sem hafa svarad upphafsmedferd. | samanburdarrannsokn med haléperidéli var hlutfall
sjuklinga sem hofdu svarad lyfjamedferd og vidhéldu lyfjasvérun i 52 vikur svipad i badum hépunum
(aripiprazol (77%) og haldperiddl 73%). Heildarfjoldi sjuklinga sem lauk medferd var marktaekt meiri
hja sjaklingum sem fengu aripiprazdl (43%) midad vid pa sem fengu haléperiddél (30%). Raunveruleg
stig i mati sem notad var sem aukaendapunktur (secondary endpoint), m.a. PANSS og Montgomery—
Asberg Depression Rating Scale [MADRS] syndu marktakar framfarir midad vid pegar haloperidol
var notad.

I 26 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja fullordnum sjiklingum med langvinnan gedklofa i
stoougu astandi, kom i 1jés ad hja peim sem fengu aripiprazél vard marktaekt sjaldnar afturfor, 34% i
aripiprazol hépnum og 57% i lyfleysuh6pnum.

pyngdaraukning

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & pyngdaraukningu af véldum aripiprazols, sem skipta mali
kliniskt. I fj6lpjodlegri 26 vikna, tviblindri samanburdarrannsokn & gedklofa med 314 fullordnum
sjuklingum med 6lanzapin, par sem adalendapunktur var pyngdaraukning, var pyngdaraukning a.m.k.
7% midad vid grunngildi hja marktaekt faerri sjaklingum (p.e. aukning um a.m.k. 5,6 kg pegar
medalpyngd var u.p.b. 80,5 kg i upphafi) hja peim sem fengu aripiprazol (n = 18 eda 13% sjuklinga
sem unnt var ad meta) samanborid vid pa sem fengu 6lanzapin (n = 45 eda 33% sjuklinga sem unnt
var ad meta).

Lipidgildi

Vid samantektargreiningu a lipidgildum i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
fullordnum hefur ekki verio synt fram & ad aripiprazdl hafi kliniskt markteaek ahrif & gildi
heildarkdlesterdls, prigliserida, hapéttnifitupréteins (HDL) og lagpéttnifituproteins (LDL).

Prolaktin

Lagt var mat & prélaktingildi i 6llum rannséknum & 6llum skdmmtum aripiprazéls (n = 28.242).
Tioni mjolkurkveikjubladis eda aukning prélaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprazoli
(0,3%) var svipud og med lyfleysu (0,2%). Hja sjuklingum, sem fengu aripiprazol, var midgildi
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upphafstima verkunar 42 dagar og midgildi timalengdar 34 dagar.

Nygengi mjélkurkveikjuskorts eda minnkun prolaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprzoli var
0,4%, i samanburdi vid 0,02% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu
aripiprazol, var midgildi upphafstima verkunar 30 dagar og midgildi timalengdar 194 dagar.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki |

I tveimur 3-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu og breytilegum skammti, med
sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, kom i ljés ad
aripiprazol var ahrifarikara en lyfleysa vid ad draga Gr einkennum ofletis & premur vikum. |
rannsoknunum voru sjiklingar med eda an gedrofseinkenna og med eda an tiora gedslagssveiflna.

I einni 3-vikna einlyfja samanburdarrannsokn med lyfleysu og fostum skammti hja sjiklingum med
gedhvarfasyki | med ofleatisfasa eda blandada einkennamynd voru ahrif aripiprazols ekki meiri en eftir
lyfleysu.

I tveimur 12-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu annars vegar og virku efni hins
vegar hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, voru hrif aripiprazéls meiri en eftir lyfleysu i viku 3 og vidhaldséhrif sambeerileg
ahrifum litium eda hal6periddls i viku 12. Einnig syndi aripiprazél i viku 12 ad hlutfall sjaklinga sem
voru einkennalausir vardandi oflaeti var sambeaerilegt og eftir litium eda hal6periddl.

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda
blandada einkennamynd med eda an gedrofseinkenna, sem ad hluta til svérudu hvorki litium né
valpréat einlyfjamedferd i 2 vikur vid leekningalega péttni i sermi, syndi aripiprazol yfirburdi sem
vidbotarmedferd vid ad draga ur einkennum oflaetis.

I 26-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu, med framlengingu i 74 vikur hja sjaklingum med
ofleeti sem voru einkennalausir & aripiprazoli medan a stodugleikafasa stdd, sem var & undan
slembivali, syndi aripiprazol yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja endurkomu gedhvarfa, einkum
vid ad fyrirbyggja endurkomu ofletis, en hafdi ekki yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja
endurkomu punglyndis.

I 52 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjaklingum med gedhvarfasyki | med yfirstandandi
ofletisfasa eda blandada einkennamynd, sem voru einkennalausir (Young Mania Rating Scale
[YMRS] og MADRS med heildarskor < 12) & medferd med aripiprazoli (10 mg/solarhring til

30 mg/sélarhring) til vidbotar litium eda valpréati samfellt i 12 vikur, kom i 1j6s ad vidbétarmedferd
med aripiprazoli var fremri lyfleysu p.e. 46% minni likur (dhettuhlutfall 0,54) 4 endurkomu gedhvarfa
0g 65% minni likur (&hattuhlutfall 0,35) & endurkomu oflaetis midad vid viobot med lyfleysu, en var
ekki fremra lyfleysu i ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis. Vidbétarmedferd med aripiprazdli var
fremri lyfleysu sem aukanidurstada samkveemt i Clinical Global Impression - Bipolar version (CGI-
BP) kvarda vardandi alvarleika sjukdoéms (ofleeti). Sjaklingum i rannsokninni var annadhvort radad til
ad fa einlyfjamedferd med litium eda valproati i opinni rannsokn til ad finna pa einstaklinga sem ad
hluta til svorudu ekki medferd. Sjaklingar voru i jafnveegi i a.m.k. 12 vikur samfellt & samsettri
medferd med aripiprazoli og sama jafnveegislyfi (mood stabilizer). Sjuklingum i jafnvaegi var sidan
slembiradad og héldu afram i tviblindri rannsékn med sama jafnveegislyfi og annadhvort aripiprazoli
eda lyfleysu. Fjorir undirhépar med jafnvaegislyfi voru metnir i slembudum fasa: aripiprazél + litium,
aripiprazdl + valpréat, lyfleysa + litium, lyfleysa + valpréat. Tioni endurkomu hvada gedslagsfasa
(mood episodes) sem er, samkveemt Kaplan-Meier, hjd hdpnum sem fékk vidbdtarmedferd var 16%
fyrir aripiprazol + litium og 18% fyrir aripiprazo I+ valpréat samanborid vid 45% fyrir lyfleysu +
litium og 19%fyrir lyfleysu + valproat.

Born
Gedklofi hja unglingum

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum med gedklofa (13 til 17 ara), med
jakvaed eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad samanborid vid lyfleysu tengdist notkun aripiprazols
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tolfreedilega markteekt feerri gedrofseinkennum. I undirgreiningu hja unglingum 15 til 17 ara, sem tok
til 74% heildarrannsdknapydis, kom fram ad verkun hélst Gt 26 vikna timabilid sem opna
framhaldsrannséknin st6d yfir.

I 60- til 89-vikna slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja unglingum (n = 146; &
aldrinum 13 til 17 &ra) med gedklofa, var télfreedilega marktekur munur a bakslagstioni
gedrofseinkenna & milli hépanna sem fengu aripiprazol (19,39%) og lyfleysu (37,50%). Punktmat
ahettuhlutfallsins var 0,461 (95% 6ryggisbil, 0,242 til 0,879) hja 6llu pydinu. I greiningu &
undirhépum var punktmat ahettuhlutfallsins 0,496 medal sjuklinga & aldrinum 13 til 14 ara
samanborid vid 0,454 medal sjdklinga 4 aldrinum 15 til 17 ara. En matid & ahaettuhlutfalli yngri (13 til
14 ara) hopsins var 6nakveemt vegna minni fjolda sjaklinga i hopnum (aripiprazél, n = 29; lyfleysa,

n = 12) og 6ryggishil matsins (allt fra 0,151 til 1,628) baud ekki upp & ad hagt veeri ad draga alyktanir
um ahrif medferdarinnar. Til samanburdar var 95% 6ryggishilid fyrir ahattuhlutfall eldri undirhépsins
(aripiprazél, n = 69; lyfleysa, n = 36) 0,242 til 0,879 og var pvi hagt ad sja ahrif af medferdinni hja
eldri sjuklingunum.

Oflaetisfasi hja bornum og unglingum med gedhvarfasyki |

I 30-vikna rannsokn var gerdur samanburdur & aripiprazoli og lyfleysu hja 296 bérnum og unglingum
(10 til 17 &ra), sem uppfylltu greiningarskilmerki DSM-1V (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) fyrir gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandadri einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, og voru med YMRS skor > 20 sem upphafsgildi. A medal sjiklinga i fyrstu
skilvirknigreiningunni voru 139 sjaklingar sem voru einnig med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD).

Aripiprazol var fremra lyfleysu med tilliti til breytinga fra upphafsgildi, eftir 4 og 12 vikur samkvemt
YMRS heildarskori. I greiningu sem gerd var eftir & (post-hoc) voru framfarir umfram lyfleysu
greinilegri hja sjuaklingum sem voru einnig med ADHD samanborid vid pa sem voru ekki med ADHD,
en par var enginn munur midad vid lyfleysu. Ekki var haegt ad stadfesta ad komio veeri i veg fyrir
endurkomu.

Algengustu aukaverkanirnar sem tengdust medferd hja sjuklingum sem fengu 30 mg voru
utanstrytuheilkenni (28,3%), svefnhofgi (27,3%), hofudverkur (23,2%) og 6gledi (14,1%).
Medalpyngdaraukning & 30 vikna medferdartimabili var 2,9 kg samanborid vid 0,98 kg hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu.

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu hja bornum (sja kafla 4.2)

Avripiprazél var rannsakad hja sjuklingum & aldrinum 6 til 17 ara i tveimur 8-vikna
samanburdarrannsoknum med lyfleysu [einn breytilegur skammtur (2 mg/sélarhring til

15 mg/solarhring) og einn fastur skammtur (5 mg/sélarhring, 10 mg/sélarhring eda 15 mg/solarhring)]
og i einni 52-vikna opinni rannsokn. Upphafsskammtur i rannsoknunum var 2 mg/sélarhring, sem var
aukinn i 5 mg/sélarhring eftir viku og sidan um 5 mg/solarhring vikulega, par til tileetludum skammti
var ndd. Yfir 75% sjaklinganna voru yngri en 13 ara. Verkun aripiprazols var tolfredilega marktaekt
betri en eftir lyfleysu, samkvaemt undirkvarda Aberrant Behaviour Checklist Irritability kvardans. Hins
vegar hefur ekki verid synt fram & kliniska pydingu pessarar nidurstodu. Oryggi var m.a. metid ut fra
byngdaraukningu og breytingu & prolaktingildum. Langtimarannsokn vardandi 6ryggi var takmorkud
vid 52 vikur. Samkvemt samantektargreiningu rannsoknanna var tioni lagra prélaktingilda i sermi, hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol, 27/46 (58,7%) hja stalkum (< 3 ng/ml) og 258/298 (86,6%) hja
drengjum (< 2 ng/ml). | samanburdarrannsoknunum med lyfleysu var medal pyngdaraukning 0,4 kg
hja peim sem fengu lyfleysu og 1,6 kg hja peim sem fengu aripiprazol.

Aripiprazol var einnig rannsakad i langtimavidhaldsrannsékn med lyfleysu. Eftir ad stodugleiki med
aripiprazoéli (2 mg/sélarhring til 15 mg/sélarhring) komst & eftir 13 til 26 vikur voru peir sjuklingar
sem voru med stdduga svorun annadhvort &fram & aripiprazoli eda fengu lyfleysu i 16 vikur til
vidbotar. Tidni bakslags samkvemt Kaplan-Meier i viku 16 var 35% fyrir aripiprazol og 52% fyrir
lyfleysu. Ahattuhlutfall bakslags & 16 vikum (aripiprazol/lyfleysa) var 0,57 (tolfredilega 6marktaekur
munur). Medalpyngdaraukning medan stédugleiki med aripiprazoli komst & (allt ad 26 vikur) var

3,2 kg og frekari medalaukning sem var 2,2 kg fyrir aripiprazdl og 0,6 kg fyrir lyfleysu kom fram i
sidari fasa (16 vikur) rannséknarinnar. Utanstrytueinkenni komu adallega fram & timabilinu pegar
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stodugleiki komst & eda hja 17% sjuklinga par sem 6,5% var skjalfti.

Andlitskippir tengdir Tourette heilkenni hja bérnum (sja kafla 4.2)

Verkun aripiprazols var rannsokud hja bérnum med Tourette heilkenni (aripiprazél: n = 99, lyfleysa:

n = 44) i slembiradadri, tviblindri, 8 vikna rannsékn med lyfleysusamanburdi par sem notadur var
fastaskammtur hja medferdarhopum eftir pyngd a skammtabilinu 5 mg/dag til 20 mg/dag og 2 mg
upphafsskammtur. Sjaklingarnir voru 7 til 17 ara ad aldri og syndu ad medaltali 30 TTS (Total Tic
Score)-stig & Yale Global Tic Severity Scale (TTS-YGTSS-kvardanum) vid grunnvidmid. Aripiprazol
leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 13,35 fra grunnvidmidi til viku 8 i hépnum sem fékk litinn
skammt (5 mg eda 10 mg) og 16,94 i hépnum sem fékk storan skammt (10 mg eda 20 mg) samanborid
vid bata sem nam 7,09 i lyfleysuh6pnum.

Verkun aripiprazéls hja bérnum med Tourette heilkenni (aripiprazdl: n = 32, lyfleysa: n = 29) var
einnig metin & breytilegu skammtabili fra 2 mg/dag til 20 mg/dag med 2 mg upphafsskammti i

10 vikna, slembiradadri, tviblindri rannsokn med lyfleysu samanburdi sem gerd var i Sudur-Kéreu.
Sjuklingarnir voru 6 til 18 ara ad aldri og syndu ad medaltali 29 TTS-YGTSS-stig vid grunnvidmio.
Aripiprazél leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 14,97 fra grunnvidmidi til viku 10 samanborid vio
bata sem nam 9,62 i lyfleysuhopnum.

I b4dum pessum stuttu rannséknum hefur klinisk pyding nidurstadna um verkun enn ekki verid
stadfest pegar hofd eru i huga umfang &hrifa medferdarinnar samanborid vid hin miklu ahrif lyfleysu
og 6ljosan patt salreenna og félagslegra ahrifa. Engin langtimagogn eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi
og verkun aripiprazéls i pessari sveiflukenndu réskun.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum &
ABILIFY hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd & gedklofa og gedhvarfasyki eins og lyst
er i akvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta dbendingu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Aripiprazol frasogast vel og hamarksplasmapéttni neast innan 3 til 5 Kist. eftir gjof. Aripiprazol
umbrotnar litilshattar utan liffeerakerfa (presystemic). Heildaradgengi eftir inntéku a téfluformi er
87%. Fiturik feda hefur ekki ahrif a lyfjahvorf aripiprazols.

Dreifing

Aripiprazol dreifist um likamann med synilegu dreifingarrimmali sem er 4,9 1/kg sem bendir til
vidtekrar dreifingar utan @da (extravascular) dreifingar. Vid leekningalega péttni eru aripiprazél og
dehydréaripiprazél meira en 99% proéteinbundin i sermi, adallega vid albumin.

Umbrot

Aripiprazél umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur nidurbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyleringu og N-afalkyleringu. Byggt & in vitro rannséknum verdur vetnissvipting og
hydroxylering aripiprazols fyrir tilstilli ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 en N-afalkyleringin er
hvotud af CYP3AA4. | blodi er staersti hluti lyfsins a formi aripiprazols. Vid stdduga péttni er um 40%
af AUC fyrir aripiprazél i plasma & formi virka umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs aripiprazols eru u.p.b. 75 klst. hja peim sem hafa yfirgripsmikil
CYP2D6 umbrot og u.p.b. 146 klst. hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6.

Heildaruthreinsun aripiprazols er 0,7 ml/min/kg og fer adallega fram i lifur.
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Eftir inntoku eins skammts af [**C] - merktu aripiprazoli kom u.p.b. 27% af geislavirkum skammti
fram i pvagi og u.p.b. 60% i haegdum. Innan vid 1% af ébreyttu aripiprazoéli skilst it med pvagi og
u.p.b. 18% & ébreyttu formi i heegdum.

Born

Lyfjahvorf aripiprazéls og dehydroaripiprazols hja bérnum 10 til 17 ra voru svipud og hja
fullordnum, eftir ad leidrétt var fyrir pyngdarmismuni.

Lyfjahvorf hjé sérstokum sjuklingah6pum

Aldradir

Enginn munur er a lyfjahvorfum aripiprazols hja heilbrigdu eldra folki og yngri fullorénum
einstaklingum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hjé sjuklingum med gedklofa pegar
tekio er mio af aldri.

Kyn

Enginn munur er & lyfjahvorfum aripiprazdls hja heilbrigoum kérlum midad vid hja heilbrigdum
konum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hja sjaklingum med gedklofa pegar tekid er
mid af kyni.

Reykingar
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa syndi engin kliniskt markteaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Kynpattur
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa bendir ekki til ad kynpéattur hafi ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi
I [jos kom ad lyfjahvorf aripiprazols og dehydrdaripiprazdls eru svipud hja sjuklingum med alvarlegan
nyrnasjukdém og hja heilbrigdum ungum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Einskammta rannsokn a sjuklingum med skorpulifur & mismunandi stigi (Child-Pugh, A, B og C)
leiddi i 1j6s ad skert lifrarstarfsemi hafdi engin marktaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazéls og
dehydréaripiprazéls, en rannsoknin nadi adeins til priggja sjuklinga med skorpulifur af tegund C, sem
er 6fullnzegjandi til ad draga alyktun um umfang umbrots.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Marktaekar eiturverkanir komu adeins i ljos vid skammta sem voru sterri en radlagour
hamarksskammtur hja ménnum eda vid skammta sem benti til ad pessi ahrif hofou takmarkada eda
enga pydingu vid kliniska notkun. bessi eiturahrif voru m.a. skammtahad eiturahrif & nyrnahettubork
(uppsofnun fitufuskin litarefna og/eda frumutap i starfsvef) hja rottum eftir ad hafa fengio

20 mg/kg/solarhring til 60 mg/kg/sélarhring 3 til 10 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid radlagdan
hadmarksskammt hja ménnum) og aukningu & krabbameini i nyrnahettuberki dsamt
nyrnahettukirtileexli/krabbameini hja kvenrottum sem fengu 60 mg/kg/sélarhring (10 sinnum
medaltals-AUC i jafnvaegi vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum). Haesta Gtsetning hja
kvenrottum sem ekki leiddi til exlismyndunar var 7 fold Gtsetning hja ménnum vid radlagda skammta.

Einnig komu gallsteinar i 1jés vegna utfellingar sulfatsambanda sem myndudust vid efnahvorf vid

hydroxyumbrotsefni aripiprazoéls i galli hja épum eftir endurtekna inntoku i skdmmtum sem voru
25 mg/kg/solarhring til 125 mg/kg/sélarhring (1 til 3 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid kliniskan
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hamarksskammt eda 16 til 81 sinni radlagdur hamarksskammtur hja ménnum byggt & mg/m?). pétt
péttni sulfatsambanda, sem myndudust eftir tengingu vid hydroxyaripiprazol i galli i ménnum vid
&tladan hdmarksskammt 30 mg/sélarhring, var ekki meira en 6% af peirri péttni sem fannst i galli hja
Opum, i 39 vikna rannsokn og er pad vel undir (6%) leysnimdrkum in vitro.

I ranns6knum med endurteknum skémmtum voru eiturverkanir hja ungum rottum og hundum
sambeerilegar peim sem komu fram hja fullordnum dyrum, og ekki komu fram neinar visbendingar um
eiturverkanir & taugar eda aukaverkanir & proska.

Byggt & nidurstodum yfirgripsmikilla stadladra profa fyrir eiturverkanir & erfdaefni, var alitid ad
aripiprazol hefdi ekki eiturahrif & erfoaefni. Aripiprazél haféi ekki skadleg ahrif a frjosemi i
rannsoknum & eiturverkanir & &xlun. Eiturverkanir a fosturproska, medal annars skammtahad seinkun
a beinmyndun og hugsanlega fdsturskadi komu fram hja rottum vid skammta sem leiddu til Utsetningar
sem var minni en eftir medferdarskammta (byggt & AUC) og hja kaninum vid skammta sem leiddu til
Utsetningar sem var 3 og 11 sinnum medaltals AUC vid stdduga péttni vid hamarks radlagdan
kliniskan skammt. Eiturverkanir komu fram hja modur vid skammta sem voru svipadir peim sem
framkolludu eiturverkanir a fésturproska.

6. LYFJAGERDPARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mijolkursykureinhydrat
Maissterkja
Orkristalladur sellulosi
Hydroxypropylsellulési
Magnesiumsterat

T6fluhad

ABILIFY 5 mg toflur
Indig6tin (E 132)

ABILIFY 10 mg t6flur
Rautt jarnoxio (E 172)

ABILIFY 15 mq toflur
Gult jarnoxio (E 172)

ABILIFY 30 mg t6flur
Rautt jarnoxio (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Rifgatadar stakskammta alpynnur i éskjum med 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 t&flum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

ABILIFY 5 mg toflur

EU/1/04/276/001 (5 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/002 (5 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/003 (5 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/004 (5 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/005 (5 mg, 98 x 1 tafla)

ABILIFY 10 mg t6flur

EU/1/04/276/006 (10 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/007 (10 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/008 (10 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/009 (10 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/010 (10 mg, 98 x 1 tafla)

ABILIFY 15 mg t6flur

EU/1/04/276/011 (15 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/012 (15 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/013 (15 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/014 (15 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/015 (15 mg, 98 x 1 tafla)

ABILIFY 30 mq t6flur

EU/1/04/276/016 (30 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/017 (30 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/018 (30 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/019 (30 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/020 (30 mg, 98 x 1 tafla)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 04. jani 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04. jani 2009
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MMIAAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

ABILIFY 10 mg munndreifitoflur
ABILIFY 15 mg munndreifitoflur
ABILIFY 30 mg munndreifitdflur

2. INNIHALDSLYSING

ABILIFY 10 mg munndreifit6flur

Hver munndreifitafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun

2 mg aspartam (E 951) og 0,075 mg af mjolkursykri i munndreifitéflu

ABILIFY 15 mg munndreifit6flur

Hver munndreifitafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun

3 mg aspartam (E 951) og 0,1125 mg af mjolkursykri i munndreifitoflu

ABILIFY 30 mg munndreifit6flur

Hver munndreifitafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun

6 mg aspartam (E 951) og 0,225 mg af mjolkursykri i munndreifitéflu

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munndreifitafla

ABILIFY 10 mg munndreifit6flur
Kringlétt og bleik, merkt ,,A“ yfir ,,640“ & annarri hlidinni og ,,10* & hinni.

ABILIFY 15 mg munndreifit6flur
Kringlétt og gul, merkt ,,A* yfir ,,641“ & annarri hlidinni og ,,15“ a hinni.

ABILIFY 30 mg munndreifit6flur
Kringlétt og bleik, merkt ,,A“ yfir ,,643“ & annarri hlidinni og ,,30* & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ABILIFY er etlad til medferdar a gedklofa hja fulloronum og unglingum 15 éra og eldri.

ABILIFY er &tlad til medferdar a medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja sjuklingum med
gedhvarfasyki | og til pess ad fyrirbyggja nyjan oflaetisfasa hja fullordnum sem fa adallega ofletisfasa,

begar ofletisfasi hefur svarad medferd med aripiprazéli (sja kafla 5.1).

ABILIFY er @tlad til medferdar i allt ad 12 vikur & medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja
unglingum 13 &ra og eldri med gedhvarfasyki | (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
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Fulloronir

Gedklofi: radlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 10 mg/sélarhring eda 15 mg/solarhring og
vidhaldsskammtur er 15 mg/solarhring gefinn i einum skammti, an tillits til feedu. ABILIFY er virkt i
skdmmtum & bilinu 10 mg/s6larhring til 30 mg/sélarhring. EkKi hefur verid synt fram a aukna verkun
med steerri skommtum en 15 mg, p6 svo einstaka sjuklingar geti haft hag af steerri skommtum.
Hamarksskammtur & solarhring & ekki ad vera steerri en 30 mg.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: rddlagour upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 15 mg
gefid einu sinni & solarhring, an tillits til feedu, eitt og sér eda i samsettri medferd (sja kafla 5.1). Sumir
sjuklingar geetu haft gagn af steerri skammti. Hamarksskammtur & sélarhring & ekki ad vera steerri en
30 mg.

Fyrirbyggjandi gegn endurkomu ofletisfasa hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: til pess ad
fyrirbyggja endurkomu ofleetisfasa hja sjuklingum sem hafa fengid aripiprazol eitt og sér eda i
samsettri medferd, 4 ad halda medferd afram med sama skammti. Hugsanlega parf ad breyta
dagsskdmmtum, p.m.t. minnka skammta, med tilliti til klinisks astands.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 ara og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er 10 mg/solarhring gefinn i
einum skammti, an tillits til fedu. Hefja skal medferd med 2 mg skammti (med ABILIFY 1 mg/ml
mixtaru, lausn) i 2 daga, og auka skammt upp i 5 mg sem gefinn er i 2 daga til vidbotar en eftir pad
skal gefa radlagdan solarhringsskammt sem er 10 mg. begar pad & vio skal sidan auka skammta i 5 mg
prepum, &n pess ad fara yfir 30 mg hamarksskammt & sélarhring (sjé kafla 5.1). ABILIFY er virkt i
skommtum & bilinu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring. Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun
med steerri skommtum en 10 mg & solarhring, po einstaka sjuklingur geeti haft hag af steerri
skdommtum.

Ekki er meelt med notkun ABILIFY fyrir born med gedklofa yngri en 15 ara par sem ekki liggja fyrir
neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ofletisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er

10 mg/solarhring gefinn i einum skammti an tillits til maltida. Medferdina 4 ad hefja med 2 mg (med
ABILIFY mixtaru, lausn 1 mg/ml) i 2 daga og auka sidan i 5 mg i 2 daga til vidbotar til pess ad na
radlogdum solarhringsskammti sem er 10 mg. Medferdin & ad vera eins stutt og haegt er pannig ad hin
veiti stjérn a einkennum og ma ekki vera lengri en 12 vikur. EKki hefur verid synt fram & aukna verkun
med steerri skdmmtum en 10 mg & s6larhring og 30 mg sélarhringsskammtur tengist téluvert harra
nygengi markteekra aukaverkana, p.m.t. kvilla sem tengjast utanstrytueinkennum, svefnhéfga, preytu
og pyngdaraukningu (sja kafla 4.8). bvi skal einungis nota steerri skammta en 10 mg/sélarhring i
undantekingartilfellum og undir nanu laeknisfraedilegu eftirliti (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Aukin hatta
er & ad yngri sjuklingar finni fyrir aukaverkunum i tengslum vid aripiprazol. pvi er notkun ABILIFY
ekki radlogo hja sjuklingum yngri en 13 ara (sja kafla 4.8 og 5.1).

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu: ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er
haegt ad radleggja dkvedna skammta & grundvelli peirra.

Andlitskippir tengdir Tourette-réskun: ekki hefur verio synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja
bérnum og unglingum 6 til 18 ara ad aldri. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki
er haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert lifrarstarfsemi
EKKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. EkKi eru til naegjanleg gogn til ad gefa rddleggingar vardandi skammta hja sjaklingum
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med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Gaeta parf varidar pegar skammtar eru akvednir hja pessum
sjuklingum. Engu ad sidur skal nota hamarksskammtinn 30 mg med varud hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir

Oryggi og verkun medferdar ABILIFY & gedklofa eda oflatisfasa vid gedhvarfasyki I hja sjuklingum
65 ara og eldri hafa ekki verid metin. Sékum meira naemis hja déldrudum etti ad ihuga minni
upphafsskammta eftir pvi sem klinisk einkenni leyfa (sja kafla 4.4).

Kyn
EKKi er porf a adologun skammta eftir kyni sjaklinga (sja kafla 5.2).

Reykingar
Mead tilvisun i umbrotsferli aripiprazol er ekki porf 4 ad breyta skémmtum hja reykingaménnum (sja
kafla 4.5).

Breytingar a skommtum vegna milliverkana

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 eda CYP2D6 hemlum & ad minnka skammta
aripiprazols. begar notkun CYP3A4 eda CYP2D6 hemla er hett i samsettri medferd & ad auka
skammta aripiprazols (sja kafla 4.5).

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 virkjum & ad auka skammta aripiprazdls. begar
toku CYP3A4 virkja i samsettri medferd med aripiprazdli er heett & ad minnka skammta aripiprazdls i
radlagda skammta (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof

ABILIFY er til inntoku.

Munndreifitéflunni er komid fyrir a tungunni, par sem hdn sundrast hratt i munnvatni. Hana ma taka
med vOkva eda an. Erfitt er ad nd munndreifitéflunni heilli Gr munni. Vegna pess hve munndreifitaflan
er viokvaem, skal hun tekin strax eftir ad pynnan hefur verid opnud. Einnig ma sundra téflunni i vatni

og drekka blénduna.

Munndreifitoflurnar eda mixtaru, lausn ma nota i stadinn fyrir ABILIFY toflur pegar sjaklingur & erfitt
med ad gleypa ABILIFY toflur (sjé einnig kafla 5.2).

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nokkrir dagar eda nokkrar vikur geta 1idid par til bati kemur { 1j6s, medan & gedrofsmedferd stendur. A
peim tima parf ad fylgjast naid med sjuklingnum.

Sjalfsvigstilhneigingar

Sjélfsvigshegoun fylgir gedreenum veikindum og truflunum & gedslagi og i sumum tilvikum hefur
verid greint fra henni fljotlega eftir ad medferd vid gedrofi hefst eda breytt er um medferd, par med
talio medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). Naio eftirlit med sjuklingum i mikilli aheattu skal fylgja
medferd vid gedrofi.

Hjarta og &dar
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Aripiprazdl a ad nota med varud hja sjuklingum med pekkta hjarta- og &dasjukddéma (saga um
hjartadrep eda bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), edasjukdoma i heila,
kvilla sem auka hattu & lagprystingi (vessapurrd, bl6dpurrd og medferd med bléoprystingslekkandi
lyfjum) eda haprysting, m.a. illkynja h&prysting (accelerated eda malignant). Greint hefur verid fra
blaedasegareki i tengslum vid gedlyf. bar sem sjuklingar sem eru & medferd med gedrofslyfjum eru
oft med dunna ahettupeetti fyrir blazedasegareki, & ad greina alla mégulega ahattupaetti fyrir
blazedasegareki fyrir og medan & medferd med aripiprazdl stendur og hefja fyrirbyggjandi adgerdir.

Lenging @ QT-bili

I kliniskum rannséknum med aripiprazoli var tidni lengingar 4 QT bili sambeerileg og eftir lyfleysu.
Nota & aripipraz6l med varid hja sjuklingum med fjélskylduségu um lengingu a QT bili (sja
kafla 4.8).

Siokomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia)

I kliniskum rannsoknum sem stodu i eitt &r eda skemur var sjaldan greint fra byrjandi hreyfitruflun i
tengslum vido medferd med aripiprazoli. Ef einhver merki eda einkenni sidkominnar hreyfitruflunar
koma fram hja sjuklingum sem f4 aripiprazol parf hugsanlega ad minnka skammta eda hatta medferd
(sjé kafla 4.8). bessi einkenni geta versnad timabundid eda jafnvel komid i 1jos eftir ad medferd er
hatt.

Onnur utanstrytueinkenni

I kliniskum rannséknum med aripiprazoli hja bornum komu fram hvildarépol og parkinsons heilkenni.
Ef merki um dnnur utanstrytueinkenni koma fram hja sjuklingi sem tekur aripiprazol, skal ihuga
skammtaminnkun og néid leeknisfraedilegt eftirlit.

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS er lifshattulegt astand (fatal symptom complex) sem tengist notkun gedrofslyfja. I kliniskum
rannsoknum var mjog sjaldan greint fra NMS i tengslum vid medferd med aripiprazoéli. Klinisk
einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt hugarastand og truflanir i dsjalfrada taugakerfinu
(6reglulegur puls eda blodprystingur, hradtaktur, aukin svitamyndun og hjartslattartruflanir). Onnur
einkenni sem geta komid fram eru m.a. haekkun a kreatinfosfokinasa, vodvaraudamiga (rakvodvalysa)
0g brad nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint fr aukningu kreatinkinasa og rakvodvalysu
sem tengist ekki endilega NMS. Komi i 1jos merki eda einkenni sem benda til NMS eda 6edlilega har
likamshiti &n annarrar kliniskrar stadfestingar 8 NMS verdur ad hatta notkun & virkum efnum allra
georofslyfja p. & m. aripiprazdls.

Flog

I kliniskum rannséknum var sjaldan greint fra flogum i tengslum vid medferd med aripiprazoli. bvi
skal fara med géat pegar aripiprazol er notad hja sjuklingum sem hafa sogu um flog eda sem hafa
sjukddéma sem tengjast krompum (sja kafla 4.8).

Aldragir sjuklingar med gedrof tengt vitglopum

Aukin danartioni

I premur, kliniskum samanburdarrannsoknum (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil 56 til 99 ar)
med lyfleysu hja éldrudum med gedrof tengt Alzheimer sjakddmi, var meiri heetta & daudsfollum hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall daudsfalla hja peim sem
fengu aripiprazoél var 3,5% a moti 1,7% hja lyfleysuhdpnum. pPétt danarorsok vaeri mismunandi virtust
flest daudsfollin vera af voldum hjarta- og edasjukdoma (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda sykinga
(t.d. lungnabdlga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir & heilasodar
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I sému rannsoknum var greint fra aukaverkunum & heilazedar (t.d. heilablédfall, skammvinnt
blodpurrdarkast), m.a. banveenum (medalaldur: 84 ar; & bilinu: 78 til 88 ar). | rannséknunum var greint
fré aukaverkunum & heilagdar hja 1,3% sjuklinga sem fengu aripiprazél i samanburdi vid 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Munurinn er ekki tolfredilega marktakur. I einni pessara rannsokna,
rannsokn med fostum skémmtum aripiprazdls, voru aukaverkanir & heilazdar p6 greinilega
skammtahadar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitglépum.

Blédsykurhaekkun og sykursyki

Greint hefur verid fra blédsykurhakkun, i sumum tilvikum 6hoflegri og tengdri ketébl6dsyringu eda
dai eda daudsfalli vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma) hja sjuklingum sem medhondladir hafa
verid med ddaemigerdum gedrofslyfjum (atypical antipsychotic agents) m.a. aripiprazoli. Ahattupattir
sem geta aukid likur & alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og fjdlskyldusaga um sykursyki. |
kliniskum ranns6knum med aripiprazoli var enginn marktaekur munur & tidni aukaverkana sem
tengdust bl6dsykurshaekkun (m.a. sykursyki) eda 6edlilegum rannsoknanidurstodum & blodsykri
samanborid vid lyfleysu. Nakveemt ahaettumat & aukaverkunum sem tengjast blédsykursheekkun hja
sjuklingum sem f& aripiprazol eda énnur 6deemigerd gedrofslyf liggur ekki fyrir og pvi er ekki haegt ad
gera beinan samanburd. Fylgjast parf naid med sjuklingum sem fa gedrofslyf, m.a. aripipraz6l med
tilliti til teikna og einkenna bl6dsykurshaekkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og fylgjast
parf reglulega med sjuklingum med sykursyki eda peim sem er hatt vid ad fa sykursyki til ad athuga
hvort dregid hafi Or stjorn & blédsykri (sja kafla 4.8).

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd med ofnemiseinkennum geta komid fram med aripiprazdli (sja kafla 4.8).

Pyngdaraukning

pyngdaraukning er algeng hja sjuklingum med gedklofa og sjuklingum med gedhvarfasyki i
oflatisfasa. HUn stafar af 6drum samhlida sjukdémum, notkun annarra gedrofslyfja sem eru pekkt fyrir
ad valda pyngdaraukningu og éheilbrigdum lifsstil og petta getur leitt til alvarlegra fylgikvilla. Greint
hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hja sjaklingum sem fa aripiprazol. I peim
tilvikum er yfirleitt um greinilega ahaettupaetti ad reeda eins og ségu um sykursyki, truflun i skjaldkirtli
eda heiladingulsaxli. | kliniskum rannsoknum hefur ekki verid synt fram & ad aripiprazol valdi
pyngdaraukningu sem skipti mali kliniskt hja fullordnum (sja kafla 5.1). I kliniskum rannséknum hja
unglingum med gedhvarfasyki i oflatisfasa hefur verid synt fram & ad aripiprazol tengist
pyngdaraukningu eftir 4 vikna medferd. Fylgjast skal med pyngdaraukningu hja unglingum med
gedhvarfasyki i oflatisfasa. ihuga @tti ad minnka skammta ef pyngdaraukning er kliniskt marktaek (sja
kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingardrougleikar i vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun gedrofslyfja, m.a. aripiprazdls.
Aripiprazdl a ad nota med varud hja sjuklingum sem eru i haettu & ad fa svelgjulungnabdlgu (aspiration
pneumonia).

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvétum, einkum hvad vardar fjarhaettuspil, og vanmaetti gagnvart
pvi ad hafa stjérn a slikum hvétum & medan aripiprazol er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvat, arattukaupgledi, atkost eda arattuat og énnur hvatvis eda arattuhegdun. Mikilveegt er
fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda uménnunaradila sérstaklega um pad hvort sjuklingur
hafi préad med sér nyjar eda auknar hvatir vardandi fjarheettuspil, kynhegdun, arattukaupgledi, atkost
eda arattuat eda adrar hvatir medan a medferd med aripiprazoli stéd. Bent skal 4 ad
hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi roskun; i vissum tilvikum var p6 greint fra pvi ad
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hvatir hattu pegar skammtur var minnkadur eda toku lyfs var hatt. Hvatastjérnunarraskanir geta
valdio sjuklingi og 68rum skada ef peim er ekki veitt athygli. Ihugid ad minnka skammta eda gera hlé
a lyfjagjof ef sjuklingur préar med ser slikar hvatir & medan aripiprazol er tekid (sja kafla 4.8).

Aspartam

ABILIFY munndreifitoflur innihalda aspartam. Aspartam breytist i fenylalanin. Pad getur verid
skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnagjandi hatti.

Mijolkursykur/laktosi

ABILIFY munndreifitoflur innihalda mjolkursykur. Sjaklingar med arfgengt galaktésadpol, algjéran
laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft skulu ekki ad nota lyfid.

Natrium

ABILIFY munndreifitoflur innihalda natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i
hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Sjuklingar sem eru samhlida med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

prétt fyrir hversu algengt er ad sjuklingar séu samhlida med gedhvarfasyki | og ADHD, eru mjog
takmarkadar upplysingar fyrirliggjandi um 6ryggi samhlida medferdar med aripiprazoli og 6rvandi
lyfjum; pvi skal geeta itrustu varadar pegar pessi lyf eru gefin saman.

Byltur

Aripiprazoél getur valdid svefnhofga, réttstoduprystingsfalli, éjafnveegi hvad vardar hreyfigetu og
skynjun, sem getur orsakad byltur. Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga i ahaettuhop og ihuga skal
ad gefa minni upphafsskammt (t.d. hj& éldrudum eda fotludum sjuklingum; sjé kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Par sem aripiprazol blokkar a4 vidtaka getur pad hugsanlega aukid ahrif akvedinna
blodprystingslekkandi lyfja.

Med hlidsjon af frumverkun aripiprazols & midtaugakerfio, parf ad geeta vartdar pegar pad er gefid
asamt afengi eda 6drum lyfjum sem verka & midtaugakerfid og hafa sému aukaverkanir svo sem
sleevandi ahrif (sja kafla 4.8).

Geeta skal vartdar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valdi lengingu & QT bili
eda elektrdlytadjafnvaegi.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & aripiprazol

H. vidtakablokkinn famaétidin, magasyrublokki, minnkadi frdsogshrada aripiprazols en pessi ahrif eru
ekki talin hafa kliniska pydingu. Aripiprazél umbrotnar eftir fjélda leida par sem ensimin CYP2D6 og
CYP3A4 koma vid sogu en ekki CYP1A ensim. pess vegna parf ekki ad breyta skdmmtum hja
reykingafolki.

Kinidin og og adrir CYP2D6 hemlar

I Kliniskri rannsokn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6 hemill (kinidin) AUC
aripiprazéls um 107% medan Cmax var obreytt. AUC 0g Cmax Virka umbrotsefnisins
dehydroaripiprazols minnkadi um 32% og 47% talid i somu r6d. Minnka skal skammta aripiprazol
nidur i um pad bil helming af avisudum skammti pegar pad er notad samtimis kinidini. Bdast ma vid
ad adrir 6flugir CYP2D6 hemlar svo sem fllioxetin og paroxetin hafi svipud ahrif og pvi skal minnka

27



skammta & svipadan hatt.

Ketokonasol og adrir CYP3A4 hemlar

I kliniskri rannsokn med heilbrigdum einstaklingum jok &flugur CYP3A4 hemill (ketokonazol) AUC
aripiprazols um 63% 0g Cmax um 37%. AUC fyrir virka umbrotsefnid dehydréaripiprazél jokst um
77% 0g Cmax um 43%. Hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6 getur samtimis notkun &
6flugum CYP3A4 hemli valdid haerri plasmapéttni aripiprazols samanborid vid pa sem hafa
yfirgripsmikid CYP2D6 umbrot. begar ihugud er samtimis notkun ket6kdénazols eda annarra 6flugra
CYP3A4 hemla med aripiprazoli skal avinningur af medferd vera meiri en hugsanleg ahatta fyrir
sjuklinginn. begar ketékonazol og aripiprazol eru gefin saman skal minnka skammta af aripiprazoli
nidur i helming af avisudum skammti. Blast ma vid ad adrir virkir CYP3A4 blokkar svo sem
itrakénazol og HIV préteasahemlar geti haft svipud ahrif og pvi & ad minnka skammta & svipadan hatt
(sjé kafla 4.2). begar notkun & CYP2D4 eda CYP3A4 hemlum er hett, & ad auka skammta af
aripiprazdli upp ad peim moérkum sem midad var vid fyrir samtimis notkun pessara lyfja. Pegar veegir
CYP3A4 (t.d. diltiazem) eda CYP2D6 (t.d. escitalopram) hemlar eru notadir samtimis aripiprazoli ma
baast vid litilshattar aukningu & péttni aripiprazols i blodvokva.

Karbamasepin og adrir CYP3A4 virkjar

Eftir samtimis notkun karbamazepins sem er 6flugur CYP3A4 virkir, og gjof aripiprazéls til inntdku
hja sjuklingum med gedklofa eda gedhvarfaklofa, var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC fyrir
aripiprazél 68% og 73% leegra midad vid pegar aripiprazél var notad eitt og sér. Sémuleidis fyrir
dehydréaripiprazél var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC eftir samtimis notkun & karbamazepini 69%
0g 71% leegra en eftir medferd med aripiprazdl einu og ser. Tvofalda skal skammta aripiprazols pegar
pad er gefio samtimis karbamazepini. Buast ma vid ad samhlida gjof aripiprazols og annarra 6flugra
CYP3A4 virkja (svo sem rifampisin, rifabutin, fenytdin, fenobarbital, prémadon, efavirenz, nevirapin
og jéhannesarjurt) hafi somu ahrif og pvi skal auka skammta & svipadan hatt. begar notkun 6flugra
CYP3A4 virkja er haett 4 ad minnka skammta aripiprazols ad raologdum skammti.

Valproat og litium

Pegar annadhvort valproat eda litium voru gefin samtimis aripiprazoli hafdi pad engin kliniskt
markteek &hrif & péttni aripiprazols, og pvi er ekki porf & skammtaadldgun pegar annadhvort valproat
eda litium er gefid dsamt aripiprazdli.

Hugsanleqg ahrif aripiprazéls 4 6nnur Iyf

I kliniskum rannsoknum héfdu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring af aripiprazoli engin marktaek
ahrif & umbrot hvarfefna CYP2D6 (dextrometorfan/3-metoxymorfinan hlutfall), CYP2C9 (warfarin),
CYP2C19 (omeprazol) eda CYP3A4 (dextrometorfan). Auk pess syndu aripiprazol og
dehydroaripiprazél ekki fram & ad hafa ahrif & umbrot efna, sem eru hdd CYPL1AZ2, in vitro. Pess vegna
er Oliklegt ad kliniskt mikilvaegar milliverkanir sem h&dar eru pessum ensimum verdi vegna
aripiprazdls.

Pegar aripiprazol var gefid samtimis valproati, litium eda lamotrigini vard engin kliniskt mikilveeg
breyting & péttni valproats, litiums eda lamotrigins.

Serotoninheilkenni

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni hja sjuklingum sem fa aripiprazél og hugsanleg teikn og
einkenni geta einkum komid fram vid samhlida notkun annarra lyfja sem studla ad aukinni ser6ténin
péttni, t.d. serétonin endurupptokuhemla (SSRI) og ser6tonin noradrenalin endurupptékuhemla
(SNRI), eda lyfja sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja kafla 4.8).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullneegjandi samanburdarrannséknir & aripiprazéli hja pungudum konum eru fyrir hendi. Greint
hefur verid fra feedingarg6llum, en hins vegar hafa tengsl vid aripiprazol ekki verid stadfest. Ekki var
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haegt ad Utiloka hugsanlegar eiturverkanir & fosturproska i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Konur
purfa pvi ad leita rada hja leekni verdi paer pungadar eda ef peaer radgera pungun medan a medferd med
aripiprazdli stendur. Par sem ofullnaegjandi upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi hja& ménnum
0g vegna nidurstadna axlunarrannsokna & dyrum & ekki ad nota lyfid & medgongu nema kostir lyfsins
vegi greinilega pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostur.

Nyburar sem Utsettir voru fyrir gedlyfjum (m.a. aripiprazéli) & sidasta pridjungi medgoéngu eru i hettu
a a0 fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid misalvarleg og geta
varad mislengi eftir faeedingu. Greint hefur verid fra 6rdleika, ofsteelingu, minnkadri vodvaspennu,

skjalfta, svefnhofga, andnaud eda fedsluréskun (feeding disorder). bvi skal fylgjast ndid med nyburum
(sja kafla 4.8).

Brjostagjof
Avripiprazél/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
haetta/stodva timabundid medferd med aripiprazoli.

Frjdsemi

Aripiprazol hafdi ekki neikveed ahrif & frjdsemi midad vid gogn Ur rannséknum 4 eiturverkunum &
a&xlun.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Avripiprazol hefur litil &hrif eda veeg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra ahrifa
a taugakerfi og sjon, svo sem slavingu, svefnhofga, yfirlid, pokusyn, tvisyni (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i samanburdarrannséknum med lyfleysu voru
hvildarépol (akathisia) og 6gledi sem hvort um sig kemur fram hj& meira en 3% sjuklinga sem f&
aripiprazdl til inntoku.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana i tengslum vid medferd med aripiprazoli ma sja i toflu hér fyrir nedan. Taflan
byggir & aukaverkunum sem tilkynnt var um medan & kliniskum rannséknum st6d og/eda eftir
markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir lifferum og tidni; mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

EKkKi er haegt ad akvarda tioni aukaverkana, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, pvi peer
eru fengnar med beinum tilkynningum. Par af leidandi er tioni slikra aukaverkana flokkud sem ,.tioni
ekki pekkt*.

Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

BI6d og eitlar Hvitkornafaed
Daufkyrningafaed
Blooflagnafed
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Onamiskerfi Ofnamisvidbragd (t.d.
bradaofnami, ofnemisbjugur par
med talin pratin tunga,
tungubjugur, bjagur i andliti,
K14di eda ofsakladi)
Innkirtlar Mjdlkurkveikjubled | Sykursykida vegna aukinnar
i flaedispennu
Minnkad prolaktin i | Ketdnblddsyring vegna sykursyki
bl6di
Efnaskipti og Sykursyki Bl6dsykurhaekkun Blodnatriumlaekkun
naering Lystarleysi
Gedreen vandamal | Svefnleysi punglyndi Sjéalfsvigstilraunir,
Kvidi Kynlifsfikn sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvig
Eirdarleysi (sja kafla 4.4)
Spilafikn
Hvatastjornunarraskanir
Atkost
Aréattukaupgledi
Strokuporf
Arésarhneigd
AEsingur
Taugaostyrkur
Taugakerfi Hvildardpol Sidkomin IlIkynja sefunarheilkenni
Utanstrytueinken | hreyfitruflun Alflog
ni (tardive dyskinesia) | Serdtonin heilkenni
Skjalfti Vodvaspennutruflun | Taltruflanir
Hofudverkur Fétadeird
Slaving
Svefnhofgi
Sundl
Augu pokusjon Tvisyni Augnvidvakreppa
Ljosfelni
Hjarta Hradtaktur Odtskyrdur skyndidaudi
Torsades de pointes
Sleglaslattartruflanir
Hjartastopp
Heegslattur
AEdar Réttstoduprystingsf | Blaedasegarek (par med talid
all lungnasegarek og segamyndun i
djupleegum blagedum)
Haprystingur
Yfirlid
Ondunarfeaeri, Hiksti Asvelgingarlungnabolga
brjosthol og Krampi i barkakyli
midmeeti Krampi i koki
Meltingarfeeri Heegdatregoa Brisbolga

Meltingartruflani
r

Kyngingartregda
Nidurgangur

Ogledi Kvidopagindi
Ofseyting Magaodpagindi
munnvatns

Uppkdst

Lifur og gall

Lifrarbilun
Lifrarbolga
Gula

30




Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

Hd og undirhd Utbrot

Ljosnemi

Skalli

Ofsvitnun

Lyfjavidbrogd med fjdlgun
raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)

Stodkerfi og Rakvodvalysa
bandvefur Vodvaverkir
Stifleiki
Nyru og pvagfeeri pvagleki
pvagteppa
Medganga, Frahvarfseinkenni hja nybura (sja
seengurlega og kafla 4.6)
burdarmal
Axlunarfeeri og Sistada redurs
brjést
Almennar Preyta Rdskun & hitastillingu (t.d. lagur
aukaverkanir og likamshiti, hitahaekkun)
aukaverkanir a Brjostverkur
ikomustad Utlimabjtgur
Rannsokna- pyngdarminnkun
nigurstoour pyngdaraukning

Aukinn alanin aminotransferasi
Aukinn aspartat aminotransferasi
Aukinn gammaglutamyl
transferasi

Aukinn alkaliskur fosfatasi
Lenging & QT-bili

Aukning & glukoésa i bloi
Aukning i glykésylerudum
bl6drauda

Sveiflur i glukdsapéttni i blodi
Aukning & kreatinkinasa

Lysing & voldum aukaverkunum

Fulloronir

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)

Gedklofi: i langtima samanburdarrannsokn sem stdd i 52 vikur var heildartioni utanstrytuheilkenna
m.a. parkinsons heilkenni, hvildarépol, stifleiki og hreyfingartregda minni (25,8%) hja sjuklingum
sem voru medhondladir med aripiprazoli samanborid vid sjuklinga sem fengu haloperiddl (57,3%). |
langtima samanburdarrannsdékn med lyfleysu sem stdd i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 19%
hja sjuklingum sem fengu aripiprazol samanborid vid 13,1% hja sjiklingum sem fengu lyfleysu.
annarri langtima samanburdarrannsékn sem stod i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 14,8% hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol og 15,1% hja sjuklingum sem fengu 6lanzapin.

Ofletisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: i samanburdarrannsékn sem stod i 12 vikur var tioni
utanstrytueinkenna 23,5% hja sjuklingum sem fengu aripiprazél og 53,3% hja sjaklingum sem fengu
hal6periddl. I annarri rannsékn sem st6d i 12 vikur var tidni utanstrytueinkenna 26,6% hja sjuklingum
sem fengu aripiprazdl og 17,6% hja peim sem fengu litium. I langtima vidhaldsfasa sem stod i

26 vikur i samanburdarrannsokn med lyfleysu, var tidni utanstrytueinkenna 18,2% hja sjuklingum sem
fengu aripiprazél og 15,7% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.
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Hvildarapol

I samanburdarrannséknum med lyfleysu var tidni hvildarépols hja sjaklingum med gedhvarfasyki
12,1% hjé aripiprazélhépnum og 3,2% hja lyfleysuhopnum. Hja sjaklingum med gedklofa var tidni
hvildarépols 6,2% med aripiprazoli og 3,0% med lyfleysu.

Vddvaspennutruflun

Einkenni, sem tengjast notkun lyfja af pessum flokki, svo sem truflun & vodvaspennu p.e. langvarandi
6edlilegur samdrattur vodvahdpa geta komid fram hja nemum einstaklingum fyrstu daga medferdar.
Einkenni vddvaspennutruflunar eru m.a. krampi i halsvédvum, sem getur valdid prengslum i hélsi,
kyngingarerfidleikum, 6ndunarerfidleikum og/eda Gtsteedri tungu. PAtt einkennin geti komio fram eftir
litla skammta koma pau oftar fram og eru alvarlegri og kroftugri eftir steerri skammta af fyrstu
kynslodar gedrofslyfjum. Aukin heetta & bradri truflun vodvaspennu hefur komid i 1jés hja kérlum og
hja yngri aldurshépum.

Prolaktin
Notkun aripiprazols vid sampykktri dbendingu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu,
baedi jok og dro ur prolaktin i sermi samanborio vid grunngildi (kafli 5.1).

Rannsoknastofugildi (parameters)

Enginn mikilvaegur munur kom i 1js vid samanburd & aripiprazoli og lyfleysu hja sjaklingum, par sem
kliniskt marktaekar breytingar a nidurstédum venjubundinna rannsékna og lipidgilda komu i 1jés (sja
kafla 5.1). Aukning & kreatinfosfokinasa, sem yfirleitt var timabundin og &n einkenna, kom i 1jés hja
3,5% sjuklinga sem fengu aripiprazo6l samanborid vid 2,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 &ra og eldri

I stuttri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa var tidni
og tegund aukaverkana svipud og hja fullordnum ad fratéldum eftirfarandi aukaverkunum sem greint
var fra og komu oftar fyrir hj& unglingum sem fengu aripiprazol en hja fullorénum sem fengu
aripiprazdl (og komu oftar fyrir en med lyfleysu):

Svefnhofgi/sleving og utanstrytueinkenni voru mjog algeng (> 1/10), og munnpurrkur, aukin
matarlyst og réttstoduprystingsfall voru algeng (> 1/100, < 1/10). | 26 vikna opinni framhaldsrannsokn
voru nidurstodur vardandi 6ryggi svipadar peim sem komu fram i stuttu samanburdarrannsokninni
med lyfleysu.

Nidurstodur vardandi 6ryggi i langvarandi, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu voru einnig
svipadar nema oftar var greint fra eftirtéldum aukaverkunum en hja bérnum sem fengu lyfleysu:
byngdartap, aukning & insulini i bl6di, hjartslattartruflanir, og hvitkornafaed voru algengar (> 1/100,
< 1/10).

Hja heildarpydi sjuklinga med gedklofa (13 til 17 ara) eftir Gtsetningu i allt ad 2 ar var tidni lagra
prolaktingilda i sermi 29,5% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 48,3% hja drengjum (< 2 ng/ml). Hja
unglingum (13 til 17 &ra) med gedklofa sem fengu 5 mg til 30 mg af aripiprazdli i allt ad 72 manudi
var tioni lagra prélaktingilda i sermi 25,6% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 45,0% hja drengjum

(<2 ng/ml).

I tveimur langtimarannséknum & unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa og gedhvarfasyki, sem fengu
aripiprazdl, var tioni 1ags prolaktins i sermi hja stulkum (< 3 ng/ml) 37,0% og drengjum (< 2 ng/ml)
59,4%.

Oflaetisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri

Tioni og tegund aukaverkana hja unglingum med gedhvarfasyki | var svipad og hja fullorénum, fyrir
utan eftirfarandi aukaverkanir: mjog algengar (> 1/10) svefnhofgi (23,0%), utanstrytueinkenni
(18,4%), hvildaropol (16,0%) og preyta (11,8%) og algengar (> 1/100, < 1/10) verkur ofarlega i kvid,
aukin hjartslattartioni, pyngdaraukning, aukin matarlyst, vodvakippir og hreyfitruflun.

Eftirfarandi aukaverkanir sem tengjast mégulega sambandi skammta og verkunar eru
utanstrytueinkenni (tiéni: 10 mg, 9,1%; 30 mg, 28,8%; lyfleysa, 1,7%) og hvildardpol (tidni: 10 mg,
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12,1%; 30 mg, 20,3%; lyfleysa, 1,7%).

Medalbreyting & likamspyngd hj& unglingum med gedhvarfasyki | eftir 12 og 30 vikur var 2,4 kg og
5,8 kg fyrir aripiprazol og 0,2 kg og 2,3 kg fyrir lyfleysu.

Hja bérnum med gedhvarfasyki var oftar greint fra svefnhéfga og preytu en hja sjuklingum med
gedklofa.

Hja bornum med gedhvarfasyki (10 til 17 &ra) var tioni lagrar sermispéttni prolaktins hja stalkum
(< 3 ng/ml) 28,0% og hja drengjum (< 2 ng/ml) 53,3%, eftir Utsetningu i allt ad 30 vikur.

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir
Spilafikn, aukinn kynferdislegur ahugi, arattukaupgledi og atkost eda arattuat getur komid fram hja
sjuklingum i medferd med aripiprazdli (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Teikn og einkenni

I kliniskum rannsoknum og samkvaemt reynslu eftir markadssetningu hefur verid greint fra bradri
ofskdmmtun &n daudsfalla hja fullordnum sjuklingum, fyrir slysni eda visvitandi, eftir aripiprazol eitt
0g sér, par sem aztladir skammtar voru allt ad 1.260 mg. pPau einkenni sem hugsanlega eru mikilvaeg
leeknisfraedilega séd eru svefndrungi, haeekkadur blodprystingur, svefnhofgi, hradtaktur, 6gledi, uppkdst
og nidurgangur. Auk pess hefur verid greint fra ofskdmmtum aripiprazdls einu og sér fyrir slysni (allt
ad 195 mg) hja bérnum, an daudsfalla. Alvarleg einkenni sem hugsanlega eru mikilveeg
leeknisfraedilega séd, sem greint var fra eru svefnhofgi, skammvinnt medvitundarleysi og
utanstrytueinkenni.

Meoferd ofskdmmtunar

Medhondlun & ofskémmtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda éndunarvegi opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhondlunar einkenna. Ganga parf Ur skugga um hvort
einhver onnur lyf hafi verid tekin. pvi parf strax ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og edakerfis,
m.a. fylgjast med hjartarafriti vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun
aripiprazdls eda ef grunur er & ofskdmmtun parf ad hafa naid eftirlit med sjaklingnum og fylgjast vel
med honum, pangad til hann hefur nad sér.

pegar lyfjakol (50 g) voru gefin einni Kist. eftir toku aripiprazols, leekkadi Cmax aripiprazols um u.p.b.
41% og AUC um u.p.b. 51%, sem gefur til kynna ad lyfjakol geti verid virk eftir ofskémmtun.

Blddskilun

pétt engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif bléoskilunar vid medferd ofskommtunar er éliklegt ad
bl6dskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid préteinbundid i plasma.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX12
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Verkunarhattur

Gert hefur verid rao fyrir ad ahrif aripiprazols & gedklofa og gedhvarfasyki | séu vegna érvunar ad
hluta & dopamin D, og serétonin 5-HT1a vidtaka og vegna hémlunar serétonin 5-HTa vidtaka. |
dyralikénum med dépaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og i dyralikbnum med
doépaminvanvirkni hefur aripiprazél eiginleika vidtakadrva. In vitro hefur aripiprazél mikla seekni i
dopamin D; og Ds, ser6ténin 5-HT1a 0g 5-HT2a vidtaka og i medallagi mikla saekni i dépamin Da,
serdtonin 5-HT,c og 5-HT>, alfa-1 adrenvirka vidtaka og histamin H; vidtaka. Aripiprazdl hefur i
medallagi mikla sakni i vidtaka serétonin endurupptoku og engin umtalsverd saekni er i muskarin
vidtaka. Milliverkanir vid adra vidtaka en dépamin og serdténin undirflokka geta utskyrt einhver af
6drum kliniskum ahrifum aripiprazols.

Pegar aripiprazol var gefid heilbrigdum einstaklingum i skdémmtum & bilinu 0,5 mg til 30 mg einu
sinni & solarhring i tveer vikur, kom i ljés a PET (positron emission tomography), skammtahad leekkun
a bindingu C-rakl6prids, sem er D2/Ds vidtakabindill, vid réfu (caudate) og grahydi (putamen).

Verkun og 0ryqgi

Fulloronir

Gedklofi

I premur stuttum (4 til 6 vikna) samanburdarrannsoknum med lyfleysu & 1.228 fullordnum sjuklingum
med gedklofa, med jakvad eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad aripiprazdl var tolfreedilega marktaekt
tengt meiri bata en lyfleysa.

Aripiprazol er ahrifarikt i ad vidhalda kliniskum bata vid &framhaldandi medferd hja fullordnum
sjuklingum sem hafa svarad upphafsmedferd. | samanburdarrannsokn med haléperidéli var hlutfall
sjuklinga sem hofdu svarad lyfjamedferd og vidhéldu lyfjasvérun i 52 vikur svipad i badum hépunum
(aripiprazol (77%) og haldperiddl 73%). Heildarfjoldi sjuklinga sem lauk medferd var marktaekt meiri
hja sjaklingum sem fengu aripiprazdl (43%) midad vid pa sem fengu haléperiddél (30%). Raunveruleg
stig i mati sem notad var sem aukaendapunktur (secondary endpoint), m.a. PANSS og Montgomery—
Asberg Depression Rating Scale [MADRS] syndu marktaekar framfarir midad vid pegar haloperidol
var notad.

I 26 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja fullordnum sjiklingum med langvinnan gedklofa i
stoougu astandi, kom i 1jés ad hja peim sem fengu aripiprazél vard marktaekt sjaldnar afturfor, 34% i
aripiprazol hépnum og 57% i lyfleysuh6pnum.

pyngdaraukning

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & pyngdaraukningu af véldum aripiprazols, sem skipta mali
kliniskt. I fj6lpjodlegri 26 vikna, tviblindri samanburdarrannsokn & gedklofa med 314 fullordnum
sjuklingum med 6lanzapin, par sem adalendapunktur var pyngdaraukning, var pyngdaraukning a.m.k.
7% midad vid grunngildi hja marktaekt faerri sjuklingum (p.e. aukning um a.m.k. 5,6 kg pegar
medalpyngd var u.p.b. 80,5 kg i upphafi) hja peim sem fengu aripiprazol (n = 18 eda 13% sjuklinga
sem unnt var ad meta) samanborid vid pa sem fengu 6lanzapin (n = 45 eda 33% sjuklinga sem unnt
var ad meta).

Lipidgildi

Vid samantektargreiningu a lipidgildum i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
fullordnum hefur ekki verio synt fram a ad aripiprazdl hafi kliniskt markteaek ahrif & gildi
heildarkdlesterdls, prigliserida, hapéttnifitupréteins (HDL) og lagpéttnifituproteins (LDL).

Prolaktin

Lagt var mat & prélaktingildi i 6llum rannséknum & 6llum skdmmtum aripiprazéls (n = 28.242).
Tioni mjolkurkveikjublaedis eda aukning prélaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprazoli
(0,3%) var svipud og med lyfleysu (0,2%). Hja sjuklingum, sem fengu aripiprazol, var midgildi
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upphafstima verkunar 42 dagar og midgildi timalengdar 34 dagar.

Nygengi mjélkurkveikjuskorts eda minnkun prolaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprzoli var
0,4%, i samanburdi vid 0,02% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu
aripiprazol, var midgildi upphafstima verkunar 30 dagar og midgildi timalengdar 194 dagar.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki |

I tveimur 3-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu og breytilegum skammti, med
sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, kom i ljos ad
aripiprazol var ahrifarikara en lyfleysa vid ad draga Gr einkennum ofletis & premur vikum. |
rannsoknunum voru sjiklingar med eda an gedrofseinkenna og med eda an tiora gedslagssveiflna.

I einni 3-vikna einlyfja samanburdarrannsokn med lyfleysu og fostum skammti hja sjiklingum med
gedhvarfasyki | med ofleatisfasa eda blandada einkennamynd voru ahrif aripiprazols ekki meiri en eftir
lyfleysu.

I tveimur 12-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu annars vegar og virku efni hins
vegar hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, voru hrif aripiprazéls meiri en eftir lyfleysu i viku 3 og vidhaldséhrif sambeerileg
ahrifum litium eda hal6peridéls i viku 12. Einnig syndi aripiprazél i viku 12 ad hlutfall sjaklinga sem
voru einkennalausir vardandi oflaeti var sambeaerilegt og eftir litium eda hal6periddl.

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjaklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda
blandada einkennamynd med eda an gedrofseinkenna, sem ad hluta til svérudu hvorki litium né
valpréat einlyfjamedferd i 2 vikur vid leekningalega péttni i sermi, syndi aripiprazol yfirburdi sem
vidbotarmedferd vid ad draga ur einkennum ofleetis.

I 26-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu, med framlengingu i 74 vikur hja sjaklingum med
ofleeti sem voru einkennalausir & aripiprazoli medan a stodugleikafasa stdd, sem var & undan
slembivali, syndi aripiprazol yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja endurkomu gedhvarfa, einkum
vid ad fyrirbyggja endurkomu ofletis, en hafdi ekki yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja
endurkomu punglyndis.

I 52 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med yfirstandandi
ofletisfasa eda blandada einkennamynd, sem voru einkennalausir (Young Mania Rating Scale
[YMRS] og MADRS med heildarskor < 12) & medferd med aripiprazoli (10 mg/solarhring til

30 mg/séblarhring) til vidbotar litium eda valpréati samfellt i 12 vikur, kom i 1j6s ad vidbétarmedferd
med aripiprazoli var fremri lyfleysu p.e. 46% minni likur (dhattuhlutfall 0,54) & endurkomu gedhvarfa
0g 65% minni likur (&hattuhlutfall 0,35) & endurkomu oflaetis midad vid viobot med lyfleysu, en var
ekki fremra lyfleysu i ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis. Vidbétarmedferd med aripiprazdli var
fremri lyfleysu sem aukanidurstada samkveemt i Clinical Global Impression - Bipolar version (CGI-
BP) kvarda vardandi alvarleika sjukdoéms (ofleeti). Sjaklingum i rannsokninni var annadhvort radad til
ad fa einlyfjamedferd med litium eda valproati i opinni rannsokn til ad finna pa einstaklinga sem ad
hluta til svorudu ekki medferd. Sjaklingar voru i jafnveegi i a.m.k. 12 vikur samfellt & samsettri
medferd med aripiprazoli og sama jafnveegislyfi (mood stabilizer). Sjuklingum i jafnvaegi var sidan
slembiradad og héldu afram i tviblindri rannsékn med sama jafnveegislyfi og annadhvort aripiprazoli
eda lyfleysu. Fjorir undirhopar med jafnveegislyfi voru metnir i slembudum fasa: aripiprazol + litium,
aripiprazol + valproat, lyfleysa + litium, lyfleysa + valprdat. Tidni endurkomu hvada gedslagsfasa
(mood episodes) sem er, samkveemt Kaplan-Meier, hja hépnum sem fékk vidbdtarmedferd var 16%
fyrir aripiprazol + litium og 18% fyrir aripiprazo I+ valpréat samanborid vid 45% fyrir lyfleysu +
litium og 19%fyrir lyfleysu + valproat.

Born
Gedklofi hja unglingum

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum med gedklofa (13 til 17 ara), med
jakvaed eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad samanborid vid lyfleysu tengdist notkun aripiprazols
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tolfreedilega markteekt feerri gedrofseinkennum. I undirgreiningu hja unglingum 15 til 17 ara, sem tok
til 74% heildarrannsdknapydis, kom fram ad verkun hélst Gt 26 vikna timabilid sem opna
framhaldsrannséknin st6d yfir.

I 60- til 89-vikna slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja unglingum (n = 146; &
aldrinum 13 til 17 &ra) med gedklofa, var télfreedilega marktekur munur a bakslagstioni
gedrofseinkenna & milli hépanna sem fengu aripiprazol (19,39%) og lyfleysu (37,50%). Punktmat
ahettuhlutfallsins var 0,461 (95% 6ryggisbil, 0,242 til 0,879) hja 6llu pydinu. I greiningu &
undirhépum var punktmat ahzttuhlutfallsins 0,496 medal sjuklinga & aldrinum 13 til 14 ara
samanborid vid 0,454 medal sjdklinga 4 aldrinum 15 til 17 ara. En matid & ahaettuhlutfalli yngri (13 til
14 ara) hopsins var 6nakveemt vegna minni fjolda sjaklinga i hopnum (aripiprazél, n = 29; lyfleysa,

n = 12) og 6ryggishil matsins (allt fra 0,151 til 1,628) baud ekki upp & ad hagt veeri ad draga alyktanir
um ahrif medferdarinnar. Til samanburdar var 95% 6ryggishilid fyrir ahattuhlutfall eldri undirhépsins
(aripiprazél, n = 69; lyfleysa, n = 36) 0,242 til 0,879 og var pvi hagt ad sja ahrif af medferdinni hja
eldri sjuklingunum.

Oflaetisfasi hja bornum og unglingum med gedhvarfasyki |

I 30-vikna rannsokn var gerdur samanburdur & aripiprazoli og lyfleysu hja 296 bérnum og unglingum
(10 til 17 &ra), sem uppfylltu greiningarskilmerki DSM-1V (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) fyrir gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandadri einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, og voru med YMRS skor > 20 sem upphafsgildi. A medal sjiklinga i fyrstu
skilvirknigreiningunni voru 139 sjaklingar sem voru einnig med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD).

Aripiprazol var fremra lyfleysu med tilliti til breytinga fra upphafsgildi, eftir 4 og 12 vikur samkveemt
YMRS heildarskori. I greiningu sem gerd var eftir & (post-hoc) voru framfarir umfram lyfleysu
greinilegri hja sjuklingum sem voru einnig med ADHD samanborid vid pa sem voru ekki med ADHD,
en par var enginn munur midad vid lyfleysu. Ekki var haegt ad stadfesta ad komio veeri i veg fyrir
endurkomu.

Algengustu aukaverkanirnar sem tengdust medferd hja sjuklingum sem fengu 30 mg voru
utanstrytuheilkenni (28,3%), svefnhofgi (27,3%), hofudverkur (23,2%) og 6gledi (14,1%).
Medalpyngdaraukning & 30 vikna medferdartimabili var 2,9 kg samanborid vid 0,98 kg hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu.

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu hja bornum (sja kafla 4.2)

Aripiprazél var rannsakad hja sjuklingum & aldrinum 6 til 17 ara i tveimur 8-vikna
samanburdarrannsoknum med lyfleysu [einn breytilegur skammtur (2 mg/sélarhring til

15 mg/solarhring) og einn fastur skammtur (5 mg/sélarhring, 10 mg/sélarhring eda 15 mg/solarhring)]
og i einni 52-vikna opinni rannsokn. Upphafsskammtur i rannsoknunum var 2 mg/sélarhring, sem var
aukinn i 5 mg/sélarhring eftir viku og sidan um 5 mg/solarhring vikulega, par til tileetludum skammti
var ndd. Yfir 75% sjaklinganna voru yngri en 13 ara. Verkun aripiprazols var tolfredilega marktaekt
betri en eftir lyfleysu, samkvaemt undirkvarda Aberrant Behaviour Checklist Irritability kvardans. Hins
vegar hefur ekki verid synt fram & kliniska pydingu pessarar nidurstodu. Oryggi var m.a. metid ut fra
byngdaraukningu og breytingu & prolaktingildum. Langtimarannsokn vardandi 6ryggi var takmorkud
vid 52 vikur. Samkvemt samantektargreiningu rannsoknanna var tioni lagra prélaktingilda i sermi, hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol, 27/46 (58,7%) hja stalkum (< 3 ng/ml) og 258/298 (86,6%) hja
drengjum (< 2 ng/ml). | samanburdarrannsoknunum med lyfleysu var medal pyngdaraukning 0,4 kg
hja peim sem fengu lyfleysu og 1,6 kg hja peim sem fengu aripiprazol.

Aripiprazol var einnig rannsakad i langtimavidhaldsrannsékn med lyfleysu. Eftir ad stodugleiki med
aripiprazoéli (2 mg/sélarhring til 15 mg/sélarhring) komst & eftir 13 til 26 vikur voru peir sjuklingar
sem voru med stdduga svorun annadhvort &fram & aripiprazoli eda fengu lyfleysu i 16 vikur til
vidbotar. Tidni bakslags samkvemt Kaplan-Meier i viku 16 var 35% fyrir aripiprazol og 52% fyrir
lyfleysu. Ahattuhlutfall bakslags & 16 vikum (aripiprazol/lyfleysa) var 0,57 (tolfredilega 6marktaekur
munur). Medalpyngdaraukning medan stodugleiki med aripiprazéli komst & (allt ad 26 vikur) var

3,2 kg og frekari medalaukning sem var 2,2 kg fyrir aripiprazdl og 0,6 kg fyrir lyfleysu kom fram i
sidari fasa (16 vikur) rannséknarinnar. Utanstrytueinkenni komu adallega fram & timabilinu pegar
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stodugleiki komst & eda hja 17% sjuklinga par sem 6,5% var skjalfti.

Andlitskippir tengdir Tourette heilkenni hja bérnum (sja kafla 4.2)

Verkun aripiprazols var rannsokud hja bérnum med Tourette heilkenni (aripiprazél: n = 99, lyfleysa:

n = 44) i slembiradadri, tviblindri, 8 vikna rannsékn med lyfleysusamanburdi par sem notadur var
fastaskammtur hja medferdarhopum eftir pyngd a skammtabilinu 5 mg/dag til 20 mg/dag og 2 mg
upphafsskammtur. Sjaklingarnir voru 7 til 17 ara ad aldri og syndu ad medaltali 30 TTS (Total Tic
Score)-stig & Yale Global Tic Severity Scale (TTS-YGTSS-kvardanum) vid grunnvidmid. Aripiprazol
leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 13,35 fra grunnvidmidi til viku 8 i hdpnum sem fékk litinn
skammt (5 mg eda 10 mg) og 16,94 i hépnum sem fékk storan skammt (10 mg eda 20 mg) samanborid
vid bata sem nam 7,09 i lyfleysuh6pnum.

Verkun aripiprazéls hja bérnum med Tourette heilkenni (aripiprazél: n = 32, lyfleysa: n = 29) var
einnig metin & breytilegu skammtabili fra 2 mg/dag til 20 mg/dag med 2 mg upphafsskammti {

10 vikna, slembiradadri, tviblindri rannsokn med lyfleysu samanburdi sem gerd var i Sudur-Kéreu.
Sjuklingarnir voru 6 til 18 ara ad aldri og syndu ad medaltali 29 TTS-YGTSS-stig vid grunnvidmio.
Aripiprazél leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 14,97 fra grunnvidmidi til viku 10 samanborid vio
bata sem nam 9,62 i lyfleysuhopnum.

I b4dum pessum stuttu rannséknum hefur klinisk pyding nidurstadna um verkun enn ekki verid
stadfest pegar hofo eru i huga umfang ahrifa medferdarinnar samanborid vid hin miklu ahrif lyfleysu
og 6ljosan patt salreenna og félagslegra ahrifa. Engin langtimagogn eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi
og verkun aripiprazdls i pessari sveiflukenndu réskun.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
ABILIFY hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd & gedklofa og gedhvarfasyki eins og lyst
er i akvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta dbendingu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Aripiprazol frasogast vel og hamarksplasmapéttni nast innan 3 til 5 Kist. eftir gjof. Aripiprazol
umbrotnar litilshattar utan liffeerakerfa (presystemic). Heildaradgengi eftir inntéku a téfluformi er
87%. Fiturik feda hefur ekki ahrif a lyfjahvorf aripiprazols.

Dreifing

Aripiprazol dreifist um likamann med synilegu dreifingarrimmali sem er 4,9 1/kg sem bendir til
vidtekrar dreifingar utan &da (extravascular) dreifingar. Vid leekningalega péttni eru aripiprazél og
dehydréaripiprazél meira en 99% proéteinbundin i sermi, adallega vid albumin.

Umbrot

Aripiprazél umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur nidurbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyleringu og N-afalkyleringu. Byggt & in vitro rannséknum verdur vetnissvipting og
hydroxylering aripiprazols fyrir tilstilli ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 en N-afalkyleringin er
hvotud af CYP3AA4. | blodi er staersti hluti lyfsins a formi aripiprazols. Vid stdduga péttni er um 40%
af AUC fyrir aripiprazél i plasma & formi virka umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs aripiprazols eru u.p.b. 75 klst. hja peim sem hafa yfirgripsmikil
CYP2D6 umbrot og u.p.b. 146 klst. hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6.

Heildaruthreinsun aripiprazols er 0,7 ml/min/kg og fer adallega fram i lifur.
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Eftir inntoku eins skammts af [**C] - merktu aripiprazoli kom u.p.b. 27% af geislavirkum skammti
fram i pvagi og u.p.b. 60% i haegdum. Innan vid 1% af ébreyttu aripiprazoéli skilst it med pvagi og
u.p.b. 18% & ébreyttu formi i heegdum.

Born

Lyfjahvorf aripiprazéls og dehydroaripiprazols hja bérnum 10 til 17 ra voru svipud og hja
fullordnum, eftir ad leidrétt var fyrir pyngdarmismuni.

Lyfjahvorf hjé sérstokum sjuklingah6pum

Aldradir

Enginn munur er a lyfjahvorfum aripiprazols hja heilbrigdu eldra folki og yngri fullorénum
einstaklingum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hjé sjuklingum med gedklofa pegar
tekio er mio af aldri.

Kyn

Enginn munur er & lyfjahvorfum aripiprazdls hja heilbrigoum kérlum midad vid hja heilbrigdum
konum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hja sjaklingum med gedklofa pegar tekid er
mid af kyni.

Reykingar
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa syndi engin kliniskt markteaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Kynpattur
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa bendir ekki til ad kynpéattur hafi ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi
I [jos kom ad lyfjahvorf aripiprazols og dehydrdaripiprazdls eru svipud hja sjuklingum med alvarlegan
nyrnasjukdém og hja heilbrigdum ungum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Einskammta rannsokn a sjuklingum med skorpulifur & mismunandi stigi (Child-Pugh, A, B og C)
leiddi i 1j6s ad skert lifrarstarfsemi hafdi engin marktaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazéls og
dehydréaripiprazéls, en rannsdknin nadi adeins til priggja sjuklinga med skorpulifur af tegund C, sem
er 6fullnzegjandi til ad draga alyktun um umfang umbrots.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Marktaekar eiturverkanir komu adeins i ljos vid skammta sem voru sterri en radlagdur
hamarksskammtur hja ménnum eda vid skammta sem benti til ad pessi ahrif hofou takmarkada eda
enga pydingu vid kliniska notkun. bessi eiturahrif voru m.a. skammtahad eiturahrif & nyrnahettubork
(uppsofnun fitufuskin litarefna og/eda frumutap i starfsvef) hja rottum eftir ad hafa fengid

20 mg/kg/solarhring til 60 mg/kg/sélarhring 3 til 10 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid radlagdan
hadmarksskammt hja ménnum) og aukningu & krabbameini i nyrnahettuberki dsamt
nyrnahettukirtileexli/krabbameini hja kvenrottum sem fengu 60 mg/kg/sélarhring (10 sinnum
medaltals-AUC i jafnvaegi vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum). Haesta Gtsetning hja
kvenrottum sem ekki leiddi til exlismyndunar var 7 fold Gtsetning hja ménnum vid radlagda skammta.

Einnig komu gallsteinar i 1jés vegna utfellingar sulfatsambanda sem myndudust vid efnahvorf vid

hydroxyumbrotsefni aripiprazoéls i galli hja épum eftir endurtekna inntéku i skdmmtum sem voru
25 mg/kg/solarhring til 125 mg/kg/sélarhring (1 til 3 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid kliniskan
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hamarksskammt eda 16 til 81 sinni radlagdur hamarksskammtur hja ménnum byggt & mg/m?). pétt
péttni sulfatsambanda, sem myndudust eftir tengingu vid hydroxyaripiprazol i galli i ménnum vid
&tladan hdmarksskammt 30 mg/sélarhring, var ekki meira en 6% af peirri péttni sem fannst i galli hja
Opum, i 39 vikna rannsokn og er pad vel undir (6%) leysnimdrkum in vitro.

I ranns6knum med endurteknum skémmtum voru eiturverkanir hja ungum rottum og hundum
sambeerilegar peim sem komu fram hja fullordnum dyrum, og ekki komu fram neinar visbendingar um
eiturverkanir & taugar eda aukaverkanir & proska.

Byggt & nidurstodum yfirgripsmikilla stadladra profa fyrir eiturverkanir & erfdaefni, var alitid ad
aripiprazol hefdi ekki eiturahrif a erfoaefni. Aripiprazél haféi ekki skadleg ahrif a frjosemi i
rannsoknum & eiturverkanir & &xlun. Eiturverkanir a fosturproska, medal annars skammtahad seinkun
a beinmyndun og hugsanlega fdsturskadi komu fram hja rottum vid skammta sem leiddu til Utsetningar
sem var minni en eftir medferdarskammta (byggt & AUC) og hja kaninum vid skammta sem leiddu til
Utsetningar sem var 3 og 11 sinnum medaltals AUC vid stdduga péttni vid hamarks radlagdan
kliniskan skammt. Eiturverkanir komu fram hja modur vid skammta sem voru svipadir peim sem
framkolludu eiturverkanir a fosturproska.

6. LYFJAGERDPARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Kalsiumsilikat
Kroskarmelosanatrium
Krospoévidon
Kisiltvioxid

Xylitol

Orkristalladur sellulési
Aspartam (E 951)
Acesulfamkalium
Vanillubragdefni (m.a. vanillin, etylvanillin og laktdsi)
Vinsyra
Magnesiumsterat

T6fluhad

ABILIFY 10 mg munndreifitdflur
Rautt jarnoxio (E 172)

ABILIFY 15 mg munndreifitoflur
Gult jarnoxio (E 172)

ABILIFY 30 mg munndreifitoflur
Rautt jarnoxio (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rifgatadar stakskammta alpynnur i dskjum med 14 x 1, 28 x 1, 49 x 1 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADBSLEYFISHAFI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

ABILIFY 10 mg munndreifit6flur

EU/1/04/276/024 (10 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/025 (10 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/026 (10 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

ABILIFY 15 mg munndreifit6flur

EU/1/04/276/027 (15 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/028 (15 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/029 (15 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

ABILIFY 30 mg munndreifit6flur

EU/1/04/276/030 (30 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/031 (30 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/032 (30 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 04. juni 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04. juni 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

ABILIFY 1 mg/ml mixtara, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 1 mg aripiprazol.
Hjalparefni med pekkta verkun (i ml)

200 mg af fraktosa, 400 mg af stkrosa, 1,8 mg af metylparahydroxybenzéat (E 218), 0,2 mg
prépylparahydroxybenzdat. (E 216)

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, lausn
Teer, litlaus/litid eitt gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
ABILIFY er &tlad til medferdar a gedklofa hja fullordnum og unglingum 15 ara og eldri.

ABILIFY er etlad til medferdar a medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja sjaklingum med
gedhvarfasyki | og til pess ad fyrirbyggja nyjan ofleetisfasa hja fullordnum sem fa adallega oflatisfasa,
begar oflatisfasi hefur svarad medferd med aripiprazéli (sja kafla 5.1).

ABILIFY er etlad til medferdar i allt ad 12 vikur & medalalvarlegum til alvarlegum ofletisfasa hja
unglingum 13 ara og eldri med gedhvarfasyki | (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fulloronir

Gedklofi: radlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 10 mg/solarhring eda 15 mg/sélarhring
(p.e.10 ml eda 15 ml lausn) og vidhaldsskammtur er 15 mg/sélarhring gefinn i einum skammti, an
tillits til feedu. ABILIFY er virkt i skommtum & bilinu 10 mg/sélarhring til 30 mg/solarhring (p.e.

10 ml til 30 ml lausn /solarhring). Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun med staerri skémmtum en
15 mg, pé svo einstaka sjuklingar geti haft hag af steerri skdmmtum. Hamarksskammtur & sélarhring &
ekki ad vera steerri en 30 mg.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: radlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY er 15 mg
(p.e. 15 ml lausn/dag) gefid einu sinni & solarhring, an tillits til faedu, eitt og sér eda i samsettri
medferd (sja kafla 5.1). Sumir sjuklingar geetu haft gagn af steerri skammti. Hamarksskammtur &
solarhring & ekki ad vera staerri en 30 mg.

Fyrirbyggjandi gegn endurkomu ofletisfasa hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: til pess ad
fyrirbyggja endurkomu ofleetisfasa hja sjuklingum sem hafa fengid aripiprazol eitt og sér eda i
samsettri medferd, a ad halda medferd afram med sama skammti. Hugsanlega parf ad breyta
dagsskdmmtum, p.m.t. minnka skammta, med tilliti til klinisks &stands.
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Born

Gedklofi hja unglingum 15 &ra og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er 10 mg/sélarhring gefinn i
einum skammti, an tillits til faedu. Hefja skal medferd med 2 mg skammti (med ABILIFY 1 mg/ml
mixtdru, lausn) i 2 daga, og auka skammt upp i 5 mg sem gefinn er i 2 daga til vidbotar en eftir pad
skal gefa rddlagdan solarhringsskammt sem er 10 mg. Pegar pad & vid skal sidan auka skammta i 5 mg
prepum, &n pess ad fara yfir 30 mg hamarksskammt & sélarhring (sja kafla 5.1). ABILIFY er virkt i
skdmmtum & bilinu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring. Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun
med steerri skommtum en 10 mg & solarhring, po einstaka sjuklingur geeti haft hag af steerri
skommtum.

Ekki er melt med notkun ABILIFY fyrir born med gedklofa yngri en 15 &ra par sem ekki liggja fyrir
neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ofletisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri: radlagdur skammtur ABILIFY er

10 mg/sélarhring gefinn i einum skammti an tillits til maltida. Medferdina & ad hefja med 2 mg (med
ABILIFY mixturu, lausn 1 mg/ml) i 2 daga og auka sidan i 5 mg i 2 daga til vidbotar til pess ad na
radlogdum solarhringsskammti sem er 10 mg. Medferdin & ad vera eins stutt og hagt er pannig ad hin
veiti stjorn & einkennum og ma ekki vera lengri en 12 vikur. Ekki hefur verid synt fram & aukna verkun
med steerri skommtum en 10 mg & s6larhring og 30 mg sélarhringsskammtur tengist téluvert harra
nygengi marktaekra aukaverkana, p.m.t. kvilla sem tengjast utanstrytueinkennum, svefnhéfga, preytu
og pyngdaraukningu (sja kafla 4.8). bvi skal einungis nota sterri skammta en 10 mg/solarhring i
undantekingartilfellum og undir nanu laeknisfraedilegu eftirliti (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Aukin hetta
er & ad yngri sjuklingar finni fyrir aukaverkunum i tengslum vid aripiprazél. bvi er notkun ABILIFY
ekki radlogo hja sjuklingum yngri en 13 &ra (sja kafla 4.8 og 5.1).

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu: ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er
haegt ad rddleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

Andlitskippir tengdir Tourette-réskun: ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja
bérnum og unglingum 6 til 18 &ra ad aldri. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki
er haegt ad radleggja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Sérstakir sjuklingah6par

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. EKki eru til neegjanleg gogn til ad gefa radleggingar vardandi skammta hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geeta parf varadar pegar skammtar eru dkvednir hja pessum
sjuklingum. Engu ad sidur skal nota hamarksskammtinn 30 mg med varud hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir

Oryggi og verkun medferdar ABILIFY & gedklofa eda oflatisfasa vid gedhvarfasyki | hja sjuklingum
65 ara og eldri hafa ekki verid metin. SOkum meira nemis hja éldrudum etti ad ihuga minni
upphafsskammta eftir pvi sem klinisk einkenni leyfa (sja kafla 4.4).

Kyn
Ekki er porf & adlogun skammta eftir kyni sjuklinga (sja kafla 5.2).

Reykingar

Mea tilvisun i umbrotsferli aripiprazol er ekki porf & ad breyta skdmmtum hja reykingaménnum (sja
kafla 4.5).
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Breytingar a skommtum vegna milliverkana

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 eda CYP2D6 hemlum & ad minnka skammta
aripiprazdls. pegar notkun CYP3A4 eda CYP2D6 hemla er hett i samsettri medferd & ad auka
skammta aripiprazols (sja kafla 4.5).

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 virkjum & ad auka skammta aripiprazols. begar
toku CYP3A4 virkja i samsettri medferd med aripiprazoli er heett & ad minnka skammta aripiprazols i
radlagda skammta (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof
ABILIFY er til inntdku.

Munndreifitoflurnar eda mixtaru, lausn ma nota i stadinn fyrir ABILIFY toflur pegar sjaklingur & erfitt
med ad gleypa ABILIFY toflur (sja einnig kafla 5.2).

4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nokkrir dagar eda nokkrar vikur geta idid par til bati kemur i 1j6s, medan & gedrofsmedferd stendur. A
peim tima parf ad fylgjast naid med sjuklingnum.

Sjalfsvigstilhneigingar

Sjélfsvigshegoun fylgir gedreenum veikindum og truflunum & gedslagi og i sumum tilvikum hefur
verid greint fra henni fljotlega eftir ad medferd vid gedrofi hefst eda breytt er um medferd, par med
talid medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). Naid eftirlit med sjuklingum i mikilli dheettu skal fylgja
medferd vid gedrofi.

Hjarta og &dar

Aripiprazél 4 ad nota med var(d hja sjuklingum med pekkta hjarta- og edasjukdéma (saga um
hjartadrep eda bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), edasjukdoma i heila,
kvilla sem auka hattu & lagprystingi (vessapurrd, bl6dpurrd og medferd med bléoprystingslekkandi
lyfjum) eda haprysting, m.a. illkynja h&prysting (accelerated eda malignant). Greint hefur verid fra
blaedasegareki i tengslum vid gedlyf. bar sem sjuklingar sem eru & medferd med gedrofslyfjum eru
oft med dunna &hattupeetti fyrir blasedasegareki, & ad greina alla mogulega &haettupeetti fyrir
blaeedasegareki fyrir og medan & medferd med aripiprazél stendur og hefja fyrirbyggjandi adgeradir.

Lenging a QT-bili

I kliniskum rannsoknum med aripiprazoli var tidni lengingar & QT bili sambeerileg og eftir lyfleysu.
Nota & aripipraz6l med varid hja sjuklingum med fjélskylduségu um lengingu a QT bili (sja
kafla 4.8).

Siokomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia)

I kliniskum ranns6knum sem stodu i eitt &r eda skemur var sjaldan greint fra byrjandi hreyfitruflun i
tengslum vido medferd med aripiprazoli. Ef einhver merki eda einkenni sidkominnar hreyfitruflunar
koma fram hja sjuklingum sem f4 aripiprazol parf hugsanlega ad minnka skammta eda hatta medferd
(sjé kafla 4.8). bessi einkenni geta versnad timabundid eda jafnvel komid i 1j6s eftir ad medferd er
hatt.

Onnur utanstrytueinkenni
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I kliniskum rannséknum med aripiprazoli hja bornum komu fram hvildarépol og parkinsons heilkenni.
Ef merki um énnur utanstrytueinkenni koma fram hja sjaklingi sem tekur aripiprazol, skal ihuga
skammtaminnkun og néid leeknisfraedilegt eftirlit.

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS er lifshattulegt astand (fatal symptom complex) sem tengist notkun gedrofslyfja. I kliniskum
rannsoknum var mjog sjaldan greint fra NMS i tengslum vid medferd med aripiprazoéli. Klinisk
einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt hugarastand og truflanir i 6sjalfrada taugakerfinu
(6reglulegur puls eda blodprystingur, hradtaktur, aukin svitamyndun og hjartslattartruflanir). Onnur
einkenni sem geta komid fram eru m.a. haekkun a kreatinfosfokinasa, vodvaraudamiga (rakvodvalysa)
og brdd nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint fr aukningu kreatinkinasa og rakvodvalysu
sem tengist ekki endilega NMS. Komi i 1jos merki eda einkenni sem benda til NMS eda 6edlilega har
likamshiti an annarrar kliniskrar stadfestingar 8 NMS verdur ad hetta notkun & virkum efnum allra
georofslyfja p. & m. aripiprazdls.

Flog

I kliniskum rannséknum var sjaldan greint fra flogum i tengslum vid medferd med aripiprazoli. bvi
skal fara med géat pegar aripiprazol er notad hja sjuklingum sem hafa ségu um flog eda sem hafa
sjukddma sem tengjast krompum (sja kafla 4.8).

Aldragir sjuklingar med gedrof tengt vitglopum

Aukin danartioni

I premur, kliniskum samanburdarrannsoknum (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil 56 til 99 ar)
med lyfleysu hja 6ldrudum med gedrof tengt Alzheimer sjakddmi, var meiri haetta & daudsféllum hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall daudsfalla hja peim sem
fengu aripiprazdl var 3,5% & méti 1,7% hja lyfleysuhopnum. Pétt danarorsdk veeri mismunandi virtust
flest daudsfollin vera af voldum hjarta- og edasjukdoma (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda sykinga
(t.d. lungnabdlga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir & heilazdar

I sému rannsoknum var greint fra aukaverkunum & heilagdar (t.d. heilablodfall, skammvinnt
blédpurrdarkast), m.a. banveenum (medalaldur: 84 ar; 4 bilinu: 78 til 88 ar). | rannséknunum var greint
fra aukaverkunum a heilazedar hja 1,3% sjuklinga sem fengu aripiprazél i samanburdi vid 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Munurinn er ekki télfreedilega marktaekur. I einni pessara rannsokna,
rannsokn med fostum skdmmtum aripiprazols, voru aukaverkanir & heilaedar pé greinilega
skammtahadar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitglépum.

Blédsykurhaekkun og sykursyki

Greint hefur verid fra blédsykurhakkun, i sumum tilvikum 6hoflegri og tengdri ketébl6dsyringu eda
dai eda daudsfalli vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma) hja sjuklingum sem medhondladir hafa
verid med ddaemigerdum gedrofslyfjum (atypical antipsychotic agents) m.a. aripiprazoli. Ahattupattir
sem geta aukid likur & alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og fjolskyldusaga um sykursyki. I
Kliniskum rannséknum med aripiprazoli var enginn marktseekur munur & tidni aukaverkana sem
tengdust blodsykurshaekkun (m.a. sykursyki) eda 6edlilegum rannsoknanidurstodum & blodsykri
samanborid vid lyfleysu. Nakveemt ahaettumat & aukaverkunum sem tengjast blédsykursheekkun hja
sjuklingum sem f& aripiprazol eda énnur 6demigerd gedrofslyf liggur ekki fyrir og pvi er ekki haegt ad
gera beinan samanburd. Fylgjast parf ndid med sjuklingum sem fa gedrofslyf, m.a. aripipraz6l med
tilliti til teikna og einkenna bl6dsykurshaekkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og fylgjast
parf reglulega med sjuklingum med sykursyki eda peim sem er hatt vid ad fa sykursyki til ad athuga
hvort dregid hafi Or stjorn & blédsykri (sja kafla 4.8).
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Ofnemi
Ofnaemisviobrogd med ofnemiseinkennum geta komid fram med aripiprazdli (sja kafla 4.8).

Pyngdaraukning

Pyngdaraukning er algeng hja sjaklingum med gedklofa og sjuklingum med gedhvarfasyki i
oflaetisfasa. HUn stafar af 6drum samhlida sjukdémum, notkun annarra gedrofslyfja sem eru pekkt fyrir
ad valda pyngdaraukningu og 6heilbrigdum lifsstil og petta getur leitt til alvarlegra fylgikvilla. Greint
hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hjé sjuklingum sem fa aripiprazol. | peim
tilvikum er yfirleitt um greinilega ahaettupaetti ad reeda eins og ségu um sykursyki, truflun i skjaldkirtli
eda heiladingulsaxli. I kliniskum rannséknum hefur ekki verid synt fram & ad aripiprazol valdi
pyngdaraukningu sem skipti mali kliniskt hja fullordnum (sja kafla 5.1). I kliniskum rannséknum hja
unglingum med gedhvarfasyki i ofletisfasa hefur verid synt fram & ad aripiprazol tengist
pyngdaraukningu eftir 4 vikna medferd. Fylgjast skal med pyngdaraukningu hja unglingum med
gedhvarfasyki i oflatisfasa. ihuga @tti ad minnka skammta ef pyngdaraukning er kliniskt marktaek (sja
kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingardrougleikar i vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun gedrofslyfja, m.a. aripiprazdls.
Aripiprazol & ad nota med vard hja sjuklingum sem eru i haettu & ad f4 svelgjulungnabdlgu (aspiration
pneumonia).

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvétum, einkum hvad vardar fjarhaettuspil, og vanmaetti gagnvart
pvi ad hafa stjérn a slikum hvétum & medan aripiprazol er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvot, arattukaupgledi, tkost eda arattuat og dnnur hvatvis eda arattuhegdun. Mikilveegt er
fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda uménnunaradila sérstaklega um pad hvort sjuklingur
hafi pr6ad med sér nyjar eda auknar hvatir vardandi fjarheettuspil, kynhegdun, arattukaupgledi, atkdst
eda arattuat eda adrar hvatir medan a medferd med aripiprazoli stéd. Bent skal & ad
hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi roskun; i vissum tilvikum var p6 greint fra pvi ad
hvatir hattu pegar skammtur var minnkadur eda toku lyfs var hatt. Hvatastjornunarraskanir geta
valdid sjuklingi og 68rum skada ef peim er ekki veitt athygli. Thugid ad minnka skammta eda gera hlé
a lyfjagjof ef sjuklingur préar med sér slikar hvatir & medan aripiprazél er tekio (sja kafla 4.8).

Friktosi

Mixtaran inniheldur fraktosa. Fraktdsi getur valdio tannskemmdum. Sjuaklingar med arfgengt
fraktésadpol mega ekki taka inn/fa gefid lyfid.

Sukrosi

Mixtdran inniheldur sikrosa. Sukrosi getur skemmt tennur. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol,
glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sikrasa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki taka
lyfid.

Parahydroxybensdat

Mixtdran inniheldur metylparahydroxybenzdat og propylparahydroxybenzoat. Getur valdid
ofnaemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

Natrium

Mixtara, lausn inniheldur natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmadl (23 mg) af natrium i hverri
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skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Sjuklingar sem eru samhlida med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

pratt fyrir hversu algengt er ad sjuklingar séu samhlida med gedhvarfasyki | og ADHD, eru mjég
takmarkadar upplysingar fyrirliggjandi um 6ryggi samhlida medferdar med aripiprazoli og érvandi
lyfjum; pvi skal geeta itrustu vartdar pegar pessi lyf eru gefin saman.

Byltur

Aripiprazol getur valdid svefnhofga, réttstoouprystingsfalli, 6jafnveegi hvad vardar hreyfigetu og
skynjun, sem getur orsakad byltur. Gaeta skal varudar vid medferd sjuklinga i aheettuhdp og ihuga skal
ad gefa minni upphafsskammt (t.d. hj& éldrudum eda fotludum sjuklingum; sjé kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

par sem aripiprazol blokkar oy vidtaka getur pad hugsanlega aukid ahrif akvedinna
blodprystingslekkandi lyfja.

Med hlidsjon af frumverkun aripiprazols & midtaugakerfio, parf ad geeta vartdar pegar pad er gefid
asamt &fengi eda 6orum lyfjum sem verka a midtaugakerfid og hafa somu aukaverkanir svo sem
sleevandi ahrif (sja kafla 4.8).

Geeta skal varudar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valdi lengingu & QT bili
eda elektrélytadjafnvaegi.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & aripiprazol

H, vidtakablokkinn famoétidin, magasyrublokki, minnkadi frasogshrada aripiprazols en pessi ahrif eru
ekki talin hafa kliniska pydingu. Aripiprazél umbrotnar eftir fjélda leida par sem ensimin CYP2D6 og
CYP3A4 koma vid sdgu en ekki CYP1A ensim. bess vegna parf ekki ad breyta skommtum hja
reykingafolki.

Kinidin og og adrir CYP2D6 hemlar

I Kliniskri rannsokn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6 hemill (kinidin) AUC
aripiprazéls um 107% medan Cmax Var Obreytt. AUC og Cmax Virka umbrotsefnisins
dehydroaripiprazols minnkadi um 32% og 47% talid i somu r6d. Minnka skal skammta aripiprazol
nidur i um pad bil helming af &visudum skammti pegar pad er notad samtimis kinidini. Buast ma vid
ad adrir 6flugir CYP2D6 hemlar svo sem flioxetin og paroxetin hafi svipud ahrif og pvi skal minnka
skammta & svipadan hétt.

Ketokonasol og adrir CYP3A4 hemlar

I Kliniskri rannsokn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP3A4 hemill (ketokonazol) AUC
aripiprazéls um 63% o0g Cmax um 37%. AUC fyrir virka umbrotsefnid dehydrdaripiprazol jokst um
77% 0g Cmax um 43%. Hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6 getur samtimis notkun &
6flugum CYP3A4 hemli valdid harri plasmapéttni aripiprazols samanborid vid pa sem hafa
yfirgripsmikido CYP2D6 umbrot. pPegar ihugud er samtimis notkun ketokonazols eda annarra 6flugra
CYP3A4 hemla med aripiprazoli skal avinningur af medferd vera meiri en hugsanleg &hatta fyrir
sjuklinginn. begar ketékdnazdl og aripiprazél eru gefin saman skal minnka skammta af aripiprazoli
niour i helming af avisudum skammti. Blast ma vid ad adrir virkir CYP3A4 blokkar svo sem
itrakonazol og HIV préteasahemlar geti haft svipud &hrif og pvi & ad minnka skammta & svipadan hatt
(sja kafla 4.2). begar notkun & CYP2D4 eda CYP3A4 hemlum er hett, 4 ad auka skammta af
aripiprazoli upp ad peim mérkum sem midad var vio fyrir samtimis notkun pessara lyfja. Pegar vagir
CYP3A4 (t.d. diltiazem) eda CYP2D6 (t.d. escitalopram) hemlar eru notadir samtimis aripipraz6li ma
blast vid litilshattar aukningu & péttni aripiprazols i bléovokva.

Karbamasepin og adrir CYP3A4 virkjar
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Eftir samtimis notkun karbamazepins sem er 6flugur CYP3A4 virkir, og gjof aripiprazols til inntdku
hja sjuklingum med gedklofa eda gedhvarfaklofa, var margfeldismedaltal Crnax 0g AUC fyrir
aripiprazél 68% og 73% leegra midad vid pegar aripiprazél var notad eitt og sér. Sémuleidis fyrir
dehydroaripiprazol var margfeldismedaltal Cnax 0g AUC eftir samtimis notkun & karbamazepini 69%
0g 71% laegra en eftir medferd med aripiprazol einu og sér. Tvofalda skal skammta aripiprazéls pegar
pad er gefio samtimis karbamazepini. Bdast méa vid ad samhlida gjof aripiprazols og annarra 6flugra
CYP3A4 virkja (svo sem rifampisin, rifabatin, fenytdin, fenobarbital, prdémadon, efavirenz, nevirapin
0g jéhannesarjurt) hafi somu ahrif og pvi skal auka skammta & svipadan hatt. begar notkun 6flugra
CYP3A4 virkja er hett 4 ad minnka skammta aripiprazéls ad radlégdum skammiti.

Valpréat og litium

Pegar annadhvort valprdat eda litium voru gefin samtimis aripiprazéli hafdi pad engin kliniskt
marktaek ahrif & péttni aripiprazols, og pvi er ekki porf & skammtaadldgun pegar annadhvort valproat
eda litium er gefio dsamt aripiprazoli.

Hugsanleg ahrif aripiprazoéls 4 6nnur Iyf

I kliniskum rannsoknum héfdu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring af aripiprazoli engin marktaek
ahrif & umbrot hvarfefna CYP2D6 (dextrémetorfan/3-metoxymorfinan hlutfall), CYP2C9 (warfarin),
CYP2C19 (omeprazol) eda CYP3A4 (dextrometorfan). Auk pess syndu aripiprazol og
dehydroaripiprazol ekki fram & ad hafa &hrif & umbrot efna, sem eru hdd CYP1AZ2, in vitro. Pess vegna
er Oliklegt ad kliniskt mikilveegar milliverkanir sem hadar eru pessum ensimum verdi vegna
aripiprazdls.

Pegar aripiprazél var gefid samtimis valprdati, litium eda lamotrigini vard engin kliniskt mikilveg
breyting a péttni valprdats, litiums eda lamotrigins.

Serotoninheilkenni

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni hja sjuklingum sem fa aripiprazél og hugsanleg teikn og
einkenni geta einkum komid fram vid samhlida notkun annarra lyfja sem studla ad aukinni ser6ténin
péttni, t.d. seréténin endurupptdkuhemla (SSRI) og serétonin noradrenalin endurupptékuhemla
(SNRI), eda lyfja sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja kafla 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnzegjandi samanburdarrannsoknir & aripiprazoli hja pungudum konum eru fyrir hendi. Greint
hefur verid fra faedingargéllum, en hins vegar hafa tengsl vid aripiprazdl ekki verid stadfest. Ekki var
haegt ad utiloka hugsanlegar eiturverkanir & fosturproska i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Konur
burfa pvi ad leita rada hjé leekni verdi peer pungadar eda ef peer rddgera pungun medan & medferd med
aripiprazéli stendur. Par sem 6fullnagjandi upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi hja ménnum
0g vegna nidurstadna &xlunarrannsokna & dyrum a ekki ad nota lyfid & medgongu nema Kkostir lyfsins
vegi greinilega pyngra en hugsanleg &hetta fyrir fostur.

Nyburar sem Utsettir voru fyrir gedlyfjum (m.a. aripiprazéli) & sidasta pridjungi medgoéngu eru i hettu
4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid misalvarleg og geta
varad mislengi eftir feedingu. Greint hefur verid fra éréleika, ofsteelingu, minnkadri védvaspennu,
skjalfta, svefnhdfga, andnaud eda feedslurdskun (feeding disorder). bvi skal fylgjast naid med nyburum
(sja kafla 4.8).

Brjostagjof
Aripiprazol/umbrotsefni skiljast Ut i brjéstamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og &kveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
heetta/stodva timabundid medferd med aripiprazoli.
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Frjdsemi

Aripiprazol hafdi ekki neikveed ahrif & frjdsemi midad vid gogn Ur rannséknum 4 eiturverkunum &
a&xlun.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Aripiprazél hefur litil ahrif eda veeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra ahrifa
a taugakerfi og sjon, svo sem slaevingu, svefnhofga, yfirlid, pokusyn, tvisyni (sjé kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqgagisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i samanburdarrannséknum med lyfleysu voru
hvildardpol (akathisia) og 6gledi sem hvort um sig kemur fram hja meira en 3% sjuklinga sem fa
aripiprazél til inntoku.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana i tengslum vid medferd med aripiprazoli mé sja i toflu hér fyrir nedan. Taflan
byggir a aukaverkunum sem tilkynnt var um medan a kliniskum rannséknum st6d og/eda eftir
markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum og tioni; mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

EKkKi er haegt ad akvarda tioni aukaverkana, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, pvi peer
eru fengnar med beinum tilkynningum. bar af leidandi er tioni slikra aukaverkana flokkud sem ,.tioni
ekki pekkt*.

Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

Bl60 og eitlar Hvitkornafaed

Daufkyrningafaed

Bldoflagnafed

Onamiskerfi Ofnamisvidbragd (t.d.
bradaofnaemi, ofnaemisbjdgur par
med talin pratin tunga,
tungubjugur, bjugur i andliti,
kladi eda ofsakladi)

Innkirtlar Mijolkurkveikjubled | Sykursykida vegna aukinnar
i flaedispennu
Minnkad prolaktin i | Ketonblodsyring vegna sykursyki
bl16di

Efnaskipti og Sykursyki Bl6dsykurhaekkun Blodnatriumlaekkun

naring Lystarleysi
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Gedreen vandamal | Svefnleysi punglyndi Sjalfsvigstilraunir,
Kvidi Kynlifsfikn sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvig
Eirdarleysi (sja kafla 4.4)
Spilafikn
Hvatastjornunarraskanir
Atkost
Aréattukaupgledi
Strokuporf
Arésarhneigd
AEsingur
Taugaostyrkur
Taugakerfi Hvildardpol Sidkomin IlIkynja sefunarheilkenni
Utanstrytueinken | hreyfitruflun Alflog
ni (tardive dyskinesia) | Serdtonin heilkenni
Skjalfti Vodvaspennutruflun | Taltruflanir
Hofudverkur Fétadeird
Slaving
Svefnhofgi
Sundl
Augu pokusjon Tvisyni Augnvidvakreppa
Ljosfelni
Hjarta Hradtaktur Odtskyrdur skyndidaudi
Torsades de pointes
Sleglaslattartruflanir
Hjartastopp
Heegslattur
AEdar Réttstoduprystingsf | Blaedasegarek (par med talid
all lungnasegarek og segamyndun i
djupleegum blagdum)
Haprystingur
Yfirlid
Ondunarfeaeri, Hiksti Asvelgingarlungnabolga
brjosthol og Krampi i barkakyli
midmeeti Krampi i koki
Meltingarfeeri Haegdatregda Brisbdlga

Meltingartruflani
r

Ogledi

Ofseyting
munnvatns
Uppkdst

Kyngingartregda
Nidurgangur
Kviddpagindi
Magaodpagindi

Lifur og gall

Lifrarbilun
Lifrarbolga
Gula

Had og undirhto

Utbrot

Ljosnaemi

Skalli

Ofsvitnun

Lyfjavidbrogd med fjdlgun
raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)

Stodkerfi og
bandvefur

Réakvodvalysa
Vodvaverkir
Stifleiki
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

Nyru og pvagfeeri pvagleki
pvagteppa
Medganga, Frahvarfseinkenni hja nybura (sja
seengurlega og kafla 4.6)
burdarmal
Axlunarfeeri og Sistada redurs
brjost
Almennar Preyta Rdskun & hitastillingu (t.d. lagur
aukaverkanir og likamshiti, hitahaekkun)
aukaverkanir a Brjostverkur
ikomustad Utlimabjtgur
Rannsokna- pyngdarminnkun
nidurstoour pyngdaraukning

Aukinn alanin aminotransferasi
Aukinn aspartat aminotransferasi
Aukinn gammaglutamyl
transferasi

Aukinn alkaliskur fosfatasi
Lenging & QT-bili

Aukning & glukoésa i bloi
Aukning i glykésylerudum
blédrauda

Sveiflur i glukosapéttni i bl6di
Aukning & kreatinkinasa

Lysing & vOldum aukaverkunum

Fulloronir

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)

Gedklofi: i langtima samanburdarrannsokn sem stdd i 52 vikur var heildartioni utanstrytuheilkenna
m.a. parkinsons heilkenni, hvildarépol, stifleiki og hreyfingartregda minni (25,8%) hja sjuklingum
sem voru medhondladir med aripiprazoli samanborid vid sjuklinga sem fengu haldperiddl (57,3%). |
langtima samanburdarrannsdékn med lyfleysu sem stdd i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 19%
hja sjuklingum sem fengu aripipraz6l samanborid vid 13,1% hja sjaklingum sem fengu lyfleysu. |
annarri langtima samanburdarrannsékn sem stod i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 14,8% hja
sjuklingum sem fengu aripiprazdl og 15,1% hja sjuklingum sem fengu 6lanzapin.

Ofletisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: i samanburdarrannsékn sem stod i 12 vikur var tioni
utanstrytueinkenna 23,5% hja sjiklingum sem fengu aripiprazol og 53,3% hja sjuklingum sem fengu
hal6periddl. I annarri rannsokn sem stéd i 12 vikur var tidni utanstrytueinkenna 26,6% hja sjuklingum
sem fengu aripiprazol og 17,6% hja peim sem fengu litium. I langtima vidhaldsfasa sem stod i

26 vikur i samanburdarrannsokn med lyfleysu, var tidni utanstrytueinkenna 18,2% hja sjuklingum sem
fengu aripiprazél og 15,7% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Hvildarépol

I samanburdarrannséknum med lyfleysu var tidni hvildarépols hja sjaklingum med gedhvarfasyki
12,1% hja aripiprazélh6pnum og 3,2% hja lyfleysuhépnum. Hja sjuklingum med gedklofa var tidni
hvildarépols 6,2% med aripiprazoli og 3,0% med lyfleysu.

Vddvaspennutruflun

Einkenni, sem tengjast notkun lyfja af pessum flokki, svo sem truflun & vodvaspennu p.e. langvarandi
6edlilegur samdréattur vodvahdpa geta komid fram hja nemum einstaklingum fyrstu daga medferdar.
Einkenni vodvaspennutruflunar eru m.a. krampi i halsvodvum, sem getur valdio prengslum i halsi,
kyngingarerfidleikum, 6ndunarerfidleikum og/eda Gtsteedri tungu. Pott einkennin geti komid fram eftir
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litla skammta koma pau oftar fram og eru alvarlegri og kroftugri eftir steerri skammta af fyrstu
kynslodar gedrofslyfjum. Aukin hetta & bradri truflun véovaspennu hefur komid i ljos hja kérlum og
hja yngri aldurshopum.

Prolaktin
Notkun aripiprazols vid sampykktri d&bendingu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu,
baedi jok og dro Ur prolaktin i sermi samanborid vid grunngildi (kafli 5.1).

Rannsoknastofugildi (parameters)

Enginn mikilveegur munur kom i 1jés vid samanburd & aripiprazoéli og lyfleysu hja sjaklingum, par sem
kliniskt marktaekar breytingar a nidurstédum venjubundinna rannsékna og lipidgilda komu i 1jés (sja
kafla 5.1). Aukning & kreatinfosfokinasa, sem yfirleitt var timabundin og &n einkenna, kom i 1jés hja
3,5% sjuklinga sem fengu aripipraz6l samanborid vid 2,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 &ra og eldri

I stuttri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa var tidni
og tegund aukaverkana svipud og hja fullordnum ad fratéldum eftirfarandi aukaverkunum sem greint
var fra og komu oftar fyrir hj& unglingum sem fengu aripiprazol en hja fullorénum sem fengu
aripiprazdl (og komu oftar fyrir en med lyfleysu):

Svefnhofgi/slaving og utanstrytueinkenni voru mjog algeng (> 1/10), og munnpurrkur, aukin
matarlyst og réttstoduprystingsfall voru algeng (> 1/100, < 1/10). I 26 vikna opinni framhaldsrannsokn
voru nidurstddur vardandi 6ryggi svipadar peim sem komu fram i stuttu samanburdarrannsokninni
med lyfleysu.

Nidurstodur vardandi 6ryggi i langvarandi, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu voru einnig
svipadar nema oftar var greint fra eftirtéldum aukaverkunum en hja bérnum sem fengu lyfleysu:
pyngdartap, aukning 4 insulini i bl6di, hjartslattartruflanir, og hvitkornafad voru algengar (> 1/100,
< 1/10).

Hja heildarpydi sjaklinga med gedklofa (13 til 17 ara) eftir Gtsetningu i allt ad 2 ar var tidni lagra
prolaktingilda i sermi 29,5% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 48,3% hja drengjum (< 2 ng/ml). Hja
unglingum (13 til 17 &ra) med gedklofa sem fengu 5 mg til 30 mg af aripiprazdli i allt ad 72 manudi
var tioni lagra prélaktingilda i sermi 25,6% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 45,0% hja drengjum

(< 2 ng/ml).

I tveimur langtimarannséknum & unglingum (13 til 17 ara) med gedklofa og gedhvarfasyki, sem fengu
aripiprazdl, var tidni l1ags prolaktins i sermi hja stulkum (< 3 ng/ml) 37,0% og drengjum (< 2 ng/ml)
59,4%.

Oflaetisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 ara og eldri

Tioni og tegund aukaverkana hja unglingum med gedhvarfasyki | var svipad og hja fullorénum, fyrir
utan eftirfarandi aukaverkanir: mjog algengar (> 1/10) svefnhofgi (23,0%), utanstrytueinkenni
(18,4%), hvildarépol (16,0%) og preyta (11,8%) og algengar (> 1/100, < 1/10) verkur ofarlega i kvid,
aukin hjartslattartioni, pyngdaraukning, aukin matarlyst, vodvakippir og hreyfitruflun.

Eftirfarandi aukaverkanir sem tengjast mégulega sambandi skammta og verkunar eru
utanstrytueinkenni (tiéni: 10 mg, 9,1%; 30 mg, 28,8%; lyfleysa, 1,7%) og hvildardpol (tidni: 10 mg,
12,1%; 30 mg, 20,3%; lyfleysa, 1,7%).

Medalbreyting a likamspyngd hja unglingum med gedhvarfasyki | eftir 12 og 30 vikur var 2,4 kg og
5,8 kg fyrir aripiprazél og 0,2 kg og 2,3 kg fyrir lyfleysu.

Hja bornum med gedhvarfasyki var oftar greint fra svefnhéfga og preytu en hja sjuklingum med
gedklofa.

Hja bornum med gedhvarfasyki (10 til 17 &ra) var tioni lagrar sermispéttni prolaktins hja stalkum
(< 3 ng/ml) 28,0% og hja drengjum (< 2 ng/ml) 53,3%, eftir Utsetningu i allt ad 30 vikur.
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Spilafikn og adrar hvatastjornunarraskanir
Spilafikn, aukinn kynferdislegur ahugi, arattukaupgledi og atkost eda arattuat getur komid fram hja
sjuklingum i medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Teikn og einkenni

I kliniskum rannsoknum og samkveaemt reynslu eftir markadssetningu hefur verid greint fra bradri
ofskdmmtun &n daudsfalla hja fullordnum sjuklingum, fyrir slysni eda visvitandi, eftir aripiprazol eitt
0g sér, par sem aatladir skammtar voru allt ad 1.260 mg. Pau einkenni sem hugsanlega eru mikilveeg
leeknisfraedilega séd eru svefndrungi, haeekkadur blodprystingur, svefnhofgi, hradtaktur, 6gledi, uppkdst
og nidurgangur. Auk pess hefur verid greint fra ofskdmmtum aripiprazdls einu og sér fyrir slysni (allt
ad 195 mg) hja bérnum, an daudsfalla. Alvarleg einkenni sem hugsanlega eru mikilveeg
leeknisfraedilega séd, sem greint var fra eru svefnhofgi, skammvinnt medvitundarleysi og
utanstrytueinkenni.

Meoferd ofskdmmtunar

Medhondlun & ofskémmtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda éndunarvegi opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhondlunar einkenna. Ganga parf Ur skugga um hvort
einhver onnur lyf hafi verid tekin. pvi parf strax ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og edakerfis,
m.a. fylgjast med hjartarafriti vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun
aripiprazdls eda ef grunur er & ofskdmmtun parf ad hafa naid eftirlit med sjaklingnum og fylgjast vel
med honum, pangad til hann hefur nad sér.

pegar lyfjakol (50 g) voru gefin einni Kist. eftir toku aripiprazols, leekkadi Cmax aripiprazols um u.p.b.
41% og AUC um u.p.b. 51%, sem gefur til kynna ad lyfjakol geti verid virk eftir ofskémmtun.

Blddskilun

pétt engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif bléoskilunar vid medferd ofskommtunar er éliklegt ad
bl6dskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid préteinbundid i plasma.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX12

Verkunarhattur

Gert hefur verid rad fyrir ad ahrif aripiprazols a gedklofa og gedhvarfasyki I séu vegna érvunar ad
hluta & dopamin D og ser6tonin 5-HT1a vidtaka og vegna homlunar serétonin 5-HT,a vidtaka. |
dyralikénum med dépaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og i dyralikbnum med
doépaminvanvirkni hefur aripiprazél eiginleika vidtakadrva. In vitro hefur aripiprazél mikla seekni i
doépamin D; og Ds, ser6ténin 5-HT1a 0g 5-HT2a vidtaka og i medallagi mikla sekni i dopamin Da,

serdtonin 5-HT,c og 5-HT7, alfa-1 adrenvirka vidtaka og histamin H; vidtaka. Aripiprazdl hefur i
medallagi mikla sakni i vidtaka serétonin endurupptoku og engin umtalsverd saekni er i maskarin
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vidtaka. Milliverkanir vid adra vidtaka en dopamin og ser6ténin undirflokka geta Gtskyrt einhver af
6drum kliniskum ahrifum aripiprazols.

Pegar aripiprazol var gefid heilbrigdum einstaklingum i skdémmtum & bilinu 0,5 mg til 30 mg einu
sinni & sélarhring i tveer vikur, kom i ljos 4 PET (positron emission tomography), skammtahad laeekkun
a bindingu C-rakl6prids, sem er D2/Ds vidtakabindill, vid réfu (caudate) og grahydi (putamen).

Verkun og 0ryqgi

Fulloronir

Gedklofi

I premur stuttum (4 til 6 vikna) samanburdarrannsoknum med lyfleysu & 1.228 fullordnum sjuklingum
med gedklofa, med jakvad eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad aripiprazdl var tolfreedilega marktaekt
tengt meiri bata en lyfleysa.

Aripiprazol er ahrifarikt i ad vidhalda kliniskum bata vid &framhaldandi medferd hja fulloronum
sjuklingum sem hafa svarad upphafsmedferd. | samanburdarrannsoékn med haléperidéli var hlutfall
sjuklinga sem hofdu svarad lyfjamedferd og vidhéldu lyfjasvérun i 52 vikur svipad i badum hépunum
(aripiprazél (77%) og hal6peridél 73%). Heildarfjoldi sjuklinga sem lauk medferd var marktaekt meiri
hja sjaklingum sem fengu aripiprazdl (43%) midad vid pa sem fengu haléperiddél (30%). Raunveruleg
stig i mati sem notad var sem aukaendapunktur (secondary endpoint), m.a. PANSS og Montgomery—
Asberg Depression Rating Scale [MADRS] syndu marktaekar framfarir midad vid pegar haloperidol
var notad.

I 26 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja fullordnum sjiklingum med langvinnan gedklofa i
stoéougu astandi, kom i 1jés ad hja peim sem fengu aripiprazél vard marktaekt sjaldnar afturfor, 34% i
aripiprazo6l hépnum og 57% i lyfleysuhdpnum.

pyngdaraukning

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & pyngdaraukningu af véldum aripiprazols, sem skipta mali
kliniskt. I fj6lpjodlegri 26 vikna, tviblindri samanburdarrannsokn & gedklofa med 314 fullordnum
sjuklingum med 6lanzapin, par sem adalendapunktur var pyngdaraukning, var pyngdaraukning a.m.k.
7% midad vid grunngildi hja marktaekt faerri sjuklingum (p.e. aukning um a.m.k. 5,6 kg pegar
medalpyngd var u.p.b. 80,5 kg i upphafi) hja peim sem fengu aripiprazol (n = 18 eda 13% sjuklinga
sem unnt var ad meta) samanborid vid pa sem fengu 6lanzapin (n = 45 eda 33% sjuklinga sem unnt
var ad meta).

Lipidgildi

Vid samantektargreiningu a lipidgildum i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
fullordnum hefur ekki verio synt fram & ad aripiprazdl hafi kliniskt markteaek ahrif & gildi
heildarkdlesterdls, prigliserida, hapéttnifitupréteins (HDL) og lagpéttnifituproteins (LDL).

Prolaktin

Lagt var mat & prolaktingildi i 6llum rannsoknum & 6llum skémmtum aripiprazols (n = 28.242).
Tioni mjolkurkveikjubladis eda aukning prélaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprazoli
(0,3%) var svipud og med lyfleysu (0,2%). Hja sjuklingum, sem fengu aripiprazol, var midgildi
upphafstima verkunar 42 dagar og midgildi timalengdar 34 dagar.

Nygengi mjélkurkveikjuskorts eda minnkun prolaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprzéli var
0,4%, i samanburdi vid 0,02% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu
aripiprazol, var midgildi upphafstima verkunar 30 dagar og midgildi timalengdar 194 dagar.

Oflaetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki |

I tveimur 3-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu og breytilegum skammti, med
sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, kom i 1jés ad
aripiprazol var ahrifarikara en lyfleysa vid ad draga Gr einkennum ofletis & premur vikum. |
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rannsoknunum voru sjuklingar med eda an gedrofseinkenna og med eda an tidra gedslagssveiflna.

I einni 3-vikna einlyfja samanburdarrannsokn med lyfleysu og fostum skammti hja sjuklingum med
gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd voru ahrif aripiprazols ekki meiri en eftir
lyfleysu.

I tveimur 12-vikna einlyfja samanburdarrannsknum med lyfleysu annars vegar og virku efni hins
vegar hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, voru ahrif aripiprazéls meiri en eftir lyfleysu i viku 3 og vidhaldsahrif samberileg
ahrifum litium eda hal6peridols i viku 12. Einnig syndi aripiprazol i viku 12 ad hlutfall sjaklinga sem
voru einkennalausir vardandi oflaeti var sambeerilegt og eftir litium eda haloperidél.

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjaklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda
blandada einkennamynd med eda an gedrofseinkenna, sem ad hluta til svérudu hvorki litium né
valpréat einlyfjamedferd i 2 vikur vid leekningalega péttni i sermi, syndi aripiprazol yfirburdi sem
vidbotarmedferd vid ad draga ur einkennum oflaetis.

I 26-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu, med framlengingu i 74 vikur hja sjuklingum med
ofleeti sem voru einkennalausir & aripiprazoli medan a stodugleikafasa st6d, sem var & undan
slembivali, syndi aripiprazol yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja endurkomu gedhvarfa, einkum
vid ad fyrirbyggja endurkomu oflatis, en hafdi ekki yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja
endurkomu punglyndis.

I 52 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med yfirstandandi
ofletisfasa eda blandada einkennamynd, sem voru einkennalausir (Young Mania Rating Scale
[YMRS] og MADRS med heildarskor < 12) & medferd med aripiprazoli (10 mg/solarhring til

30 mg/sélarhring) til vidbotar litium eda valpréati samfellt i 12 vikur, kom i 1j6s ad vidbétarmedferd
med aripiprazoli var fremri lyfleysu p.e. 46% minni likur (dhettuhlutfall 0,54) 4 endurkomu gedhvarfa
0g 65% minni likur (dhattuhlutfall 0,35) & endurkomu oflaetis midad vid viobot med lyfleysu, en var
ekki fremra lyfleysu i ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis. Vidbétarmedferd med aripiprazdli var
fremri lyfleysu sem aukanidurstada samkveemt i Clinical Global Impression - Bipolar version (CGI-
BP) kvarda vardandi alvarleika sjukdoéms (ofleeti). Sjaklingum i rannsokninni var annadhvort radad til
ad fa einlyfjamedferd med litium eda valproati i opinni rannsokn til ad finna pa einstaklinga sem ad
hluta til svorudu ekki medferd. Sjaklingar voru i jafnveegi i a.m.k. 12 vikur samfellt & samsettri
medferd med aripiprazoli og sama jafnvaegislyfi (mood stabilizer). Sjuklingum i jafnveegi var sidan
slembiradad og héldu afram i tviblindri rannsokn med sama jafnvaegislyfi og annadhvort aripiprazoli
eda lyfleysu. Fjorir undirhopar med jafnveegislyfi voru metnir i slembudum fasa: aripiprazol + litium,
aripiprazol + valpraat, lyfleysa + litium, lyfleysa + valprdat. Tidni endurkomu hvada gedslagsfasa
(mood episodes) sem er, samkveemt Kaplan-Meier, hja hépnum sem fékk vidbdtarmedferd var 16%
fyrir aripiprazol + litium og 18% fyrir aripipraz6 I+ valpréat samanborid vid 45% fyrir lyfleysu +
litium og 19%fyrir lyfleysu + valprdat.

Born

Gedklofi hja unglingum

I 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum med gedklofa (13 til 17 ara), med
jakvaed eda neikvaed einkenni, kom i ljos ad samanborid vid lyfleysu tengdist notkun aripiprazols
tolfreedilega marktaekt feerri gedrofseinkennum. 1 undirgreiningu hja unglingum 15 til 17 ara, sem tok
til 74% heildarrannsdknapydis, kom fram ad verkun hélst Gt 26 vikna timabilid sem opna
framhaldsrannséknin st6d yfir.

I 60- til 89-vikna slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja unglingum (n = 146; &
aldrinum 13 til 17 ara) med gedklofa, var tolfreedilega marktekur munur & bakslagstioni
gedrofseinkenna & milli hopanna sem fengu aripiprazdél (19,39%) og lyfleysu (37,50%). Punktmat
ahattuhlutfallsins var 0,461 (95% 6ryggisbil, 0,242 til 0,879) hja éllu pydinu. I greiningu &
undirhépum var punktmat ahettuhlutfallsins 0,496 medal sjuklinga & aldrinum 13 til 14 &ra
samanborid vid 0,454 medal sjdklinga 4 aldrinum 15 til 17 ara. En matid & ahaettuhlutfalli yngri (13 til
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14 &ra) hopsins var 6nakveemt vegna minni fjolda sjaklinga i hopnum (aripiprazél, n = 29; lyfleysa,

n = 12) og 6ryggisbil matsins (allt fra 0,151 til 1,628) baud ekki upp 4 ad hagt veeri ad draga alyktanir
um ahrif medferdarinnar. Til samanburdar var 95% 6ryggisbilid fyrir ahaettuhlutfall eldri undirhépsins
(aripiprazol, n = 69; lyfleysa, n = 36) 0,242 til 0,879 og var pvi heaegt ad sja ahrif af medferdinni hja
eldri sjuklingunum.

Ofleetisfasi hja bérnum og unglingum med gedhvarfasyki |

I 30-vikna rannsékn var gerdur samanburdur & aripiprazoli og lyfleysu hja 296 bérnum og unglingum
(10 til 17 &ra), sem uppfylltu greiningarskilmerki DSM-1V (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) fyrir gedhvarfasyki | med ofleatisfasa eda blandadri einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, og voru med YMRS skor > 20 sem upphafsgildi. A medal sjiklinga i fyrstu
skilvirknigreiningunni voru 139 sjaklingar sem voru einnig med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD).

Aripiprazol var fremra lyfleysu med tilliti til breytinga fra upphafsgildi, eftir 4 og 12 vikur samkveemt
YMRS heildarskori. I greiningu sem gerd var eftir & (post-hoc) voru framfarir umfram lyfleysu
greinilegri hja sjuklingum sem voru einnig med ADHD samanborid vid pa sem voru ekki med ADHD,
en par var enginn munur midad vid lyfleysu. Ekki var haegt ad stadfesta ad komio veeri i veg fyrir
endurkomu.

Algengustu aukaverkanirnar sem tengdust medferd hja sjuklingum sem fengu 30 mg voru
utanstrytuheilkenni (28,3%), svefnhofgi (27,3%), hofudverkur (23,2%) og 6gledi (14,1%).
Medalpyngdaraukning & 30 vikna medferdartimabili var 2,9 kg samanborid vid 0,98 kg hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu.

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu hja bérnum (sja kafla 4.2)

Aripiprazél var rannsakad hja sjaklingum & aldrinum 6 til 17 ara i tveimur 8-vikna
samanburdarrannsoknum med lyfleysu [einn breytilegur skammtur (2 mg/sélarhring til

15 mg/solarhring) og einn fastur skammtur (5 mg/sélarhring, 10 mg/sélarhring eda 15 mg/solarhring)]
og i einni 52-vikna opinni rannsokn. Upphafsskammtur i rannsé6knunum var 2 mg/sélarhring, sem var
aukinn i 5 mg/sélarhring eftir viku og sidan um 5 mg/solarhring vikulega, par til tileetludum skammti
var ndd. Yfir 75% sjaklinganna voru yngri en 13 ara. Verkun aripiprazols var tolfredilega marktaekt
betri en eftir lyfleysu, samkvaemt undirkvarda Aberrant Behaviour Checklist Irritability kvardans. Hins
vegar hefur ekki verid synt fram & kliniska pydingu pessarar nidurstodu. Oryggi var m.a. metid Gt fra
pyngdaraukningu og breytingu & prolaktingildum. Langtimarannsékn vardandi 6ryggi var takmorkud
vid 52 vikur. Samkvemt samantektargreiningu rannsoknanna var tioni lagra prélaktingilda i sermi, hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol, 27/46 (58,7%) hja stulkum (< 3 ng/ml) og 258/298 (86,6%) hja
drengjum (< 2 ng/ml). | samanburdarrannsoknunum med lyfleysu var medal pyngdaraukning 0,4 kg
hja peim sem fengu lyfleysu og 1,6 kg hja peim sem fengu aripiprazél.

Aripiprazol var einnig rannsakad i langtimavidhaldsrannsokn med lyfleysu. Eftir ad stodugleiki med
aripiprazoli (2 mg/solarhring til 15 mg/solarhring) komst & eftir 13 til 26 vikur voru peir sjuklingar
sem voru med stdduga svorun annadhvort afram & aripiprazoli eda fengu lyfleysu i 16 vikur til
vidbétar. Tidni bakslags samkvaemt Kaplan-Meier i viku 16 var 35% fyrir aripiprazdl og 52% fyrir
lyfleysu. Ahattuhlutfall bakslags 4 16 vikum (aripiprazol/lyfleysa) var 0,57 (tolfreedilega 6marktaekur
munur). Medalpyngdaraukning medan stédugleiki med aripiprazoli komst & (allt ad 26 vikur) var

3,2 kg og frekari medalaukning sem var 2,2 kg fyrir aripiprazél og 0,6 kg fyrir lyfleysu kom fram i
sidari fasa (16 vikur) rannsoknarinnar. Utanstrytueinkenni komu adallega fram & timabilinu pegar
stodugleiki komst & eda hja 17% sjuklinga par sem 6,5% var skjalfti.

Andlitskippir tengdir Tourette heilkenni hja bérnum (sja kafla 4.2)

Verkun aripiprazols var rannsokud hja bornum med Tourette heilkenni (aripiprazél: n = 99, lyfleysa:
n = 44) i slembiradadri, tviblindri, 8 vikna rannsékn med lyfleysusamanburdi par sem notadur var
fastaskammtur hja medferdarhopum eftir pyngd & skammtabilinu 5 mg/dag til 20 mg/dag og 2 mg
upphafsskammtur. Sjaklingarnir voru 7 til 17 ara ad aldri og syndu ad medaltali 30 TTS (Total Tic
Score)-stig & Yale Global Tic Severity Scale (TTS-YGTSS-kvardanum) vid grunnvidmid. Aripiprazol
leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 13,35 fra grunnviomidi til viku 8 i hépnum sem fékk litinn
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skammt (5 mg eda 10 mg) og 16,94 i hopnum sem fékk stdéran skammt (10 mg eda 20 mg) samanborid
vid bata sem nam 7,09 i lyfleysuh6pnum.

Verkun aripiprazols hja bérnum med Tourette heilkenni (aripiprazél: n = 32, lyfleysa: n = 29) var
einnig metin & breytilegu skammtabili frd 2 mg/dag til 20 mg/dag med 2 mg upphafsskammiti i

10 vikna, slembiradadri, tviblindri rannsékn med lyfleysu samanburdi sem gerd var i Sudur-Koreu.
Sjuklingarnir voru 6 til 18 &ra ad aldri og syndu ad medaltali 29 TTS-YGTSS-stig vid grunnvidmid.
Aripiprazol leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 14,97 fra grunnvidmidi til viku 10 samanborid vid
bata sem nam 9,62 i lyfleysuh6pnum.

I b4dum pessum stuttu rannsdéknum hefur klinisk pyding nidurstadna um verkun enn ekki verid
stadfest pegar hofd eru i huga umfang ahrifa medferdarinnar samanborid vid hin miklu ahrif lyfleysu
og Gljésan patt sélrenna og félagslegra ahrifa. Engin langtimagdgn eru fyrirliggjandi vardandi éryggi
og verkun aripiprazéls i pessari sveiflukenndu réskun.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
ABILIFY hja einum eda fleiri undirhépum barna vio medferd a gedklofa og gedhvarfasyki eins og lyst
er i akvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)“ fyrir sampykkta abendingu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Avripiprazol frasogast vel og hamarksplasmapéttni naest innan 3 til 5 Kkist. eftir gjof. Aripiprazol
umbrotnar litilshattar utan liffeerakerfa (presystemic). Heildaradgengi eftir inntéku a téfluformi er
87%. Fiturik feeda hefur ekki ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Dreifing

Aripiprazol dreifist um likamann med synilegu dreifingarrammali sem er 4,9 1/kg sem bendir til
viotekrar dreifingar utan a&da (extravascular) dreifingar. Vid laeekningalega péttni eru aripiprazol og
dehydréaripiprazél meira en 99% proéteinbundin i sermi, adallega vid albumin.

Umbrot

Aripiprazol umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur nidurbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyleringu og N-afalkyleringu. Byggt & in vitro rannséknum verdur vetnissvipting og
hydroxylering aripiprazols fyrir tilstilli ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 en N-afalkyleringin er
hvétud af CYP3A4. 1 blodi er staersti hluti lyfsins & formi aripiprazols. Vid stoduga péttni er um 40%
af AUC fyrir aripiprazdl i plasma & formi virka umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs aripiprazéls eru u.p.b. 75 klst. hja peim sem hafa yfirgripsmikil
CYP2D6 umbrot og u.p.b. 146 Kist. hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6.

Heildaruthreinsun aripiprazols er 0,7 ml/min/kg og fer adallega fram i lifur.

Eftir inntoku eins skammts af [*4C] - merktu aripiprazéli kom u.p.b. 27% af geislavirkum skammti
fram i pvagi og u.p.b. 60% i haegdum. Innan vid 1% af ébreyttu aripiprazoéli skilst it med pvagi og
u.p.b. 18% & dbreyttu formi i haegdum.

Mixtdra, lausn

Avripiprazol frasogast vel pegar pad er gefid um munn sem mixtura, lausn. I jafngildum skémmtum var
hamarksplasmapéttni aripiprazols (Cmax) mixtaru, lausnar, litideitt heerri, en almenn dreifing um
likamann (AUC) var jafngild toflum. I hlutfallslegri rannsokn & lifadgengi par sem borin voru saman
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lyfjahvorf 30 mg af aripiprazéli sem mixtdra, lausn, og 30 mg af aripiprazéli sem téflum hja
heilbrigdum einstaklingum var hlutfall margfeldismedaltala Cmax mixturu, lausnar, og taflna 122 %
(n =30). Lyfjahvorf staks skammts af aripiprazoli voru linuleg og i hlutfalli vid skammta.

Born

Lyfjahvorf aripiprazéls og dehydroaripiprazols hja bérnum 10 til 17 ra voru svipud og hja
fullordnum, eftir ad leidrétt var fyrir pyngdarmismuni.

Lyfjahvorf hjé sérstokum sjuklingah6pum

Aldradir

Enginn munur er & lyfjahvorfum aripiprazdls hja heilbrigdu eldra félki og yngri fullorénum
einstaklingum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hjé sjuklingum med gedklofa pegar
tekid er mid af aldri.

Kyn

Enginn munur er a lyfjahvorfum aripiprazols hja heilbrigdum koérlum midad vid hjé heilbrigdum
konum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hja sjaklingum med gedklofa pegar tekid er
mid af kyni.

Reykingar
Mat a lyfjahvérfum a milli hépa syndi engin Kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Kynpattur
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa bendir ekki til ad kynpéattur hafi ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi
I [jos kom ad lyfjahvorf aripiprazols og dehydréaripiprazdls eru svipud hja sjuklingum med alvarlegan
nyrnasjukdém og hja heilbrigdum ungum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Einskammta rannsokn a sjuklingum med skorpulifur & mismunandi stigi (Child-Pugh, A, B og C)
leiddi i 1j6s ad skert lifrarstarfsemi hafdi engin marktaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazéls og
dehydroaripiprazols, en rannsdknin nadi adeins til priggja sjuklinga med skorpulifur af tegund C, sem
er 6fullnzgjandi til ad draga alyktun um umfang umbrots.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Marktaekar eiturverkanir komu adeins i ljos vid skammta sem voru steerri en radlagour
hamarksskammtur hja ménnum eda vid skammta sem benti til ad pessi &hrif htfou takmarkada eda
enga pydingu vid kliniska notkun. bessi eiturahrif voru m.a. skammtahad eiturahrif & nyrnahettubork
(uppsdfnun fitufaskin litarefna og/eda frumutap i starfsvef) hja rottum eftir ad hafa fengio

20 mg/kg/solarhring til 60 mg/kg/sélarhring 3 til 10 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid radlagdan
hadmarksskammt hja ménnum) og aukningu & krabbameini i nyrnahettuberki dsamt
nyrnahettukirtilexli/krabbameini hja kvenrottum sem fengu 60 mg/kg/sélarhring (10 sinnum
medaltals-AUC i jafnvaegi vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum). Haesta Gtsetning hja
kvenrottum sem ekki leiddi til exlismyndunar var 7 fold Gtsetning hja ménnum vid radlagda skammta.

Einnig komu gallsteinar i 1jés vegna utfellingar sulfatsambanda sem myndudust vid efnahvorf vid
hydroxyumbrotsefni aripiprazoéls i galli hja 6pum eftir endurtekna inntéku i skdmmtum sem voru

25 mg/kg/solarhring til 125 mg/kg/sélarhring (1 til 3 sinnum medaltals-AUC i jafnvaegi vid kliniskan
hamarksskammt eda 16 til 81 sinni radlagdur hamarksskammtur hja ménnum byggt & mg/m?). p6tt
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péttni sulfatsambanda, sem myndudust eftir tengingu vid hydroxyaripiprazol i galli i ménnum vid
&tladan hdmarksskammt 30 mg/sélarhring, var ekki meira en 6% af peirri péttni sem fannst i galli hja
Opum, i 39 vikna rannsokn og er pad vel undir (6%) leysnimdrkum in vitro.

I rannsoknum med endurteknum skdmmtum voru eiturverkanir hja ungum rottum og hundum
sambeerilegar peim sem komu fram hja fullorénum dyrum, og ekki komu fram neinar visbendingar um
eiturverkanir & taugar eda aukaverkanir & proska.

Byggt & nidurstodum yfirgripsmikilla stadladra profa fyrir eiturverkanir & erfoaefni, var alitio ad
aripiprazol hefdi ekki eiturdhrif & erfoaefni. Aripiprazol hafdi ekki skadleg &hrif & frjosemi i
rannsoknum 4 eiturverkanir a exlun. Eiturverkanir & fosturproska, medal annars skammtahad seinkun
a beinmyndun og hugsanlega fosturskadi komu fram hja rottum vid skammta sem leiddu til Gtsetningar
sem var minni en eftir medferdarskammta (byggt & AUC) og hja kaninum vid skammta sem leiddu til
Gtsetningar sem var 3 og 11 sinnum medaltals AUC vid stéduga péttni vid hamarks radlagdan
kliniskan skammt. Eiturverkanir komu fram hja modur vid skammta sem voru svipadir peim sem
framkolludu eiturverkanir & fosturproska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dinatrium edetat

Fraktosi

Glyserin

Mjdlkursyra
Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Pépylenglykol
Propylparahydroxybenzoat (E 216)
Natriumhydroxid

Sukrosi

Hreinsad vatn
Appelsinubragdefni.

6.2 Osamrymanleiki
Mixturu, lausn a hvorki ad pynna med 6drum vokvum né blanda henni Gt i mat fyrir gjof.
6.3 Geymslupol

3ar
Eftir ad glasid hefur verid opnad: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

PET-gl6s med 6ryggisloki Gr polypropyleni sem inniheldur 50 ml, 150 ml eda 480 ml i hverju glasi. |
oskjunni er glas og meeliglas ar pdlypropyleni med kvarda med 2,5 ml bili og dropateljari ur
polyprdpylen lagpéttni polyetyleni, med kvarda med 0,5 ml bili.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/04/276/033 (1 mg/ml, 50 ml glas)

EU/1/04/276/034 (1 mg/ml, 150 ml glas)
EU/1/04/276/035 (1 mg/ml, 480 ml glas)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu GUtgafu markadsleyfis: 04. jani 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04. juni 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MMIAAAA}

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

ABILIFY 7,5 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 7,5 mg aripiprazol. Hvert hettuglas inniheldur 9,75 mg aripiprazol.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ABILIFY stungulyf, lausn er @tlad til ad hafa skjota stjorn & uppnadmi og hegdunartruflun hja
fullordnum sjuklingum med gedklofa eda ofletisfasa hja sjuklingum med gedhvarfasyki I, pegar

inntaka lyfsins hentar ekki.

Meoferd med ABILIFY stungulyfi, lausn & ad heetta um leid og adstaedur leyfa og og hefja notkun &
aripiprazoli til inntoku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réaadlagdur upphafsskammtur fyrir ABILIFY stungulyf, lausn er 9,75 mg (1,3 ml) gefinn med einni
inndaelingu i védva. Virkt skammtabil fyrir ABILIFY stungulyf, lausn er 5,25 mg til 15 mg gefin med
einni inndeelingu. Unnt er ad gefa minni skammt 5,25 mg (0,7 ml), h&d klinisku astandi sjuklings, en
pba ber einnig ad hafa i huga énnur lyf sem hafa verid gefin annadhvort sem vidhaldsmedferd eda sem
bradamedferd (sja kafla 4.5). Adra inndaelingu méa gefa 2 kist. eftir fyrri inndaelinguna, had klinisku
astandi sjuklingsins og ekki mé& gefa fleiri en prjar inndzlingar & 24 Kist.

Hamarksskammtur aripiprazols er 30 mg (par med talin 61l lyfjaform ABILIFY).

Ef aframhaldandi medferd med aripiprazél til inntoku er fyrirhugud, sja Samantekt a eiginleikum
ABILIFY taflna, ABILIFY munndreifitafina eda ABILIFY mixt(ru, lausnar.

Sérstakir sjuklingahdépar

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ABILIFY hja bérnum og unglingum & aldrinum O til
17 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. EkKi eru til naegjanleg gogn til ad gefa rddleggingar vardandi skammta hja sjaklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geeta parf varidar pegar skammtar eru dkvednir hja pessum
sjuklingum. Engu ad sidur skal nota hamarksskammtinn 30 mg med varud hja sjuklingum med
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alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKki parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir

Oryggi og verkun medferdar ABILIFY & gedklofa eda oflatisfasa vid gedhvarfasyki | hja sjuklingum
65 ara og eldri hafa ekki verid metin. SOkum meira nemis hja éldrudum etti ad ihuga minni
upphafsskammta eftir pvi sem klinisk einkenni leyfa (sja kafla 4.4).

Kyn

Ekki er porf & adlogun skammta eftir kyni sjuklinga (sja kafla 5.2).

Reykingar

Mea tilvisun i umbrotsferli aripiprazol er ekki porf a ad breyta skdmmtum hja reykingaménnum (sja
kafla 4.5).

Breytingar & skommtum vegna milliverkana

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6¢flugum CYP3A4 eda CYP2D6 hemlum a ad minnka skammta
aripiprazols. begar notkun CYP3A4 eda CYP2D6 hemla er hatt i samsettri medferd a ad auka
skammta aripiprazols (sja kafla 4.5).

Pegar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 virkjum & ad auka skammta aripiprazoéls. begar

toku CYP3A4 virkja i samsettri medferd med aripiprazoéli er hett & ad minnka skammta aripiprazéls i
radlagda skammta (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof
ABILIFY stungulyf er til notkunar i véda.

Til ad auka frasog og draga Ur breytileika er radlagt ad deela lyfinu i axlarvdva (deltoid) eda djapt i
stora rassvodvann (gluteus maximus) og sneida hja fitumiklum svaedum.

ABILIFY stungulyf, lausn ma hvorki gefa i blased né undir had.

pad er tilbuid til notkunar og er adeins &tlad til notkunar i skamman tima (sja kafla 5.1).
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Verkun ABILIFY stungulyfs hja sjuklingum sem eru i uppnami og med hegdunartruflun hefur ekki
verid metin nema i tengslum vio gedklofa og oflati hja sjuklingum med gedhvarfasyki I.

Samtimis gjof & gedrofslyfjum med inndeelingu og bensddiazepins stungulyfs getur fylgt mikil sleeving
og haft letjandi ahrif & hjarta og 6ndun. Ef medferd med benzddiazepin stungulyfjum er talin
naudsynleg til vidbétar aripiprazol stungulyfi, parf ad fylgjast med sjaklingnum mead tilliti til mikillar
sleevingar og réttstoduprystingsfalls (sja kafla 4.5).

Fylgjast parf med sjaklingum sem fa ABILIFY stungulyf, lausn med tilliti til réttstéduprystingsfalls.
Fylgjast parf reglulega med bl6dprystingi, puls, 6ndunartidni og medvitundarstigi.

Oryggi og verkun ABILIFY stungulyfs hafa ekki verid metin hja sjuklingum sem eru undir &hrifum
afengis eda lyfja (hvort sem um er ad raeda lyf sem fengin eru samkvamt lyfsedli eda 6l6gleg lyf).

Nokkrir dagar eda nokkrar vikur geta idid par til bati kemur i 1j6s, medan & gedrofsmedferd stendur. A
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peim tima parf ad fylgjast naid med sjaklingnum.

Sjalfsvigstilhneigingar

Sjéalfsvigshegdun fylgir gedraeenum veikindum og truflunum & gedslagi og i sumum tilvikum hefur
verid greint fra henni fljotlega eftir ad medferd vid gedrofi hefst eda breytt er um medferd, par med
talid medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). Naid eftirlit med sjuklingum i mikilli &heettu skal fylgja
medferd vid gedrofi.

Hjarta og &dar

Aripiprazél 4 ad nota med vardd hja sjuklingum med pekkta hjarta- og edasjukdéma (saga um
hjartadrep eda blédpurrdarsjukdém i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), edasjukdéma i heila,
kvilla sem auka hattu & lagprystingi (vessapurrd, bl6dpurrd og medferd med bléoprystingslekkandi
lyfjum) eda haprysting, m.a. illkynja haprysting (accelerated eda malignant). Greint hefur verid fra
blaedasegareki i tengslum vid gedlyf. bar sem sjuklingar sem eru & medferd med gedrofslyfjum eru
oft med dunna &hattupeetti fyrir blasedasegareki, & ad greina alla mogulega &haettupeetti fyrir
blasedasegareki fyrir og medan & medferd med aripiprazol stendur og hefja fyrirbyggjandi adgerdir.

Lenging & QT-bili

I kliniskum rannsoknum & medferd med aripiprazoli til inntoku var tidni lengingar & QT bili
sambeerileg og eftir lyfleysu. Nota & aripiprazél med var(d hja sjuklingum med fjélskylduségu um
lengingu & QT bili (sja kafla 4.8).

Siokomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia)

I kliniskum rannsoknum sem stodu i eitt &r eda skemur var sjaldan greint fra byrjandi hreyfitruflun i
tengslum vio medferd med aripiprazoli. Ef einhver merki eda einkenni sidkominnar hreyfitruflunar
koma fram hja sjuklingum sem fé aripiprazol parf hugsanlega ad minnka skammta eda heaetta medferd
(sjé kafla 4.8). bessi einkenni geta versnad timabundid eda jafnvel komid i 1j6s eftir ad medferd er
heett.

Onnur utanstrytueinkenni

I kliniskum rannséknum med aripiprazoli hja bornum komu fram hvildarépol og parkinsons heilkenni.
Ef merki um énnur utanstrytueinkenni koma fram hja sjaklingi sem tekur aripiprazol, skal ihuga
skammtaminnkun og néid leeknisfraedilegt eftirlit.

IlIkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS er lifshattulegt astand (fatal symptom complex) sem tengist notkun gedrofslyfja. I kliniskum
rannsoknum var mjog sjaldan greint fra NMS i tengslum vid medferd med aripiprazoéli. Klinisk
einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt hugarastand og truflanir i 6sjalfrada taugakerfinu
(6reglulegur puls eda bl6dprystingur, hradtaktur, aukin svitamyndun og hjartslattartruflanir). Onnur
einkenni sem geta komid fram eru m.a. haekkun a kreatinfosfokinasa, vodvaraudamiga (rakvodvalysa)
og brdd nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint fr aukningu kreatinkinasa og rakvodvalysu
sem tengist ekki endilega NMS. Komi i 1j6s merki eda einkenni sem benda til NMS eda 6edlilega har
likamshiti an annarrar kliniskrar stadfestingar 8 NMS verdur ad hetta notkun & virkum efnum allra
gedrofslyfja p. & m. aripiprazdls.

Flog

I kliniskum rannséknum var sjaldan greint fra flogum i tengslum vid medferd med aripiprazoli. bvi
skal fara med géat pegar aripiprazol er notad hja sjuklingum sem hafa ségu um flog eda sem hafa
sjukddéma sem tengjast krompum (sja kafla 4.8).
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Aldradir sjuklingar med gedrof tengt vitglépum

Aukin danartioni

I premur, kliniskum samanburdarrannsoknum (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil 56 til 99 &r)
med lyfleysu hja 6ldrudum med gedrof tengt Alzheimer sjakdomi, var meiri heetta & daudsfollum hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall daudsfalla hja peim sem
fengu aripiprazdl var 3,5% & méti 1,7% hja lyfleysuhopnum. Pétt danarorsék veeri mismunandi virtust
flest daudsfollin vera af voldum hjarta- og edasjukdoma (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda sykinga
(t.d. lungnabdlga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir & heilazdar

I sému rannsoknum var greint fra aukaverkunum & heilagdar (t.d. heilablodfall, skammvinnt
bloédpurrdarkast), m.a. banveenum (medalaldur: 84 &r; & bilinu: 78 til 88 ar). | rannséknunum var greint
fra aukaverkunum a heilazedar hja 1,3% sjuklinga sem fengu aripiprazél i samanburdi vid 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Munurinn er ekki télfredilega marktakur. I einni pessara rannsokna,
rannsdkn med fostum skdmmtum aripiprazéls, voru aukaverkanir & heilaedar pé greinilega
skammtahadar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitglépum.

Blédsykurhaekkun og sykursyki

Greint hefur verid fra blédsykurhakkun, i sumum tilvikum 6héflegri og tengdri ketoblddsyringu eda
dai eda daudsfalli vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma) hja sjuklingum sem medhondladir hafa
verid med 6daemigerdum gedrofslyfjum (atypical antipsychotic agents) m.a. aripiprazoli. Ahattupaettir
sem geta aukid likur & alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og fjolskyldusaga um sykursyki. I
kliniskum rannséknum med aripiprazoli var enginn marktseekur munur & tidni aukaverkana sem
tengdust blodsykurshaekkun (m.a. sykursyki) eda 6edlilegum rannsoknanidurstodum & blodsykri
samanborid vid lyfleysu. Nakveemt ahaettumat & aukaverkunum sem tengjast blédsykursheekkun hja
sjuklingum sem fa aripiprazol eda énnur 6deemigerd gedrofslyf liggur ekki fyrir og pvi er ekki haegt ad
gera beinan samanburd. Fylgjast parf ndid med sjuklingum sem fa gedrofslyf, m.a. aripiprazél med
tilliti til teikna og einkenna bléosykursheekkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og fylgjast
parf reglulega med sjuklingum med sykursyki eda peim sem er hatt vid ad fa sykursyki til ad athuga
hvort dregid hafi Or stjorn & blédsykri (sja kafla 4.8).

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd med ofnemiseinkennum geta komid fram med aripiprazdli (sja kafla 4.8).

pPyngdaraukning

Pyngdaraukning er algeng hja sjaklingum med gedklofa og sjuklingum med gedhvarfasyki i
oflaetisfasa. HUn stafar af 6drum samhlida sjukdémum, notkun annarra gedrofslyfja sem eru pekkt fyrir
ad valda pyngdaraukningu og 6heilbrigdum lifsstil og petta getur leitt til alvarlegra fylgikvilla. Greint
hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hjé sjuklingum sem fa aripiprazol til inntéku. 1
peim tilvikum er yfirleitt um greinilega ahaettupaetti ad reeda eins og ségu um sykursyki, truflun i
skjaldkirtli eda heiladingulsaexli. T kliniskum rannséknum hefur ekki verid synt fram & ad aripiprazol
valdi pyngdaraukningu sem skipti mali kliniskt hja fullordnum (sja kafla 5.1). T kliniskum rannséknum
hja unglingum med gedhvarfasyki i ofletisfasa hefur verid synt fram & ad aripiprazél tengist
byngdaraukningu eftir 4 vikna medferd. Fylgjast skal med pyngdaraukningu hj& unglingum med
gedhvarfasyki i oflatisfasa. ihuga @tti ad minnka skammta ef pyngdaraukning er kliniskt marktaek (sja
kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingardrougleikar i vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun gedrofslyfja, m.a. aripiprazdls.
Aripiprazol & ad nota med vard hja sjuklingum sem eru i haettu & ad f4 svelgjulungnabdlgu (aspiration
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pneumonia).

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvotum, einkum hvad vardar fjarhettuspil, og vanmeetti gagnvart
pvi ad hafa stjérn a slikum hvétum & medan aripiprazol er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvot, arattukaupgledi, tkost eda arattuat og dnnur hvatvis eda arattuhegdun. Mikilveegt er
fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda umdnnunaradila sérstaklega um pad hvort sjuklingur
hafi pr6ad med sér nyjar eda auknar hvatir vardandi fjarheettuspil, kynhegdun, arattukaupgledi, atkdst
eda arattuat eda adrar hvatir medan & medferd med aripiprazoli st6d. Bent skal & ad
hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi roskun; i vissum tilvikum var p6 greint fra pvi ad
hvatir hattu pegar skammtur var minnkadur eda toku lyfs var hatt. Hvatastjornunarraskanir geta
valdid sjiklingi og 68rum skada ef peim er ekki veitt athygli. Thugid ad minnka skammta eda gera hlé
a lyfjagjof ef sjuklingur préar med sér slikar hvatir & medan aripiprazél er tekio (sja kafla 4.8).

Natrium

ABILIFY stungulyf, lausn inniheldur natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i
hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Sjuklingar sem eru samhlida med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

prétt fyrir hversu algengt er ad sjuklingar séu samhlida med gedhvarfasyki | og ADHD, eru mjog
takmarkadar upplysingar fyrirliggjandi um 6ryggi samhlida medferdar med aripiprazoli og 6rvandi
lyfjum; pvi skal geeta itrustu varadar pegar pessi lyf eru gefin saman.

Byltur
Aripiprazoél getur valdid svefnhofga, réttstoduprystingsfalli, éjafnveegi hvad vardar hreyfigetu og

skynjun, sem getur orsakad byltur. Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga i ahaettuhop og ihuga skal
ad gefa minni upphafsskammt (t.d. hj& éldrudum eda fotludum sjuklingum; sjé kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum ABILIFY stungulyf, lausn. Nidurstédur sem
hér fara & eftir eru fengnar Ur rannsoknum & aripiprazoli til inntoku.

Par sem aripiprazol blokkar as vidtaka getur pad hugsanlega aukid ahrif akvedinna
blodprystingslekkandi lyfja.

Med hlidsjon af frumverkun aripiprazols & midtaugakerfio, parf ad geeta vartdar pegar pad er gefid
asamt afengi eda 6drum lyfjum sem verka & midtaugakerfid og hafa somu aukaverkanir svo sem
sleevandi ahrif (sja kafla 4.8).

Geeta skal vartdar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valdi lengingu & QT bili
eda elektrélytadjafnvaegi.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & ABILIFY stungulyf, lausn

Lorazepam stungulyf, lausn hafdi engin ahrif & lyfjahvorf ABILIFY stungulyfs, pegar pau voru gefin
samtimis. | einskammta rannsokn & heilbrigdum einstaklingum med aripiprazdl i vodva (15 mg
skammtur) sem var gefid samtimis lérazepami (2 mg skammtur) kom p6 i ljos ad slaeving var meiri
vid pessa samsetningu en pegar aripiprazol var gefid eitt og sér.

H. vidtakablokkinn famaétidin, magasyrublokki, minnkadi frdsogshrada aripiprazols en pessi ahrif eru

ekki talin hafa kliniska pydingu. Aripiprazol umbrotnar eftir fjolda leida par sem ensimin CYP2D6 og
CYP3A4 koma vid sdgu en ekki CYP1A ensim. bess vegna parf ekki ad breyta skommtum hja
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reykingafolki.

Kinidin og og adrir CYP2D6 hemlar

I kliniskri rannsokn & aripiprazoli til inntdku hja heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6
hemill (kinidin) AUC aripiprazols um 107% medan Cpax Var ébreytt. AUC 0g Crax Virka
umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols minnkadi um 32% og 47% talid i sému réd. Minnka skal
skammta aripiprazdl nidur i um pad bil helming af d&visudum skammti pegar pad er notad samtimis
kinidini. Buast ma vid ad adrir 6flugir CYP2D6 hemlar svo sem flioxetin og paroxetin hafi svipud
ahrif og pvi skal minnka skammta & svipadan hatt.

Ketokonasol og adrir CYP3A4 hemlar

I Kliniskri rannsokn & aripiprazoli til inntoku hja heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP3A4
hemill (ketokonazol) AUC aripiprazéls um 63% 0g Cmax um 37%. AUC fyrir virka umbrotsefnio
dehydroaripiprazol jokst um 77% 0g Cmax um 43%. Hjé& peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6
getur samtimis notkun & 6flugum CYP3A4 hemli valdid herri plasmapéttni aripiprazéls samanborid
vid pa sem hafa yfirgripsmikid CYP2D6 umbrot. begar ihugud er samtimis notkun ketékonazéls eda
annarra 6flugra CYP3A4 hemla med aripiprazéli skal &vinningur af medferd vera meiri en hugsanleg
aheetta fyrir sjuklinginn. pegar ketokdnazol og aripiprazol eru gefin saman skal minnka skammta af
aripiprazoli nidur i helming af avisudum skammti. Blast ma vid ad adrir virkir CYP3A4 blokkar svo
sem itrakonazol og HIV préteasahemlar geti haft svipud ahrif og pvi & ad minnka skammta a svipadan
hatt (sja kafla 4.2). begar notkun & CYP2D4 eda CYP3A4 hemlum er heett, & ad auka skammta af
aripiprazoli upp ad peim morkum sem midad var vio fyrir samtimis notkun pessara lyfja. Pegar vaegir
CYP3A4 (t.d. diltiazem) eda CYP2D6 (t.d. escitalopram) hemlar eru notadir samtimis aripiprazéli ma
blast vid litilshattar aukningu & péttni aripiprazols i bléovokva.

Karbamasepin og adrir CYP3A4 virkjar

Eftir samtimis notkun karbamazepins sem er 6flugur CYP3A4 virkir, og gjof aripiprazols til inntdku
hja sjuklingum med gedklofa eda gedhvarfaklofa, var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC fyrir
aripiprazol 68% og 73% laegra midad vid pegar aripiprazdl var notad eitt og sér. Sémuleidis fyrir
dehydroaripiprazol var margfeldismedaltal Crnax 0g AUC eftir samtimis notkun & karbamazepini 69%
0g 71% laegra en eftir medferd med aripiprazdl einu og sér. Tvofalda skal skammta aripiprazols pegar
pad er gefio samtimis karbamazepini. Bluast méa vid ad samhlida gjof aripiprazols og annarra 6flugra
CYP3A4 virkja (svo sem rifampisin, rifabutin, fenytdin, fenobarbital, prémadon, efavirenz, nevirapin
0g johannesarjurt) hafi sému ahrif og pvi skal auka skammta & svipadan hatt. begar notkun 6flugra
CYP3A4 virkja er heett 4 ad minnka skammta aripiprazéls ad radlégdum skammiti.

Valpréat og litium

Pegar annadhvort valproat eda litium voru gefin samtimis aripiprazoli haféi pad engin kliniskt
marktaek ahrif & péttni aripiprazols, og pvi er ekki porf & skammtaadlogun pegar annadhvort valproat
eda litium er gefio dsamt aripiprazoli.

Hugsanleg ahrif aripiprazéls 4 6nnur Iyf

ABILIFY stungulyf, lausn h6fou engin ahrif & lyfjahvorf I6razepams stungulyfs, pegar pau voru gefin
samtimis. | einskammta rannsokn & heilbrigdum einstaklingum med aripiprazol i vodva (15 mg
skammtur) sem var gefid samtimis lérazepami (2 mg skammtur) kom i ljés ad réttstoduprystingsfall
var meira pegar pessi samsetning var gefin en pegar lérazepam var gefiod eitt og sér.

I kliniskum rannséknum héfou skammtarnir 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring af aripiprazoli til
inntoku engin marktaek &hrif & umbrot hvarfefna CYP2D6 (dextrometorfan/3-metoxymorfinan
hlutfall), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (omeprazol) eda CYP3A4 (dextrometorfan). Auk pess syndu
aripiprazél og dehydroaripiprazol ekki fram & ad hafa ahrif 4 umbrot efna, sem eru had CYP1AZ2,

in vitro. Pess vegna er 6liklegt ad kliniskt mikilveegar milliverkanir, sem hadar eru pessum ensimum
verdi vegna aripiprazols.

Pegar aripiprazél var gefid samtimis valprdati, litium eda lamotrigini vard engin kliniskt mikilveg
breyting & péttni valprdats, litiums eda lamétrigins.
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Serotoninheilkenni

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni hja sjuklingum sem fa aripiprazél og hugsanleg teikn og
einkenni geta einkum komid fram vid samhlida notkun annarra lyfja sem studla ad aukinni seréténin
péttni, t.d. serétonin endurupptékuhemla (SSRI) og serétonin noradrenalin endurupptékuhemla
(SNRI), eda lyfja sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja kafla 4.8).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullneegjandi samanburdarrannséknir & aripiprazéli hja pungudum konum eru fyrir hendi. Greint
hefur verid fra feedingarg6llum, en hins vegar hafa tengsl vid aripiprazol ekki verid stadfest. Ekki var
haegt ad utiloka hugsanlegar eiturverkanir & fosturproska i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Konur
purfa pvi ad leita rada hja laekni verdi paer pungadar eda ef peaer radgera pungun medan a medferd med
aripiprazoli stendur. par sem &éfullnaegjandi upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi hja ménnum
0g vegna nidurstadna axlunarrannsokna & dyrum & ekki ad nota lyfid & medgongu nema kostir lyfsins
vegi greinilega pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostur.

Nyburar sem Utsettir voru fyrir gedlyfjum (m.a. aripiprazéli) & sidasta pridjungi medgdngu eru i haettu
a a0 fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid misalvarleg og geta
varad mislengi eftir faeedingu. Greint hefur verid fra 6rdleika, ofsteelingu, minnkadri vodvaspennu,
skjalfta, svefnhofga, andnaud eda feedsluréskun (feeding disorder). bvi skal fylgjast ndid med nyburum
(sja kafla 4.8).

Brjostagjof

Aripiprazol/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda
haetta/stodva timabundid medferd med aripiprazoli.

Frjdsemi

Aripiprazol hafdi ekki neikveed ahrif & frjdsemi midad vid gogn ur rannséknum & eiturverkunum &
a&xlun.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Avripiprazol hefur litil ahrif eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra ahrifa
a taugakerfi og sjon, svo sem slavingu, svefnhofga, yfirlid, pokusyn, tvisyni (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i samanburdarrannséknum med lyfleysu voru 6gledi,
sundl og svefnhofgi sem hver um sig kemur fram hja meira en 3% sjuklinga sem fa aripiprazdl
stungulyf, lausn.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana i tengslum vid medferd med aripiprazoli ma sja i toflu hér fyrir nedan. Taflan
byggir a aukaverkunum sem tilkynnt var um medan a kliniskum rannséknum st6d og/eda eftir
markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir lifferum og tidni; mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan
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fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan

hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

EkKki er haegt ad kvarda tioni aukaverkana, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, pvi peer
eru fengnar med beinum tilkynningum. bar af leidandi er tioni slikra aukaverkana flokkud sem ,.tidni

ekki pekkt.

Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

BI60 og eitlar

Hvitkornafad
Daufkyrningafaed
Blooflagnafed

Onamiskerfi

Ofnamisvidbragd (t.d.
bradaofnaemi, ofnemisbjugur par
med talin pratin tunga,
tungubjugur, bjagur i andliti,
kl40i eda ofsakladi)

Innkirtlar

Mjélkurkveikjublaed
i

Minnkad prolaktin i
bl6oi

Sykursykida vegna aukinnar
flaedispennu
Ketonblodsyring vegna sykursyki

Efnaskipti og
naering

Sykursyki

Bl6dsykurhaekkun

Blddnatriumlaekkun
Lystarleysi

Gedran vandamal

Svefnleysi
Kvidi
Eirdarleysi

punglyndi
Kynlifsfikn

Sjéalfsvigstilraunir,
sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvig
(sja kafla 4.4)

Spilafikn
Hvatastjérnunarraskanir
Atkost

Aréattukaupgledi
Strokuporf
Arésarhneigd

AEsingur

Taugaostyrkur

Taugakerfi

Hvildarépol
Utanstrytueinken
ni

Skjalfti
Hofudverkur
Slaving
Svefnhofgi
Sundl

Sidkomin
hreyfitruflun
(tardive dyskinesia)
Vodvaspennutruflun
Fétadeird

Illkynja sefunarheilkenni
Alflog

Serdtonin heilkenni
Taltruflanir

Augu

pokusjon

Tvisyni
Ljosfelni

Augnvidvakreppa

Hjarta

Hraotaktur

Odtskyrdur skyndidaudi
Torsades de pointes
Sleglaslattartruflanir
Hjartastopp

Hagslattur

AEdar

Réttstoduprystingsf
all

Blazdasegarek (par med talid
lungnasegarek og segamyndun i
djupleegum blagedum)
Haprystingur

Yfirlid

Ondunarferi,
brjosthol og
miomaeti

Hiksti

Asvelgingarlungnabolga
Krampi i barkakyli
Krampi i koki
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri Heegdatregoa Munnpurrkur Brisholga
Meltingartruflani Kyngingartregda
r Nidurgangur
Ogledi Kvidopaegindi
Ofseyting Magadpeegindi
munnvatns
Uppkost
Lifur og gall Lifrarbilun
Lifrarb6lga
Gula
Hd og undirhd Utbrot
Ljosnemi
Skalli
Ofsvitnun
Lyfjavidbrégd med fjélgun
raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)
Stodkerfi og Rakvodvalysa
bandvefur Vdovaverkir
Stifleiki
Nyru og pvagfeeri pvagleki
Pvagteppa
Medganga, Frahvarfseinkenni hja nybura (sja
seengurlega og kafla 4.6)
burdarmal
AExlunarferi og Sistada redurs
brjost
Almennar Preyta Roskun & hitastillingu (t.d. lagur
aukaverkanir og likamshiti, hitahaekkun)
aukaverkanir & Brjéstverkur
ikomustad Utlimabjtgur
Rannsokna- Aukinn pyngdarminnkun

nidurstoour

panprystingur

pyngdaraukning

Aukinn alanin aminotransferasi
Aukinn aspartat amindtransferasi
Aukinn gammaglutamyl
transferasi

Aukinn alkaliskur fosfatasi
Lenging & QT-bili

Aukning & glukosa i bl6oi
Aukning i glykésylerudum
blodrauda

Sveiflur i glukésapéttni i blodi
Aukning & kreatinkinasa

Lysing & voldum aukaverkunum

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)
Gedklofi: i langtima samanburdarrannsokn sem stdd i 52 vikur var heildartioni utanstrytuheilkenna
m.a. parkinsons heilkenni, hvildarépol, stifleiki og hreyfingartregda minni (25,8%) hja sjuklingum
sem voru medhondladir med aripiprazoli samanborid vid sjuklinga sem fengu haldperiddl (57,3%). |
langtima samanburdarrannsdékn med lyfleysu sem stdd i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 19%
hja sjuklingum sem fengu aripipraz6l samanborid vid 13,1% hja sjaklingum sem fengu lyfleysu. I
annarri langtima samanburdarrannsékn sem stod i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 14,8% hja
sjuklingum sem fengu aripiprazdl og 15,1% hja sjuklingum sem fengu 6lanzapin.
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Oflaetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: i samanburdarrannsékn sem stdd i 12 vikur var tidni
utanstrytueinkenna 23,5% hjé sjuklingum sem fengu aripiprazél og 53,3% hja sjuklingum sem fengu
halGperidol. T annarri rannsokn sem stod i 12 vikur var tidni utanstrytueinkenna 26,6% hja sjuklingum
sem fengu aripiprazol og 17,6% hja peim sem fengu litium. I langtima vidhaldsfasa sem stod i

26 vikur i samanburdarrannsdkn med lyfleysu, var tidni utanstrytueinkenna 18,2% hja sjuklingum sem
fengu aripiprazol og 15,7% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Hvildaropoli samanburdarrannsoknum med lyfleysu var tidni hvildarépols hja sjuklingum med
gedhvarfasyki 12,1% hja aripiprazélhopnum og 3,2% hja lyfleysuh6pnum. Hjé sjuklingum med
gedklofa var tioni hvildarépols 6,2% med aripiprazéli og 3,0% med lyfleysu.

Védvaspennutruflun

Einkenni, sem tengjast notkun lyfja af pessum flokki, svo sem truflun a védvaspennu p.e. langvarandi
6edlilegur samdrattur vodvahdpa geta komid fram hja nemum einstaklingum fyrstu daga medferdar.
Einkenni vodvaspennutruflunar eru m.a. krampi i halsvédvum, sem getur valdid prengslum i hélsi,
kyngingarerfidleikum, 6ndunarerfidleikum og/eda Utsteedri tungu. PAtt einkennin geti komio fram eftir
litla skammta koma pau oftar fram og eru alvarlegri og kréftugri eftir steerri skammta af fyrstu
kynslodar gedrofslyfjum. Aukin haetta & bradri truflun vodvaspennu hefur komid i 1jés hja kérlum og
hja yngri aldurshépum.

Prolaktin
Notkun aripiprazols vid sampykktri dbendingu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu,
baedi jok og drd ur prolaktin i sermi samanborid vid grunngildi (kafli 5.1).

Rannsoknastofugildi (parameters)

Enginn mikilvaegur munur kom i 1jés vid samanburd & aripiprazoli og lyfleysu hja sjaklingum, par sem
kliniskt marktaekar breytingar a nidurstédum venjubundinna rannsékna og lipidgilda komu i 1jés (sja
kafla 5.1). Aukning & kreatinfosfokinasa, sem yfirleitt var timabundin og &n einkenna, kom i 1jés hja
3,5% sjuklinga sem fengu aripiprazo6l samanborid vid 2,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir
Spilafikn, aukinn kynferdislegur ahugi, arattukaupgledi og atkost eda arattuat getur komio fram hja
sjuklingum i medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

EkKi var greint fra neinum tilvikum ofskdmmtunar i tengslum vid aukaverkanir i kliniskum
rannsoknum & ABILIFY stungulyfi, lausn. Fara verdur geatilega til ad koma i veg fyrir inndaelingu
lyfsins i blazed i 6gati. I kjolfar stadfestrar eda hugsanlegrar ofskémmtunar af slysni/gjafar i blaaed i
0gati parf ad fylgjast grannt med sjuklingi og komi einhver merki eda einkenni fram sem geetu verid
leeknisfraedilega alvarleg er porf & eftirliti, medal annars med hjartasiriti. Laeknir skal hafa eftirlit og
fylgjast med sjuklingi uns hann hefur jafnad sig.

Teikn og einkenni

I kliniskum rannsoknum og samkveaemt reynslu eftir markadssetningu hefur verid greint fra bradri
ofskdmmtun &n daudsfalla hja fullordnum sjuklingum, fyrir slysni eda visvitandi, eftir aripiprazol eitt
0g sér, par sem aztladir skammtar voru allt ad 1.260 mg. Pau einkenni sem hugsanlega eru mikilvaeg
leeknisfraedilega séd eru svefndrungi, haekkadur blodprystingur, svefnhofgi, hradtaktur, 6gledi, uppkdst
og nidurgangur. Auk pess hefur verid greint fra ofskdmmtum aripiprazdls einu og sér fyrir slysni (allt
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ad 195 mg) hja bérnum, an daudsfalla. Alvarleg einkenni sem hugsanlega eru mikilveg
leeknisfraedilega séd, sem greint var fra eru svefnhofgi, skammvinnt medvitundarleysi og
utanstrytueinkenni.

Meoferd ofskdmmtunar

Medhondlun & ofskémmtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda éndunarvegi opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhéndlunar einkenna. Ganga parf ar skugga um hvort
einhver onnur lyf hafi verid tekin. pvi parf strax ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og edakerfis,
m.a. fylgjast med hjartarafriti vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun
aripiprazdls eda ef grunur er & ofskdmmtun parf ad hafa naid eftirlit med sjaklingnum og fylgjast vel
med honum, pangad til hann hefur nad sér.

pegar lyfjakol (50 g) voru gefin einni Kist. eftir toku aripiprazols, leekkadi Cmax aripiprazols um u.p.b.
41% og AUC um u.p.b. 51%, sem gefur til kynna ad lyfjakol geti verid virk eftir ofskémmtun.

Blédskilun

pétt engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif bléoskilunar vid medferd ofskommtunar er éliklegt ad
bl6dskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid préteinbundid i plasma.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX12
Verkunarhattur

Gert hefur verid rao fyrir ad ahrif aripiprazols & gedklofa og gedhvarfasyki | séu vegna érvunar ad
hluta & dopamin D, og serétonin 5-HT1a vidtaka og vegna hémlunar serétonin 5-HTa vidtaka. |
dyralikénum med dépaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og i dyralikbnum med
doépaminvanvirkni hefur aripiprazél eiginleika vidtakadrva. In vitro hefur aripiprazél mikla seekni i
dopamin D; og Ds, ser6ténin 5-HT1a 0g 5-HT2a vidtaka og i medallagi mikla saekni i dépamin D,
serdtonin 5-HT,c og 5-HT5, alfa-1 adrenvirka vidtaka og histamin H; vidtaka. Aripiprazdl hefur i
medallagi mikla sakni i vidtaka serétonin endurupptoku og engin umtalsverd saekni er i maskarin
vidtaka. Milliverkanir vid adra vidtaka en dépamin og serdténin undirflokka geta utskyrt einhver af
6drum kliniskum ahrifum aripiprazols.

Pegar aripiprazol var gefid heilbrigdum einstaklingum i skdémmtum & bilinu 0,5 mg til 30 mg einu
sinni & solarhring i tveer vikur, kom i ljés a PET (positron emission tomography), skammtahad leekkun
a bindingu !C-rakl6prids, sem er D2/Djs vidtakabindill, vid réfu (caudate) og grahydi (putamen).

Verkun og 0ryqgi

Uppném hjé sjuklingum med gedklofa og gedhvarfasyki | sem fengu ABILIFY stungulyf, lausn

I tveimur skammtima (24 klst.) samanburdarrannsoknum med lyfleysu med 554 fullordnum
sjuklingum med gedklofa sem voru i uppndmi og syndu hegdunartruflun, kom i ljos ad ABILIFY
stungulyf, lausn tengdist tolfraedilega marktaekt meiri bata vardandi uppndm/hegdunareinkenni
samanborid vid lyfleysu og var svipad haléperiddli.

I einni skammtima (24 kist.) samanburdarrannsokn med lyfleysu med 291 sjuklingi med
gedhvarfasyki sem voru i uppndmi og syndu hegdunartruflun kom i ljos ad ABILIFY stungulyf, lausn
tengdist tolfreedilega markteekt meiri bata vardandi uppnam/hegdunareinkenni samanborid vid lyfleysu
o0g var svipad lérazepam hja vidmidunarhdpnum. Medaltalsbati midad vid upphafsgildi sem kom i ljos
a PANSS Exitement Component skala & loka 2-klst. endapunkti var 5,8 fyrir lyfleysu, 9,6 fyrir

70



I6razepam og 8,7 fyrir ABILIFY stungulyf, lausn. I greiningu & undirhépi hja sjiklingum med
blandada einkennamynd eda sjuklingum i miklu uppnami kom svipad mynstur vardandi virkni i 1jés
hja heildarpydinu en ekki var haegt ad stadfesta tolfredilegt markteki vegna minnkads Urtaks.

Gedklofi og aripiprazdl til inntoku

I premur stuttum (4 til 6 vikna) samanburdarrannsoknum med lyfleysu & 1.228 fullordnum sjiklingum
med gedklofa, med jakvaed eda neikvaed einkenni, kom i 1jos ad aripiprazdl til inntoku var télfraeedilega
marktaekt tengt meiri bata en lyfleysa.

Aripiprazol er ahrifarikt i ad vidhalda kliniskum bata vid &framhaldandi medferd hjé fulloronum
sjuklingum sem hafa svarad upphafsmedferd. | samanburdarranns6kn med haléperiddli var hlutfall
sjuklinga sem hofdu svarad lyfjamedferd og vidhéldu lyfjasvérun i 52 vikur svipad i badum hépunum
(aripiprazél til inntoku (77%) og haldperidol 73%). Heildarfjoldi sjuklinga sem lauk medferd var
marktaekt meiri hja sjaklingum sem fengu aripiprazél (43%) midad vid pa sem fengu haléperiddl til
inntdku (30%). Raunveruleg stig i mati sem notad var sem aukaendapunktur (secondary

endpoint), m.a. PANSS og Montgomery—Asberg Depression Rating Scale [MADRS] syndu marktsekar
framfarir midad vio pegar haléperiddl var notad.

I 26 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja fullordnum sjiklingum med langvinnan gedklofa i
stodugu astandi, kom i 1jés ad hja peim sem fengu aripiprazdl til inntoku vard marktaekt sjaldnar
afturfor, 34% i aripiprazol hépnum og 57% i lyfleysuhépnum.

pyngdaraukning

Kliniskar rannséknir hafa ekki synt fram & pyngdaraukningu af véldum aripiprazols til inntdku, sem
skipta mali kliniskt. I fjolpjodlegri 26 vikna, tviblindri samanburdarrannsokn & gedklofa med

314 fullordnum sjuklingum med 6lanzapin, par sem adalendapunktur var pyngdaraukning, var
byngdaraukning a.m.k. 7% midad vid grunngildi hja marktaekt feerri sjaklingum (p.e. aukning um
a.m.k. 5,6 kg pegar medalpyngd var u.p.b. 80,5 kg i upphafi) hja peim sem fengu aripiprazol til
inntoku (n = 18 eda 13% sjuklinga sem unnt var ad meta) samanborid vid pa sem fengu dlanzapin til
inntoku (n = 45 eda 33% sjuklinga sem unnt var ad meta).

Lipiogildi

Vid samantektargreiningu & lipidgildum i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
fullordnum hefur ekki verid synt fram & ad aripiprazdl hafi kliniskt markteaek ahrif & gildi
heildarkdlesterdls, prigliserida, hapéttnifitupréteins (HDL) og lagpéttnifituproteins (LDL).

Prolaktin

Lagt var mat & prélaktingildi i 6llum rannséknum & 6llum skémmtum aripiprazéls (n = 28.242).
Tioni mjolkurkveikjubleadis eda aukning prélaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprazoli
(0,3%) var svipud og med lyfleysu (0,2%). Hja sjuklingum, sem fengu aripiprazol, var midgildi
upphafstima verkunar 42 dagar og midgildi timalengdar 34 dagar.

Nygengi mjolkurkveikjuskorts eda minnkun prolaktins i sermi sjuklinga i medferd med aripiprzoli var
0,4%, i samanburdi vid 0,02% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu
aripiprazdl, var midgildi upphafstima verkunar 30 dagar og midgildi timalengdar 194 dagar.

Oflaetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki | og aripiprasdl til inntéku

I tveimur 3-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu og breytilegum skammti, med
sjuklingum med gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd, kom i 1jos ad
aripiprazol var ahrifarikara en lyfleysa vid ad draga Ur einkennum ofletis & premur vikum. |
rannséknunum voru sjuklingar med eda an gedrofseinkenna og med eda an tidra gedslagssveifina.

I einni 3-vikna einlyfja samanburdarrannsokn med lyfleysu og fostum skammti hja sjiklingum med
gedhvarfasyki | med ofletisfasa eda blandada einkennamynd voru ahrif aripiprazdls ekki meiri en eftir
lyfleysu.

I tveimur 12-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu annars vegar og virku efni hins
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vegar hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med oflaetisfasa eda blandada einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, voru ahrif aripiprazéls meiri en eftir lyfleysu i viku 3 og vidhaldsahrif sambarileg
ahrifum litium eda hal6peridols i viku 12. Einnig syndi aripiprazol i viku 12 ad hlutfall sjuklinga sem
voru einkennalausir vardandi ofleeti var samberilegt og eftir litium eda haléperiddl.

| 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med oflatisfasa eda
blandada einkennamynd med eda an gedrofseinkenna, sem ad hluta til svérudu hvorki litium né
valpréat einlyfjamedferd i 2 vikur vid leekningalega péttni i sermi, syndi aripiprazol yfirburdi sem
vidbotarmedferd vid ad draga ur einkennum ofleetis.

I 26-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu, med framlengingu i 74 vikur hja sjuklingum med
oflaeti sem voru einkennalausir & aripiprazoli medan a stodugleikafasa st6d, sem var & undan
slembivali, syndi aripiprazol yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja endurkomu gedhvarfa, einkum
vid ad fyrirbyggja endurkomu oflatis, en hafdi ekki yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja
endurkomu punglyndis.

I 52 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki | med yfirstandandi
ofleetisfasa eda blandada einkennamynd, sem voru einkennalausir (Young Mania Rating Scale
[YMRS] og MADRS med heildarskor < 12) & medferd med aripiprazoli (10 mg/solarhring til

30 mg/sélarhring) til vidbotar litium eda valpréati samfellt i 12 vikur, kom i 1j6s ad vidbétarmedferd
med aripiprazoli var fremri lyfleysu p.e. 46% minni likur (dhzttuhlutfall 0,54) & endurkomu gedhvarfa
0g 65% minni likur (ahattuhlutfall 0,35) a endurkomu oflaetis midad vid viobot med lyfleysu, en var
ekki fremra lyfleysu i ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis. Vidbétarmedferd med aripiprazdli var
fremri lyfleysu sem aukanidurstada samkveemt i Clinical Global Impression - Bipolar version (CGI-
BP) kvarda vardandi alvarleika sjukdoéms (ofleeti). Sjuklingum i rannsokninni var annadhvort radad til
ad fa einlyfjamedferd med litium eda valproati i opinni rannsokn til ad finna pa einstaklinga sem ad
hluta til svorudu ekki medferd. Sjaklingar voru i jafnveegi i a.m.k. 12 vikur samfellt & samsettri
medferd med aripiprazoli og sama jafnveegislyfi (mood stabilizer). Sjuklingum i jafnveegi var sidan
slembiradad og héldu &fram i tviblindri rannsokn med sama jafnvaegislyfi og annadhvort aripiprazoli
eda lyfleysu. Fjorir undirhopar med jafnveegislyfi voru metnir i slembudum fasa: aripiprazol + litium,
aripiprazdl + valpraat, lyfleysa + litium, lyfleysa + valprdat. Tidni endurkomu hvada gedslagsfasa
(mood episodes) sem er, samkveemt Kaplan-Meier, hja hépnum sem fékk vidbdtarmedferd var 16%
fyrir aripiprazol + litium og 18% fyrir aripiprazo I+ valpréat samanborid vid 45% fyrir lyfleysu +
litium og 19%fyrir lyfleysu + valpréat.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
ABILIFY hja einum eda fleiri undirhépum barna vio medferd a gedklofa og gedhvarfasyki eins og lyst
er i akvoroun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta abendingu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Aripiprazél sem gefid er i vodva i einum skammti frasogast vel pegar pad er gefid heilbrigdum
sjalfbodalidum og nyting er 100%. AUC fyrir aripiprazdl fyrstu 2 Klst. eftir inndeelingu i védva var
90% steerra en AUC eftir sama skammt & tofluformi; almenn Gtsetning var yfirleitt svipud hja pessum
2 lyfjaformum. I 2 rannséknum & heilbrigdum sjalfoodalidum var timinn (midgildi) par til
hamarksplasmapéttni var ndd 1 og 3 Klst. eftir gefinn skammt.

Dreifing

Byggt a nidurstddum ur rannsoknum & aripiprazoli til inntoku dreifist aripiprazol um likamann med
synilegu dreifingarrammali sem er 4,9 1/kg sem bendir til vidtekrar dreifingar utan a&da
(extravascular) dreifingar. Vid leekningalega péttni eru aripiprazél og dehydroéaripiprazol meira en
99% prdteinbundin i sermi, adallega vid albumin.
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Umbrot

Aripiprazol umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur nidurbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyleringu og N-afalkyleringu. Byggt & in vitro rannséknum verdur vetnissvipting og
hydroxylering aripiprazols fyrir tilstilli ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 en N-afalkyleringin er
hvotud af CYP3AA4. T blodi er steersti hluti lyfsins & formi aripiprazols. Vid stoduga péttni er um 40%
af AUC fyrir aripiprazoél i plasma & formi virka umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs aripiprazols eru u.p.b. 75 klst. hja peim sem hafa yfirgripsmikil
CYP2D6 umbrot og u.p.b. 146 Kist. hja peim sem hafa of litid nidurbrot med CYP2D6.

Heildaruthreinsun aripiprazols er 0,7 ml/min/kg og fer adallega fram i lifur.
Eftir inntoku eins skammts af [**C] - merktu aripiprazoli kom u.p.b. 27% af geislavirkum skammti
fram i pvagi og u.p.b. 60% i haegdum. Innan vid 1% af ébreyttu aripiprazoéli skilst it med pvagi og

u.p.b. 18% & dbreyttu formi i haegdum.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahopum

Aldradir

Enginn munur er a lyfjahvorfum aripiprazols hja heilbrigdu eldra folki og yngri fullorénum
einstaklingum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hja sjuklingum med gedklofa pegar
tekio er mio af aldri.

Kyn

Enginn munur er & lyfjahvorfum aripiprazdls hja heilbrigoum kérlum midad vid hja heilbrigdum
konum og enginn augljés munur er heldur & lyfjahvérfum hjé sjaklingum med gedklofa pegar tekid er
mid af kyni.

Reykingar
pydismat & lyfjahvorfum eftir inntdku aripiprazdls leiddi ekki i 1jos nein Kliniskt markteek ahrif
reykinga a lyfjahvorf aripiprazols.

Kynpattur
Mat & lyfjahvorfum & milli hopa bendir ekki til ad kynpéattur hafi ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi
I [j6s kom ad lyfjahvorf aripiprazols og dehydrdaripiprazdls eru svipud hja sjuklingum med alvarlegan
nyrnasjukdém og hja heilbrigdum ungum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Einskammta rannsokn a sjuklingum med skorpulifur & mismunandi stigi (Child-Pugh, A, B og C)
leiddi i 1j6s ad skert lifrarstarfsemi hafdi engin marktaek ahrif & lyfjahvorf aripiprazéls og
dehydroaripiprazéls, en rannsoknin nadi adeins til priggja sjuklinga med skorpulifur af tegund C, sem
er 6fullnzegjandi til ad draga alyktun um umfang umbrots.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof aripiprazdls stungulyfs, lausnar poldist yfirleitt vel og olli ekki beinum eiturdhrifum & liffeeri,
hvorki hja rottum né épum eftir endurtekna skammta par sem almenn Gtsetning (AUC) var 15 (rottur)
og 5 (apar) sinnum meiri en atsetning fyrir lyfinu hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt sem er
30 mg i vodva. | exlunarrannsdknum pegar lyfid er gefid i blazed, kom ekkert i [jos sem snerti 6ryggi
vid Gtsetningu fyrir lyfinu hja modur i skdmmtum sem voru allt ad 15 (rottur) og 29 (kaninur) fold
atsetning hja ménnum vid 30 mg.
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Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna a aripiprazéli til inntoku & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Marktaekar eiturverkanir komu adeins i ljos vid skammta sem voru sterri en radlagour
hamarksskammtur hja ménnum eda vid skammta sem benti til ad pessi ahrif hofdu takmarkada eda
enga pydingu vid kliniska notkun. Pessi eiturahrif voru m.a. skammtahad eiturahrif & nyrnahettubdrk
(upps6fnun fitufaskin litarefna og/eda frumutap i starfsvef) hja rottum eftir ad hafa fengid

20 mg/kg/solarhring til 60 mg/kg/sélarhring 3 til 10 sinnum medaltals-AUC i jafnvaegi vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum) og aukningu & krabbameini i nyrnahettuberki dsamt
nyrnahettukirtileexli/krabbameini hja kvenrottum sem fengu 60 mg/kg/sélarhring (10 sinnum
medaltals-AUC i jafnveegi vid radlagdan hamarksskammt hja ménnum). Haesta Utsetning hja
kvenrottum sem ekki leiddi til exlismyndunar var 7 fold Gtsetning hja ménnum vid radlagda skammta.

Einnig komu gallsteinar i jos vegna utfellingar sulfatsambanda sem myndudust vid efnahvorf vid
hydroxyumbrotsefni aripiprazols i galli hja 6pum eftir endurtekna inntoku i skémmtum sem voru

25 mg/kg/so6larhring til 125 mg/kg/sélarhring (1 til 3 sinnum medaltals-AUC i jafnveegi vid kliniskan
hamarksskammt eda 16 til 81 sinni radlagdur hamarksskammtur hja ménnum byggt & mg/m?). pétt
péttni sulfatsambanda, sem myndudust eftir tengingu vid hydroxyaripiprazol i galli i ménnum vid
&tladan hdmarksskammt 30 mg/sélarhring, var ekki meira en 6% af peirri péttni sem fannst i galli hja
Opum, i 39 vikna rannsokn og er pad vel undir (6%) leysnimdrkum in vitro.

I ranns6knum med endurteknum skémmtum voru eiturverkanir hja ungum rottum og hundum
sambeerilegar peim sem komu fram hja fullordnum dyrum, og ekki komu fram neinar visbendingar um
eiturverkanir & taugar eda aukaverkanir & proska.

Byggt & nidurstodum yfirgripsmikilla stadladra profa fyrir eiturverkanir & erfdaefni, var alitid ad
aripiprazol hefdi ekki eiturahrif a erfoaefni. Aripiprazél haféi ekki skadleg ahrif a frjosemi i
rannsoknum & eiturverkanir & &xlun. Eiturverkanir a fosturproska, medal annars skammtahad seinkun
a beinmyndun og hugsanlega fésturskadi komu fram hja rottum vid skammta sem leiddu til Gtsetningar
sem var minni en eftir medferdarskammta (byggt & AUC) og hja kaninum vid skammta sem leiddu til
Utsetningar sem var 3 og 11 sinnum medaltals AUC vid stdduga péttni vid hamarks radlagdan
kliniskan skammt. Eiturverkanir komu fram hja modur vid skammta sem voru svipadir peim sem
framkolludu eiturverkanir a fosturproska.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sulfébatyleter betacyklodextrin (SBECD)

Tartaric syra

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

18 manuadir
Eftir opnun: notid lyfid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu og 6nnur meshéndlun
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hver askja inniheldur eitt einnota hettuglas ar gleri af gerd I med batylgimmi tappa og alinnsigli sem
heegt er ad ,,rifa af*.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vié forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/04/276/036

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04. juni 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04. jani 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

Frakkland

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9

1-36100 Vicenza(VI)

italia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um &heettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppferda &atlun um ahettustjérnun:

. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 5 mg toflur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazél.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: mjolkursykureinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Toflur

14 x 1 tafla
28 x 1 tafla
49 x 1 tafla
56 x 1 tafla
98 x 1 tafla

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/001 (5 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/002 (5 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/003 (5 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/004 (5 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/005 (5 mg, 98 x 1 tafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 5 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 5 mg toflur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 10 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: mjolkursykureinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Toflur

14 x 1 tafla
28 x 1 tafla
49 x 1 tafla
56 x 1 tafla
98 x 1 tafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/006 (10 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/007 (10 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/008 (10 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/009 (10 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/010 (10 mg, 98 x 1 tafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 10 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 10 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 15 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: mjolkursykureinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Toflur

14 x 1 tafla
28 x 1 tafla
49 x 1 tafla
56 x 1 tafla
98 x 1 tafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/011 (15 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/012 (15 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/013 (15 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/014 (15 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/015 (15 mg, 98 x 1 tafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 15 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 15 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 30 mg téflur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: mjolkursykureinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Toflur

14 x 1 tafla
28 x 1 tafla
49 x 1 tafla
56 x 1 tafla
98 x 1 tafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/016 (30 mg, 14 x 1 tafla)
EU/1/04/276/017 (30 mg, 28 x 1 tafla)
EU/1/04/276/018 (30 mg, 49 x 1 tafla)
EU/1/04/276/019 (30 mg, 56 x 1 tafla)
EU/1/04/276/020 (30 mg, 98 x 1 tafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 30 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 30 mg téflur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1.  HEITILYFS

ABILIFY 10 mg munndreifitdflur
aripiprazél

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam og mjélkursykur. Sja fylgisedil med frekari upplysingum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

14 x 1 munndreifitafla
28 x 1 munndreifitafla
49 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/024 (10 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/025 (10 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/026 (10 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 10 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

93



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 10 mg munndreifitdflur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1.  HEITILYFS

ABILIFY 15 mg munndreifitdflur
aripiprazél

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam og mjélkursykur. Sja fylgisedil med frekari upplysingum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

14 x 1 munndreifitafla
28 x 1 munndreifitafla
49 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/027 (15 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/028 (15 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/029 (15 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 15 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

96



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 15 mg munndreifitdflur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1.  HEITILYFS

ABILIFY 30 mg munndreifitdflur
aripiprazél

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam og mjélkursykur. Sja fylgisedil med frekari upplysingum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

14 x 1 munndreifitafla
28 x 1 munndreifitafla
49 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/030 (30 mg, 14 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/031 (30 mg, 28 x 1 munndreifitafla)
EU/1/04/276/032 (30 mg, 49 x 1 munndreifitafla)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

abilify 30 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 30 mg munndreifitdflur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR OG MIPI A GLASI

1. HEITI LYFS

ABILIFY 1 mg/ml mixtura, lausn.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 1 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur fraktoésa, sukrosa, E218 og E216.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, lausn

50 ml mixtura, lausn
150 ml mixtdra, lausn
480 ml mixtura, lausn

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 manada fra pvi ad glos hafa verid opnud.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

| 10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ytri umbuoir:

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/033 - 50 ml glas
EU/1/04/276/034 - 150 ml glas
EU/1/04/276/035 - 480 ml glas

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ytri umbdair: abilify 1 mg/ml

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ABILIFY 7,5 mg/ml stungulyf, lausn
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 7,5 mg aripiprazol. I hverju hettuglasi eru 9,75 mg i 1,3 ml.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig salfébutyleter, betacyklddextrin, tartaric syru, natriumhydroxid og vatn fyrir
stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas
9,75mg/ 1,3 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/276/036

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS, MIDPI

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

ABILIFY 7,5 mg/ml stungulyf, lausn
aripiprazdl

i.m.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

9,75mg/ 1,3 ml

| 6.  ANNAP
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ABILIFY 5 mg toflur
ABILIFY 10 mg téflur
ABILIFY 15 mg toflur
ABILIFY 30 mg toflur

aripiprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Hvernig nota a ABILIFY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ABILIFY

Pakkningar og adrar upplysingar

ok E =™

1. Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad

ABILIFY inniheldur virka efnid aripiprazél sem tilheyrir lyfjahdpi sem kallast gedrofslyf. pad er
notad handa fulloronum og unglingum 15 &ra og eldri med sjukddém sem einkennist af ofheyrn,
ofsjénum eda ofskynjunum, tortryggni, ranghugmyndum, samhengislausu tali og hegdun og
tilfinningalegri flatneskju. Félk med pennan sjukdom getur einnig fundid fyrir depurd, sektarkennd,
kvida eda spennu.

ABILIFY er notad til ad medhondla fullorona og unglinga 13 &ra og eldri med sjukdém sem
einkennist af tilfinningu um ad vera ,,hatt uppi*, hafa mjog mikla orku, purfa miklu minni svefn en
venjulega, tala mjog hratt med mikid hugmyndaflug og syna stundum mikid bradlyndi. pad er einnig
notad til ad koma i veg fyrir ad pessi einkenni komi aftur hja fullordnum sjuklingum sem hafa svarad
medferd med ABILIFY.

2. Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Ekki mé& nota ABILIFY
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aripiprazéli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hjé leekninum adur en ABILIFY er notad.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjélfsvigshegdun medan & medferd med aripiprazoli
stendur. LA&tid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér
mein.

Adur en medferd med ABILIFY hefst skal lata l&ekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida & vid
. har bl6dsykur (sem einkennist m.a. af 6hdflegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni matarlyst
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og mattleysi) eda fjolskyldusaga um sykursyki

. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér
. Osjélfrédar, oreglulegar voovahreyfingar, einkum i andliti
. hjarta- og &dasjukdomar (sjukdomar i hjarta og blodrés), fjdlskyldusaga um hjarta- og

&dasjukdoma, heilaslag eda skammvinn blodpurrd i heila, 6edlilegur blédprystingur
. blodtappi eda fjolskyldusaga um blédtappa, par sem gedlyf hafa tengst blédtappamyndun
. fyrri reynsla af spilafikn

Ef pu pyngist, ef hreyfingar verda 6edlilegar eda finnur fyrir syfju sem truflar daglegar athafnir, att
erfitt med ad kyngja eda faerd ofnemiseinkenni skaltu lata leekninn vita.

Ef pu ert 6ldrud/aldradur med vitgldp (minnisleysi eda adra vitsmunaskerdingu) att pu eda adstandandi
pbinn ad lata leekninn vita ef pu hefur fengid heilablédfall eda skammvinna bléapurrd i heila.

Lattu laekninn strax vita ef pd ert med sjéalfskadahugsanir.
Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan & medferd med aripiprazoli
stendur.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir stifleika eda dsveigjanleika i vdvum asamt hita,
aukinni svitamyndun, breyttu andlegu astandi eda mjég hrédum eda 6reglulegum hjartslaetti.

Lattu laekninn vita ef pu eda fjolskylda pinfumoénnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri [6ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjérnunarrdskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6héflegt at eda eydslu, dedlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Avripiprazoél getur valdid syfju, blédprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum a
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gata skal vartoar, einkum ef pu ert aldradur/6ldrud
eda att vid fotlun ad strida.

Bdrn og unglingar
Ekki & ad nota lyfid hja bérnum og unglingum undir 13 &ra aldri. EKKi er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida ABILIFY
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Bléoprystingsleekkandi lyf: ABILIFY getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad leekka bldoprysting.
pvi & ad lata leekninn vita ef lyf sem hafa stjorn & bléoprystingi eru notud.

Notkun ABILIFY asamt sumum lyfjum getur pytt ad laeeknirinn purfi ad breyta skammti ABILIFY eda
hinna lyfjanna. Einkum er mikilveegt ad nefna eftirfarandi vid leekninn:

. Iyf til ad leidrétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiodardn, flekainid)

. bunglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til ad medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flhoxetin, paroxetin, jéhannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketdkonazdl, itrakonazdl)

. tiltekin lyf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, préteasahemlar t.d.

indinavir, ritonavir)

. krampastillandi lyf notud til ad medhondla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytdin,
fendbarbital)

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabdtin, rifampisin)
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Pessi lyf geta aukid haettuna a aukaverkunum eda dregid ar verkun ABILIFY'; ef vart verdur einhverra
Gedlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin asamt ABILIFY skal hafa samband vid
leekni.

Lyf sem auka styrk serdtonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramaddl og tryptéfan sem notud eru vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfeelni sem og migreni og
verkjum

. sérheefoir ser6ténin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flloxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjurdéskun, felmturskdstum og kvida

. onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptéfan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi

. pbrihringlaga lyf (svo sem klémipramin og amitriptylin) sem notud eru vid

bunglyndissjukdémum
. jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem nattarulyf vid veegu punglyndi
. verkjastillandi lyf (svo sem tramaddl og petidin) sem notud eru vid verkjum
. triptanar (svo sem simatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhdndla migreni

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum; ef vart verdur einhverra évenjulegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin &samt ABILIFY skal hafa samband vid laekni.

Notkun & ABILIFY med mat, drykk eda afengi
Lyfid ma taka med mat eda an.
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
aaur en lyfio er notad.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad ABILIFY sidustu prja manudi
medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i véovum, syfja, oroleiki, 6ndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad matast. Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu getur verid naudsynlegt
ad hafa samband vid laekninn.

Ef pu tekur ABILIFY mun leeknirinn reeda vid pig hvort haetta skuli brjostagjof og hafa i huga
avinning af medferd fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. Ekki skyldi gera hvort tveggja. Reeda
skal vid laeekninn hvernig best sé ad naera barnid pegar lyfio er tekid.

Akstur og notkun véla

Sundl og sjéntruflanir geta komid fram medan & medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa i huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjornun véla.

ABILIFY inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota & ABILIFY

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur fyrir fullordna er 15 mg einu sinni & sélarhring. Leeknirinn getur pé dkvedid
minni eda steerri skammt, ad hamarki 30 mg einu sinni & soélarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum
Byrja m& med litlum skammti af lyfinu sem mixtdru, lausn (vokva).
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Auka ma skammtinn smam saman upp i radlagdan skammt fyrir unglinga, 10 mg einu sinni &
solarhring. Laeknirinn getur pd akvedid minni eda steerri skammt, ad hdmarki 30 mg einu sinni a
solarhring.

Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af ABILIFY vera of mikil eda of litil.

ABILIFY & helst alltaf ad taka & sama tima solarhrings. Engu mali skiptir hvort lyfid er tekid med
mat eda an. Tofluna & alltaf ad gleypa heila med vatni.

Jafnvel pétt lidanin sé betri & hvorki ad breyta skammtinum né hatta toku ABILIFY &n pess ad leita
rada hja leekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur af ABILIFY en melt er fyrir um

Hafi steerri skammtur af ABILIFY verid tekinn en leeknirinn hefur radlagt (eda ef einhver annar hefur
tekid nokkrar ABILIFY toflur) & strax ad hafa samband vid laeekninn. Naist ekki i leekninn & ad fara &
naesta sjukrahuds og hafa umbudirnar medferdis.

Sjuklingar sem toku of mikid aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtdldum einkennum:
. hrédum hjartsletti, 6réleika/arasargirni, taléréugleikum.
. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verid:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), da, blanda af hita, hradari 6ndun, svita,

. voovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari 6ndun, kéfnunartilfinning, har eda lagur
bl6dprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid leekninn eda sjukrahis tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad taka ABILIFY
Gleymist skammtur & ad taka hann eins fljott og hagt er, pd a ekki ad taka tvo skammta & sélarhring.

Ef heett er ad taka ABILIFY
Ekki méa hetta medferd eingdngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilveegt er ad halda &fram ad nota
ABILIFY eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

sykursyki,

erfidleikar med svefn,

kvidatilfinning,

eirdarleysi og 6feerni med ad halda kyrru fyrir, erfidleikar vid ad sitja kyrr,
hvildarépol (6paegileg tilfinning sem fylgir innri 6r6i og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust),

ovidradanlegir kippir, rykkir eda sarsaukafullt id,

skjalfti,

hofudverkur,

pbreyta,

syfja,

vagur svimi,

skjalfti og pokusyn,
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feekkun & eda erfidleikar vid saurlat,
meltingartruflanir,

6gledi,

meira munnvatn i munni en venjulega,
uppkost,

pbreyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skert eda aukio magn hormaonsins prélaktins i bloai,

of mikill sykur i bléai,

punglyndi,

breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi,

stjérnlausar hreyfingar & munni, tungu og Gtlimum (siokomin hreyfitruflun),
vodvardskun sem veldur kippum (truflud vodvaspenna),

fétadeiro,

tvisyni,

[josneemi i augum,

hradur hjartslattur,

bl6aprystingsfall pegar stadid er upp sem veldur sundli, veegum svima eda yfirlidi,
hiksti.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum fra markadssetningu aripipraséls til inntéku en tidni
peirra er ekki pekkt:

lagt gildi hvitra bl6dkorna,

lagt blooflagnagildi,

ofnaemisvidbrdgo (t.d. bdlga i munni, tungu, andliti og koki, klaai, dtbrot),

sykursyki eda versnandi sykursyki, ketonbl6dsyring (ketonar i bl6di og pvagi) eda da,

har bléosykur,

ofullnzegjandi magn natriums i bl6di,

lystarleysi (lystarstol)

pyngdarminnkun,

pyngdaraukning,

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir og sjalfsvig,

arésarhneigd,

&singur,

taugadstyrkur,

sambland af hita, vodvastifleika, hradri 6ndun, aukinni svitamyndun, minnkadri medvitund og
skyndilegri breytingu & bl6dprystingi og hjartsleetti, yfirlid (illkynja sefunarheilkenni),

flog,

serotoninheilkenni (vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu, deyfd, klunnaheetti,
eirdarleysi, 6lvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda vodvastifleika),

taltruflanir,

augu festast i somu stodu,

outskyrdur skyndidaudi,

lifshaettulegur, oreglulegur hjartslattur,

hjartaéfall,

heegari hjartslattur,

blodtappar i blasedum einkum i fotum (einkenni eru m.a. bélga, verkur og rodi & faeti) sem geta
borist med blédadum til lungna og valdid brjostverk og dndunarerfidleikum (ef pu finnur fyrir
einhverjum pessara einkenna skaltu strax leita til laeknis),

har blodprystingur,

yfirlio,

asvelging fyrir slysni med hattu & lungnabdlgu (lungnasyking),

krampi i vddvum umhverfis raddbénd,

brisbolga,
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kyngingarérdugleikar,

nidurgangur,

kviddpaegindi,

magadpeegindi,

lifrarbilun,

lifrarbolga,

gulnun hadlitar og augnhvitu,

6edlilegar nidurstédur lifrarprofa,

haoutbrot,

ljésnaemi & huo,

skalli,

gegndarlaus svitamyndun,

alvarleg ofnaemisvidbrégd & bord vid lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med

Utbrotum & andliti til ad byrja med og sidan sem aukin utbrot, har likamshiti, steekkadir eitlar,

haekkud lifrarensim i blédrannséknum og fjolgun tiltekinna hvitra bl6dfrumna (fjélgun

raudkyrninga),

. 6edlilegt vodvanidurbrot sem getur valdid nyrnakvillum,

vOovaverkir,

stirdleiki,

Osjalfrad pvaglat (pvagleki),

pvagtregda,

frahvarfseinkenni i nyburum ef Gtsetning & sér stad a medgdngu,

langvarandi og/eda sarsaukafull stinning getnadarlims,

erfidleikar med stjorn likamshita eda ofhiti,

verkur fyrir brjosti,

proti i hondum, 6kklum eda fétum,

i bléoprufum: blddsykurshaekkun eda sveiflur i bléosykri, aukinn sykurtengdur bl6draudi,

erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra, eins og til

deemis:

- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna,

- breyttur eda aukinn kynferdislegur &hugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvdt,

- stjornlaus og 6héfleg innkaup,

- atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid),

- tilhneiging til ad strjuka burt.

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn raedir leidir til ad hafa stjorn

& eda draga Ur einkennum.

Greint hefur verid fra fleiri daudsfollum hja eldri sjuklingum med vitglop medan & toku aripiprazols
stendur. Auk pess hefur verid greint fra heilablodfalli eda skammvinnri blodpurrd i heila.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum

Tidni og tegund aukaverkana hja unglingum 13 &ra og eldri var svipud og hja fullordnum fyrir utan
syfju, osjalfrada kippi eda rykkjoéttar hreyfingar, eirdarleysi og preytu sem voru mjog algengar (fleiri
en 1 af 10 sjuklingum) og verkur ofarlega i kvid, purrkur i munni, aukin hjartslattartioni,
pyngdaraukning, aukin matarlyst, vodvakippir, 6sjalfrddar hreyfingar i utlimum og svimi, einkum
pegar stadio var upp fra sitjandi eda liggjandi stodu, voru algengar (fleiri en 1 af 100 sjuklingum).

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & ABILIFY
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ABILIFY inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hver tafla inniheldur 5 mg af aripiprazéli.
Hver tafla inniheldur 10 mg af aripiprazoli.
Hver tafla inniheldur 15 mg af aripiprazdli.
Hver tafla inniheldur 30 mg af aripiprazoli.

. Onnur innihaldsefni eru mjolkursykureinhydrat, maissterkja, orkristalladur sellulési,
hydroxyprépylselluldsi, magnesiumsterat.
Tofluhud
ABILIFY 5 mg toflur: indigotin (E 132)
ABILIFY 10 mg toflur: rautt jarnoxio (E 172)
ABILIFY 15 mg toflur: gult jarnoxio (E 172)
ABILIFY 30 mg toflur: rautt jarnoxio (E 172)

Lysing a atliti ABILIFY og pakkningasteerdir

ABILIFY 5 mg toflur eru rétthyrndar og bldar merktar med ‘A-007’ og ‘5’ & annarri hlidinni.
ABILIFY 10 mg toflur eru rétthyrndar og bleikar merktar med ‘A-008’ og ‘10’ & annarri hlidinni.
ABILIFY 15 mg toflur eru kringléttar og gular merktar med ‘A-009’ og 15’ & annarri hlidinni.
ABILIFY 30 mg téflur eru kringléttar og bleikar merktar med ‘A-011’ og 30’ & annarri hlidinni.

ABILIFY toflur fast i rifgdtudum stakskammta alpynnum i 6skjum med 14 x 1,28 x 1,49 x 1,56 x 1
eda 98 x 1 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Framleidandi

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

bbarapus

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ceska republika

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 860

Eesti

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

E\rada

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Espafia
Otsuka Pharmaceutical, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

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

Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ireland

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

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

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 0063 2710

Kvbmpog

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Lietuva
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Magyarorszag
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Malta
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Nederland
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Osterreich
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Polska
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 (0) 21 00 45 900

Romania
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenija
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenska republika
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 (0) 8 545 286 60
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555 Tel: +31 (0) 20 85 46 555

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ABILIFY 10 mg munndreifitoflur
ABILIFY 15 mg munndreifitoflur
ABILIFY 30 mg munndreifitoflur

aripiprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Hvernig nota & ABILIFY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ABILIFY

Pakkningar og adrar upplysingar

ocouprLNOE

1. Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad

ABILIFY inniheldur virka efnid aripiprazol sem tilheyrir lyfjahopi sem kallast gedrofslyf. bad er
notad handa fulloronum og unglingum 15 &ra og eldri med sjukddém sem einkennist af ofheyrn,
ofsjonum eda ofskynjunum, tortryggni, ranghugmyndum, samhengislausu tali og hegdun og
tilfinningalegri flatneskju. Félk med pennan sjukdom getur einnig fundid fyrir depurd, sektarkennd,
kvida eda spennu.

ABILIFY er notad til ad medhondla fullorona og unglinga 13 &ra og eldri med sjukdém sem
einkennist af tilfinningu um ad vera ,,hatt uppi*, hafa mjog mikla orku, purfa miklu minni svefn en
venjulega, tala mjog hratt med mikid hugmyndaflug og syna stundum mikid bradlyndi. pad er einnig
notad til ad koma i veg fyrir ad pessi einkenni komi aftur hja fullordnum sjuklingum sem hafa svarad
medferd med ABILIFY.

2. Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Ekki ma nota ABILIFY
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aripiprazéli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum adur en ABILIFY er notad.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med aripiprazoli
stendur. LA&tid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér
mein.

Adur en medferd med ABILIFY hefst skal lata lekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida & vid
. har blédsykur (sem einkennist m.a. af 6h6flegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni matarlyst
og mattleysi) eda fjolskyldusaga um sykursyki
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. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér

. 6sjalfradar, éreglulegar vodvahreyfingar, einkum i andliti

. hjarta- og &dasjukdomar (sjukdomar i hjarta og blodrés), fjdlskyldusaga um hjarta- og
&dasjukdoma, heilaslag eda skammvinn bl6dpurrd i heila, 6edlilegur bléoprystingur

. blodtappi eda fjolskyldusaga um blédtappa, par sem gedlyf hafa tengst blédtappamyndun

. fyrri reynsla af spilafikn

Ef pu pyngist, ef hreyfingar verda 6edlilegar eda finnur fyrir syfju sem truflar daglegar athafnir, att
erfitt med ad kyngja eda feerd ofnaemiseinkenni skaltu lata laekninn vita.

Ef b0 ert 6ldrud/aldradur med vitglop (minnisleysi eda adra vitsmunaskerdingu) att pu eda adstandandi
pinn ad lata leekninn vita ef pd hefur fengid heilablodfall eda skammvinna bl6dpurrd i heila.

Lattu lzekninn strax vita ef pu ert med sjalfskadahugsanir.
Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan & medferd med aripiprazoli
stendur.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir stifleika eda 6sveigjanleika i vdvum asamt hita,
aukinni svitamyndun, breyttu andlegu astandi eda mjog hrodum eda oreglulegum hjartsletti.

Lattu lzekninn vita ef pd eda fjolskylda pin/fumdénnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. betta er kallad hvatastjérnunarrdskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Aripiprazol getur valdid syfju, blodprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum &
hreyfigetu og jafnveegi, sem getur orsakad byltur. Geta skal varidar, einkum ef pu ert aldradur/6ldrud
eda att vid fotlun ad strida.

Bdrn og unglingar
Ekki & ad nota lyfid hja bérnum og unglingum undir 13 ara aldri. EKKi er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida ABILIFY
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Bléoprystingsleekkandi lyf: ABILIFY getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad leekka bldoprysting.
bvi 4 ad lata leekninn vita ef lyf sem hafa stjorn & blédprystingi eru notud.

Notkun ABILIFY asamt sumum lyfjum getur pytt ad leeknirinn purfi ad breyta skammti ABILIFY eda
hinna lyfjanna. Einkum er mikilveegt ad nefna eftirfarandi vid leekninn:

. Iyf til ad leidrétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiodarén, flekainio)

. bunglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til ad medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flloxetin, paroxetin, jéhannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ket6konazol, itrakénazol)

. tiltekin lyf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, préteasahemlar t.d.
indinavir, riténavir)

. krampastillandi lyf notud til ad medhondla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytdin,
fendbarbital)

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabdtin, rifampisin)
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Pessi lyf geta aukid haettuna a aukaverkunum eda dregid ar verkun ABILIFY'; ef vart verdur einhverra
Gedlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin asamt ABILIFY skal hafa samband vid
leekni.

Lyf sem auka styrk serdtonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramaddl og tryptéfan sem notud eru vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidardskun, arattu-prahyggjurdskun (OCD) og félagsfeelni sem og migreni og
verkjum

. sérheefoir ser6ténin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flGoxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjuréskun, felmturskdstum og kvida

. onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptéfan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi

. prihringlaga lyf (svo sem kldmipramin og amitriptylin) sem notud eru vid

bunglyndissjukdémum
. jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem natturulyf vid veegu punglyndi
. verkjastillandi lyf (svo sem tramaddl og petidin) sem notud eru vid verkjum
. triptanar (svo sem simatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhdndla migreni

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum; ef vart verdur einhverra dvenjulegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin &samt ABILIFY skal hafa samband vid laekni.

Notkun & ABILIFY med mat, drykk eda afengi
Lyfid ma taka med mat eda an.
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
aaur en lyfio er notad.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad ABILIFY sidustu prja manudi
medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i véovum, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad matast. Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu getur verid naudsynlegt
ad hafa samband vid laekninn.

Ef pu tekur ABILIFY mun leeknirinn reeda vid pig hvort haetta skuli brjostagjof og hafa i huga
avinning af meoferd fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. Ekki skyldi gera hvort tveggja. Reda
skal vid laeekninn hvernig best sé ad naera barnid pegar lyfio er tekid.

Akstur og notkun véla
Sundl og sjéntruflanir geta komid fram medan 4 medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa i huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjornun véla.

ABILIFY inniheldur aspartam

ABILIFY 10 mg munndreifitoflur. Lyfid inniheldur 2 mg af aspartami i hverri t6flu.

ABILIFY 15 mg munndreifitflur. Lyfid inniheldur 3 mg af aspartami i hverri toflu.

ABILIFY 30 mg munndreifitdflur. Lyfid inniheldur 6 mg af aspartami i hverri toflu.

Aspartam breytist i fenylalanin. Pad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketénmigu
(PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki
fjarleegt pad med fullnaegjandi heetti.

ABILIFY inniheldur mjélkursykur (laktosa)
Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

ABILIFY inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota a ABILIFY

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

R&dlagour skammtur fyrir fullordna er 15 mg einu sinni & solarhring. Laknirinn getur pé akvedid
minni eda sterri skammt, ad hamarki 30 mg einu sinni & soélarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum

Byrja ma med litlum skammti af lyfinu sem mixtdru, lausn (vokva).

Auka ma skammtinn smam saman upp i radlagdan skammt fyrir unglinga, 10 mg einu sinni &
s6larhring. Laeknirinn getur pd akvedid minni eda steerri skammt, ad hamarki 30 mg einu sinni a
sélarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst hrifin af ABILIFY vera of mikil eda of litil.

ABILIFY & helst alltaf ad taka & sama tima sélarhrings. Engu mali skiptir hvort lyfid er tekid med
mat eda an.

EkKki 4 ad opna pynnuna fyrr en a ad taka tofluna. begar ein tafla er fjarleegd er pakkinn opnadur og
alpynnunni lyft til pess ad na téflunni. EkKi & ad prysta téflunni gegnum alpynnuna pvi pa getur hin
ordid fyrir skemmdum. Strax og pynnan hefur verid opnud & ad fjarleegja téfluna med purrum héndum
og setja munndreifitéfluna & tunguna. Taflan sundrast hratt i munnvatni. Munndreifitéfluna ma taka
med vokva eda an.

Einnig mé lata tofluna sundrast i vatni og drekka blénduna.

Jafnvel pétt lidanin sé betri & hvorki ad breyta skammtinum né hatta toku ABILIFY an pess ad leita
raoa hja leekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur af ABILIFY en melt er fyrir um

Hafi steerri skammtur af ABILIFY verid tekinn en leeknirinn hefur rdlagt (eda ef einhver annar hefur
tekid nokkrar ABILIFY toflur) & strax ad hafa samband vid laeekninn. Naist ekki i leekninn & ad fara &
naesta sjukrahds og hafa umbudirnar medferdis.

Sjuklingar sem toku of mikid aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtéldum einkennum:
. hrédum hjartsleetti, réleika/arasargirni, talérougleikum.
. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verid:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), da, blanda af hita, hradari 6ndun, svita,

. vOdvastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari dndun, kdfnunartilfinning, har eda lagur
bl6dprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid leekninn eda sjukrahds tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad taka ABILIFY
Gleymist skammtur & ad taka hann eins fljott og hagt er, pd a ekki ad taka tvo skammta & sélarhring.

Ef heett er ad taka ABILIFY
Ekki ma hztta medferd eingdngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilveegt er ad halda &fram ad nota
ABILIFY eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

sykursyki,

erfioleikar med svefn,

kvidatilfinning,

eirdarleysi og 6faerni med ad halda kyrru fyrir, erfidleikar vid ao sitja kyrr,
hvildarépol (6peegileg tilfinning sem fylgir innri éréi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust),

ovidradanlegir Kippir, rykkir eda sarsaukafullt id,

skjalfti,

hofudverkur,

pbreyta,

syfja,

vaegur svimi,

skjalfti og pokusyn,

feekkun & eda erfidleikar vio saurlat,

meltingartruflanir,

6gledi,

meira munnvatn i munni en venjulega,

uppkaost,

pbreyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skert eda aukid magn hormaonsins prélaktins i bloi,

of mikill sykur i bl6di,

bunglyndi,

breyttur eda aukinn kynferdislegur 4hugi,

stjornlausar hreyfingar & munni, tungu og Gtlimum (sidkomin hreyfitruflun),
voovaroskun sem veldur kippum (truflud védvaspenna),

fotadeird,

tvisyni,

ljésnaemi i augum,

hradur hjartslattur,

blodprystingsfall pegar stadid er upp sem veldur sundli, veegum svima eda yfirlidi,
hiksti.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum fra markadssetningu aripiprasols til inntdku en tioni
peirra er ekki pekkt:

lagt gildi hvitra bléokorna,

lagt blodflagnagildi,

ofnaemisvidbrdgod (t.d. bolga i munni, tungu, andliti og koki, kladi, utbrot),
sykursyki eda versnandi sykursyki, ketdnblddsyring (ketonar i bl6di og pvagi) eda da,
har blodsykur,

ofullnzgjandi magn natriums i bl6di,

lystarleysi (lystarstol)

pyngdarminnkun,

pyngdaraukning,

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir og sjalfsvig,

arasarhneigd,

asingur,

taugaostyrkur,
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sambland af hita, vodvastifleika, hradri dndun, aukinni svitamyndun, minnkadri medvitund og

skyndilegri breytingu a bl6dprystingi og hjartsleetti, yfirlid (illkynja sefunarheilkenni),

flog,

serdtoninheilkenni (vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu, deyfd, klunnahatti,

eirdarleysi, 6lvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda védvastifleika),

taltruflanir,

augu festast i somu stodu,

outskyrdur skyndidaudi,

lifshaettulegur, éreglulegur hjartslattur,

hjartaafall,

heegari hjartslattur,

blodtappar i blaeedum einkum i fotum (einkenni eru m.a. bélga, verkur og rodi a faeti) sem geta

borist med blédzedum til lungna og valdid brjostverk og 6ndunarerfidleikum (ef pu finnur fyrir

einhverjum pessara einkenna skaltu strax leita til laeknis),

har bl6dprystingur,

yfirlio,

asvelging fyrir slysni med hettu 4 lungnabolgu (lungnasyking),

krampi i vddvum umhverfis raddbdnd,

brisbélga,

kyngingarérdugleikar,

nidurgangur,

kvidopegindi,

magadpagindi,

lifrarbilun,

lifrarbolga,

gulnun hudlitar og augnhvitu,

Oedlilegar nidurstddur lifrarpréfa,

hudutbrot,

ljosnemi & hud,

skalli,

gegndarlaus svitamyndun,

alvarleg ofnaemisvidbrogd & bord vid lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med

atbrotum & andliti til ad byrja med og sidan sem aukin Utbrot, har likamshiti, steekkadir eitlar,

haekkud lifrarensim i blédrannséknum og fjolgun tiltekinna hvitra bl6dfrumna (fjélgun

raudkyrninga),

Oedlilegt vodvanidurbrot sem getur valdid nyrnakvillum,

vOovaverkir,

stirdleiki,

oOsjalfrad pvaglat (pvagleki),

pvagtregda,

frahvarfseinkenni i nyburum ef Utsetning & sér stad & medgongu,

langvarandi og/eda sarsaukafull stinning getnadarlims,

erfidleikar med stjorn likamshita eda ofhiti,

verkur fyrir brjosti,

proti i hondum, 6kklum eda fétum,

i bléoprufum: blddsykurshaekkun eda sveiflur i blédsykri, aukinn sykurtengdur blddraudi,

erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra, eins og til

deemis:

- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna,

- breyttur eda aukinn kynferdislegur &hugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvot,

- stjornlaus og 6héfleg innkaup,

- atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid),

- tilhneiging til ad strjuka burt.
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Lattu lsekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn raedir leidir til ad hafa stjérn
& eda draga dr einkennum.

Greint hefur verid fra fleiri daudsfollum hja eldri sjuklingum med vitglép medan & téku aripiprazols
stendur. Auk pess hefur verid greint fra heilablodfalli eda skammvinnri blédpurrd i heila.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum

Tidni og tegund aukaverkana hja unglingum 13 &ra og eldri var svipud og hja fullordnum fyrir utan
syfju, 6sjalfrada Kippi eda rykkjottar hreyfingar, eirdarleysi og preytu sem voru mjog algengar (fleiri
en 1 af 10 sjuklingum) og verkur ofarlega i kvid, purrkur i munni, aukin hjartslattartioni,
byngdaraukning, aukin matarlyst, védvakippir, 6sjalfradar hreyfingar i Gtlimum og svimi, einkum
begar stadid var upp fra sitjandi eda liggjandi st6du, voru algengar (fleiri en 1 af 100 sjuklingum).

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ABILIFY
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ABILIFY inniheldur

. Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hver munndreifitafla inniheldur 10 mg aripiprazol.
Hver munndreifitafla inniheldur 15 mg aripiprazol.
Hver munndreifitafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

. Onnur innihaldsefni eru kalsiumsilikat, kroskarmel6sanatrium, krospévidon, Kisiltvioxid,
xylitol, drkristalladur sellul6si, aspartam, acestlfamkalium, vanillubragdefni (inniheldur
laktosa), vinsyra, magnesiumsterat.

To6fluhtg

ABILIFY 10 mg munndreifitoflur:  rautt jarnoxio (E 172)
ABILIFY 15 mg munndreifitoflur:  gult jarnoxid (E 172)
ABILIFY 30 mg munndreifitéflur;  rautt jarnoxid (E 172)

Lysing & atliti ABILIFY og pakkningasteerdir

ABILIFY 10 mg munndreifitoflur eru kringl6ttar og bleikar, merktar med “,,A” yfir ,,640** & annarri
hlidinni og “10” & hinni.

ABILIFY 15 mg munndreifitoflur eru kringléttar og gular, merktar med *,,A" yfir ,,641** & annarri
hlidginni og ‘15’ & hinni.

ABILIFY 30 mg munndreifitoflur eru kringléttar og bleikar, merktar meo “,,A“ yfir ,,643“” & annarri
hlidinni og 30’ & hinni.
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ABILIFY munndreifitdflur er afgreitt i rifgd6tudum stakskammta alpynnum i éskjum med 14 x 1,

28 x 1 eda 49 x 1 munndreifitéflum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Holland

Framleidandi
Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,

06560 Valbonne
Frakkland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

bbarapus

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ceska republika

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 860

Eesti

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

E\rada

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Espafa
Otsuka Pharmaceutical, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

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

Lietuva
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Magyarorszag
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Malta
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Nederland
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Osterreich
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Polska
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal

Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 (0) 21 00 45 900
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Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ireland

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

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

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 0063 2710

Kvnpog

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Latvija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Romania
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenija
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenska republika
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 (0) 8 545 286 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
ABILIFY 1 mg/ml mixtdra, lausn
aripiprazdl
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Hvernig nota a ABILIFY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ABILIFY

Pakkningar og adrar upplysingar

oG R wWN R

1. Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad

ABILIFY inniheldur virka efnid aripiprazol sem tilheyrir lyfjahdpi sem kallast gedrofslyf. pad er
notad handa fulloronum og unglingum 15 &ra og eldri med sjukddém sem einkennist af ofheyrn,
ofsjonum eda ofskynjunum, tortryggni, ranghugmyndum, samhengislausu tali og hegdun og
tilffinningalegri flatneskju. Félk med pennan sjukdém getur einnig fundid fyrir depurd, sektarkennd,
kvida eda spennu.

ABILIFY er notad til ad medhondla fullordna og unglinga 13 ara og eldri med sjukdém sem
einkennist af tilfinningu um ad vera ,,hatt uppi*, hafa mjog mikla orku, purfa miklu minni svefn en
venjulega, tala mjog hratt med mikid hugmyndaflug og syna stundum mikid bradlyndi. bad er einnig
notad til ad koma i veg fyrir ad pessi einkenni komi aftur hja fullordnum sjuklingum sem hafa svarad
medferd med ABILIFY.

2. Adur en byrjad er ad nota ABILIFY
Ekki mé& nota ABILIFY
. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir aripiprazéli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum adur en ABILIFY er notad.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjélfsvigshegdun medan & medferd med aripiprazoli
stendur. Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér
mein.

Adur en medferd med ABILIFY hefst skal lata laekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida 4 vid

. har bl6dsykur (sem einkennist m.a. af 6h6flegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni matarlyst
og mattleysi) eda fjolskyldusaga um sykursyki

. flogakdst (krampar) pvi lzeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér

. o6sjalfradar, éreglulegar véovahreyfingar, einkum i andliti
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. hjarta- og &dasjukdoémar (sjukdémar i hjarta og bldoras), fjdlskyldusaga um hjarta- og
&dasjukdoma, heilaslag eda skammvinn blodpurrd i heila, 6edlilegur blédprystingur

. bl6dtappi eda fjolskyldusaga um blédtappa, par sem gedlyf hafa tengst blédtappamyndun

. fyrri reynsla af spilafikn

Ef b pyngist, ef hreyfingar verda éedlilegar eda finnur fyrir syfju sem truflar daglegar athafnir, att
erfitt med ad kyngja eda faerd ofneemiseinkenni skaltu lata leekninn vita.

Ef pu ert 6ldrud/aldradur med vitgldp (minnisleysi eda adra vitsmunaskerdingu) att pu eda adstandandi
pbinn ad lata leekninn vita ef pa hefur fengid heilablodfall eda skammvinna bl6dpurrd i heila.

Lattu laekninn strax vita ef pd ert med sjéalfskadahugsanir.
Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med aripiprazoli
stendur.

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir stifleika eda dsveigjanleika i vdvum asamt hita,
aukinni svitamyndun, breyttu andlegu astandi eda mjég hrodum eda 6reglulegum hjartslaetti.

Lattu leekninn vita ef pa eda fjolskylda pinfuménnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri I6ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjérnunarrdskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6héflegt at eda eydslu, dedlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Avripiprazoél getur valdid syfju, blédprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum a
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gata skal vartdar, einkum ef pa ert aldradur/dldrud
eda att vid fotlun ad strida.

Born og unglingar
Ekki & ad nota lyfid hja bérnum og unglingum undir 13 &ra aldri. EKKi er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida ABILIFY
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Bléoprystingsleekkandi lyf: ABILIFY getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad leekka bldoprysting.
pvi & ad lata leekninn vita ef lyf sem hafa stjorn & bléoprystingi eru notud.

Notkun ABILIFY asamt sumum lyfjum getur pytt ad laeeknirinn purfi ad breyta skammti ABILIFY eda
hinna lyfjanna. Einkum er mikilveaegt ad nefna eftirfarandi vid leekninn:

. Iyf til ad leidrétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiodardn, flekainid)
. bunglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til ad medhdndla punglyndi og kvida (svo sem
flhoxetin, paroxetin, jéhannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketdkoénazdl, itrakonazdl)

. tiltekin lyf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, préteasahemlar t.d.
indinavir, riténavir)

. krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytéin,

fendbarbital)
. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabutin, rifampisin)

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum eda dregid ar verkun ABILIFY'; ef vart verdur einhverra

Gedlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin asamt ABILIFY skal hafa samband vid
leekni.
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Lyf sem auka styrk serdtonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidaroskun, arattu-prahyggjuroskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramaddl og tryptéfan sem notud eru vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfelni sem og migreni og
verkjum

. sérhaefdir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flioxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjuréskun, felmturskdstum og kvida

. onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptéfan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi

. prihringlaga lyf (svo sem klomipramin og amitriptylin) sem notud eru vid

bunglyndissjukdémum
. jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem natturulyf vid veegu punglyndi
. verkjastillandi lyf (svo sem tramaddl og petidin) sem notud eru vid verkjum
. triptanar (svo sem simatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhondla migreni

pessi lyf geta aukio heettuna & aukaverkunum; ef vart verdur einhverra évenjulegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin &samt ABILIFY skal hafa samband vid laekni.

Notkun & ABILIFY med mat, drykk eda &fengi

Lyfid ma taka med mat eda an. Hins vegar méa hvorki blanda mixtdrunni Ut i adra vokva né blanda
henni Gt i mat.

Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aaur en lyfio er notad.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad ABILIFY sidustu prja manudi
medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i véovum, syfja, oroleiki, 6ndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad matast. Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu getur verid naudsynlegt
ad hafa samband vid laekninn.

Ef pu tekur ABILIFY mun leeknirinn reeda vid pig hvort hatta skuli brjostagjof og hafa i huga
avinning af medferd fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. Ekki skyldi gera hvort tveggja. Reda
skal vid lekninn hvernig best sé ad naera barnid pegar lyfid er tekid.

Akstur og notkun véla
Sundl og sjéntruflanir geta komid fram medan & medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa i huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjérnun véla.

ABILIFY inniheldur fraktosa

Lyfid inniheldur 200 mg af fruktdsa i hverjum ml. peir sem hafa fengid peer upplysingar hja laekni ad
peir (eda barnid) séu med opol fyrir &kvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt
fraktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa,
skulu raeda vid leekninn adur en lyfid er notad. Fruktosi getur valdid tannskemmdum.

ABILIFY inniheldur sukrosa

Lyfid inniheldur 400 mg af stkrosa i hverjum ml. Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga. Ef 6pol fyrir
sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn. Stkrosi getur
skemmt tennur.

ABILIFY inniheldur parahydroxybenséot
Getur valdid ofnemisvidbrégdum (hugsanlega siokomnum).

ABILIFY inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & ABILIFY

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réadlagdur skammtur fyrir fullordna er 15 ml af mixtaru (sem samsvarar 15 mg af aripiprazol)
einu sinni a sélarhring. Laeknirinn getur p6 akvedid minni eda staerri skammta, ad hamarki 30 ml
(p.e. 30 mg) einu sinni & sélarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum

Radlagour skammtur fyrir unglinga er 10 ml af mixtaru (sem samsvarar 10 mg af aripiprazol)
einu sinni a sélarhring. Laknirinn getur pé akvedid minni eda steerri skammta, ad hamarki 30 ml
(p.e. 30 mg) einu sinni & sélarhring.

Skammt ABILIFY 4 ad mala med medfylgjandi meliglasi eda 2 ml dropateljara med kvaroa.

Leitadu til leknisins eda lyfjafredings ef pér finnst ahrifin af ABILIFY vera of mikil eda of litil.

ABILIFY & helst alltaf ad taka & sama tima s6larhrings. Engu mali skiptir hvort lyfid er tekio med
mat eda an. Hins vegar ma hvorki blanda ABILIFY mixtaru Gt i adra vokva né blanda henni Gt i mat.

Jafnvel pétt lidanin sé betri & hvorki ad breyta skammtinum né hatta toku ABILIFY an pess ad leita
raoa hja leekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur af ABILIFY en melt er fyrir um

Hafi steerri skammtur af ABILIFY verid tekinn en laeknirinn hefur radlagt (eda ef einhver annar hefur

tekid nokkrar ABILIFY toflur) & strax ad hafa samband vid laeekninn. Naist ekki i leekninn & ad fara &

naesta sjukrahds og hafa umbadirnar medferdis.

Sjuklingar sem toku of mikid aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtdldum einkennum:

. hrédum hjartsletti, 6réleika/arasargirni, talérdugleikum.

. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verid:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), da, blanda af hita, hradari 6ndun, svita,

. vdovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari 6ndun, kéfnunartilfinning, har eda lagur
bl6dprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid leekninn eda sjukrahis tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad taka ABILIFY
Gleymist skammtur & ad taka hann eins fljott og hagt er, pd a ekki ad taka tvo skammta & sélarhring.

Ef heett er ad taka ABILIFY
Ekki mé& haetta medferd eingdéngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilveaegt er ad halda afram ad nota
ABILIFY eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
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sykursyki,

erfidleikar med svefn,

kvidatilfinning,

eirdarleysi og 6feerni med ad halda kyrru fyrir, erfidleikar vid ad sitja kyrr,
hvildardpol (6peegileg tilfinning sem fylgir innri éréi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust),

ovidradanlegir kippir, rykkir eda sarsaukafullt id,

skjalfti,

hofudverkur,

preyta,

syfja,

vagur svimi,

skjalfti og pokusyn,

feekkun a eda erfidleikar vio saurlat,

meltingartruflanir,

ogledi,

meira munnvatn i munni en venjulega,

uppkost,

breyta.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skert eda aukid magn horménsins prélaktins i bléai,

of mikill sykur i bl6di,

bunglyndi,

breyttur eda aukinn kynferdislegur dhugi,

stjérnlausar hreyfingar & munni, tungu og Gtlimum (siokomin hreyfitruflun),
vodvardskun sem veldur kippum (truflud vodvaspenna),

fotadeiro,

tvisyni,

[josnemi i augum,

hradur hjartslattur,

bléaprystingsfall pegar stadid er upp sem veldur sundli, veegum svima eda yfirlioi,
hiksti.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum fra markadssetningu aripipraséls til inntéku en tioni
peirra er ekki pekkt:

lagt gildi hvitra bl6dkorna,

lagt bl6oflagnagildi,

ofnaemisvidbrogd (t.d. bolga i munni, tungu, andliti og koki, kladi, utbrot),

sykursyki eda versnandi sykursyki, ketonblédsyring (keténar i bl6di og pvagi) eda da,

har blédsykur,

ofullnzegjandi magn natriums i bl6di,

lystarleysi (lystarstol)

pyngdarminnkun,

pyngdaraukning,

sjlfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir og sjalfsvig,

arasarhneigd,

&singur,

taugaostyrkur,

sambland af hita, vodvastifleika, hradri éndun, aukinni svitamyndun, minnkadri medvitund og
skyndilegri breytingu & bl6dprystingi og hjartsleetti, yfirlio (illkynja sefunarheilkenni),

flog,

serétoninheilkenni (vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu, deyfd, klunnaheetti,
eirdarleysi, élvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda vodvastifleika),
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taltruflanir,

augu festast i sému stddu,

outskyrdur skyndidaudi,

lifsheettulegur, 6reglulegur hjartslattur,

hjartaéfall,

heegari hjartslattur,

blodtappar i bladedum einkum i fotum (einkenni eru m.a. bélga, verkur og rodi & feeti) sem geta

borist med bl6daedum til lungna og valdid brjostverk og éndunarerfidleikum (ef pa finnur fyrir

einhverjum pessara einkenna skaltu strax leita til laeknis),

har bl6dprystingur,

yfirlio,

asvelging fyrir slysni med hattu & lungnabdlgu (lungnasyking),

krampi i vddvum umhverfis raddbond,

brisbdlga,

kyngingarordugleikar,

nidurgangur,

kvidopagindi,

magadpeegindi,

lifrarbilun,

lifrarbdlga,

gulnun hadlitar og augnhvitu,

6edlilegar nidurstédur lifrarprofa,

hadutbrot,

ljésnaemi & huo,

skalli,

gegndarlaus svitamyndun,

alvarleg ofnaemisvidbrogd & bord vid lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med

Utbrotum & andliti til ad byrja med og sidan sem aukin utbrot, har likamshiti, steekkadir eitlar,

haekkud lifrarensim i blédrannséknum og fjélgun tiltekinna hvitra bléofrumna (fjolgun

raudkyrninga),

6edlilegt vodvanidurbrot sem getur valdid nyrnakvillum,

vOovaverkir,

stirdleiki,

0sjélfrad pvaglat (pvagleki),

pvagtregda,

frahvarfseinkenni i nyburum ef Utsetning & sér stad a medgdngu,

langvarandi og/eda sarsaukafull stinning getnadarlims,

erfidleikar med stjorn likamshita eda ofhiti,

verkur fyrir brjosti,

proti i hondum, 6kklum eda fotum,

i blodprufum: blédsykurshaekkun eda sveiflur i blddsykri, aukinn sykurtengdur bl6draudi,

erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og til

daemis:

- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil préatt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna,

- breyttur eda aukinn kynferdislegur a&hugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvdt,

- stjornlaus og 6héfleg innkaup,

- atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid),

- tilhneiging til ad strjuka burt.

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjérn

a eda draga Ur einkennum.

Greint hefur verid fra fleiri daudsfollum hja eldri sjaklingum med vitglop medan a toku aripiprazols
stendur. Auk pess hefur verid greint fra heilablodfalli eda skammvinnri bl6dpurrd i heila.
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Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum

Tidni og tegund aukaverkana hja unglingum 13 &ra og eldri var svipud og hja fullordnum fyrir utan
syfju, dsjalfrada kippi eda rykkjottar hreyfingar, eirdarleysi og preytu sem voru mjog algengar (fleiri
en 1 af 10 sjuklingum) og verkur ofarlega i kvid, purrkur i munni, aukin hjartslattartioni,
byngdaraukning, aukin matarlyst, védvakippir, 6sjalfradar hreyfingar i Gtlimum og svimi, einkum
begar stadid var upp fra sitjandi eda liggjandi stodu, voru algengar (fleiri en 1 af 100 sjuklingum).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ABILIFY
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a glasinu og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Notid innan 6 manada fra pvi glos hafa verid opnud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ABILIFY inniheldur
. Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hver ml inniheldur 1 mg af aripiprazoli.

. Onnur innihaldsefni eru dinatrium edetat, fraktosi, glyserin, mjolkursyra,
metylparahydroxybenzoat (E 218), propylenglykél, prépylparahydroxybenzdéat (E 216),
natriumhydroxid, sikrdsi, hreinsad vatn og appelsinubragdefni.

Lysing a atliti ABILIFY og pakkningasteerdir
ABILIFY 1 mg/ml mixtura er teer, litlaus/litid eitt gulleit og er i 50 ml, 150 ml eda 480 ml glasi med
oryggisloki ar polypropyleni.

I 6skjunni er glas og mealiglas ar pélypropyleni og dropateljari ur polypropylen lagpéttni polyetyleni,
med kvarda.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Framleioandi
Elaiapharm
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,

06560 Valbonne
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Bbuarapus

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ceska republika

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 860

Eesti

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

E))LGoa

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Espafia
Otsuka Pharmaceutical, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

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

Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ireland

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

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

Lietuva
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Magyarorszag
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Malta
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Nederland
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Osterreich
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Polska
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 (0) 21 00 45 900

Romania
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenija
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenska republika

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555
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Italia Suomi/Finland

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1. Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tel: +39 (0) 2 0063 2710 Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Konpog Sverige

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tel: +31 (0) 20 85 46 555 Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555 Tel: +31 (0) 20 85 46 555

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
ABILIFY 7,5 mg/ml stungulyf, lausn
aripiprazél
Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Hvernig nota a ABILIFY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ABILIFY

Pakkningar og adrar upplysingar

oG A wWN R

1. Upplysingar um ABILIFY og vid hverju pad er notad

ABILIFY inniheldur virka efnid aripiprazél sem tilheyrir lyfjahdpi sem kallast gedrofslyf. ABILIFY er
notad til ad medhdndla skyndilegt uppndm og hegdunartruflanir sem koma fram vid sjukdém sem
einkennist af:

. ofheyrn, ofsjonum eda ofskynjunum, tortryggni, ranghugmyndum, samhengislausu tali og
hegdun og tilfinningalegri flatneskju. FOIk med pennan sjukddém getur einnig fundid fyrir
depurd, sektarkennd, kvida eda spennu.

. tilfinningu um ad vera ,,hatt uppi“, hafa mjog mikla orku, purfa miklu minni svefn en venjulega,
tala mjog hratt med mikid hugmyndaflug og syna stundum mikid bradlyndi.

ABILIFY er notad pegar medferd med lyfjaformi til inntoku hentar ekki. Leeknirinn mun breyta
medferdinni i ABILIFY til inntoku um leid og hagt er.

2. Adur en byrjad er ad nota ABILIFY

Ekki mé& nota ABILIFY

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir aripiprazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum adur en ABILIFY er notad.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjélfsvigshegdun medan & medferd med aripiprazoli
stendur. L&tid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér
mein.

Adur en medferd med ABILIFY hefst skal lata laekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida 4 vid

. har bl6dsykur (sem einkennist m.a. af 6hdflegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni matarlyst
og mattleysi) eda fjolskyldusaga um sykursyki

. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér

. osjalfradar, oreglulegar vodvahreyfingar, einkum i andliti
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. hjarta- og &dasjukdoémar (sjukdémar i hjarta og bldoras), fjdlskyldusaga um hjarta- og
&dasjukdoma, heilaslag eda skammvinn blodpurrd i heila, 6edlilegur blédprystingur

. bl6dtappi eda fjolskyldusaga um blédtappa, par sem gedlyf hafa tengst blédtappamyndun

. fyrri reynsla af spilafikn

Ef pa pyngist, ef hreyfingar verda éedlilegar eda finnur fyrir syfju sem truflar daglegar athafnir, att
erfitt med ad kyngja eda faerd ofneemiseinkenni skaltu lata leekninn vita.

Ef pu ert 6ldrud/aldradur med vitgldp (minnisleysi eda adra vitsmunaskerdingu) att pu eda adstandandi
pbinn ad lata leekninn vita ef pa hefur fengid heilablodfall eda skammvinna bl6dpurrd i heila.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pig sundlar eda pad lidur yfir pig eftir inndeelinguna. pu
parft hugsanlega ad liggja fyrir pangad til pér lidur betur. Laeknirinn getur einnig purft ad mala
bl6dprysting og puls.

Lattu leekninn strax vita ef pd ert med sjéalfskadahugsanir.
Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med aripiprazoli
stendur.

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir stifleika eda ésveigjanleika i védvum asamt hita,
aukinni svitamyndun, breyttu andlegu astandi eda mjog hrédum eda 6reglulegum hjartslaetti.

Lattu lzekninn vita ef pa eda fjolskylda pin/umdénnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist peaer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra. petta er kallad hvatastjérnunarréskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6héflegt at eda eydslu, dedlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Aripiprazol getur valdid syfju, blodprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum &
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gata skal vartoar, einkum ef pu ert aldradur/6ldrud
eda att vid fotlun ad strida.

Born og unglingar
Ekki & ad nota lyfid hja bornum og unglingum undir 18 &ra aldri. Ekki er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida ABILIFY
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Blodprystingslekkandi lyf: ABILIFY getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad laeekka blddprysting.
pvi & ad lata leekninn vita ef lyf sem hafa stjorn & bléoprystingi eru notud.

Gjof ABILIFY asamt sumum lyfjum getur pytt ad leeknirinn purfi ad breyta skammti ABILIFY eda
hinna lyfjanna. Einkum er mikilveegt ad nefna eftirfarandi vid leekninn:

. Iyf til ad leidrétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiddardn, flekainid)

. pbunglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til ad medhdndla punglyndi og kvida (svo sem
flloxetin, paroxetin, jéhannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketdkonazdl, itrakonazdl)

. tiltekin lyf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, proteasahemlar t.d.
indinavir, ritonavir)

. krampastillandi lyf notud til ad medhodndla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytéin,
fendbarbital)

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabutin, rifampisin)
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Pessi lyf geta aukid haettuna a aukaverkunum eda dregid ar verkun ABILIFY'; ef vart verdur einhverra
Gedlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin asamt ABILIFY skal hafa samband vid
leekni.

Lyf sem auka styrk serdtonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramaddl og tryptéfan sem notud eru vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og
verkjum

. sérhefdir seré6ténin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flloxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjuréskun, felmturskdstum og kvida

. onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptéfan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi

. prihringlaga lyf (svo sem kldmipramin og amitriptylin) sem notud eru vid

punglyndissjukdémum
. jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem natturulyf vid veegu punglyndi
. verkjastillandi lyf (svo sem tramaddl og petidin) sem notud eru vid verkjum
. triptanar (svo sem sumatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhdndla migreni

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum; ef vart verdur einhverra dvenjulegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin &samt ABILIFY skal hafa samband vid laekni.

Samhlida notkun ABILIFY og lyfja sem tekin eru vid kvida geta valdid svefnhdfga eda sundli. Adeins
skal taka 6nnur lyf medan & notkun ABILIFY stendur ef laeknirinn hefur tekid fram ad pad sé i lagi.

Notkun & ABILIFY med mat, drykk eda &fengi
Lyfid ma gefa 6hao feedu.
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aaur en lyfio er notad.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad ABILIFY sidustu prja manudi
medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i vodvum, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad matast. Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu getur verid naudsynlegt
ad hafa samband vid laekninn.

Ef pu feerd ABILIFY mun laeknirinn raeda vid pig hvort heetta skuli brjostagjof og hafa i huga avinning
af medfero fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. EKki skyldi gera hvort tveggja. Reda skal vid
leekninn hvernig best sé ad neera barnid pegar lyfid er gefid.

Akstur og notkun véla
Sundl og sjéntruflanir geta komid fram medan 4 medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa i huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjérnun véla.

ABILIFY inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a ABILIFY

Laeknirinn akvedur hvad pu parft stéran skammt af ABILIFY og hve lengi pa parft ad nota pad.

Radlagdur skammtur er 9,75 mg (1,3 ml) i fyrsta skammti. Allt ad prjar inndelingar eru gefnar a 24
klst. Heildarskammtur af ABILIFY (61l lyfjaform) atti ekki ad vera steerri en 30 mg & dag.
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ABILIFY er tilbGid til notkunar. Laeknir eda hjukrunarfraedingur munu gefa pér rétt magn af lyfinu i
voova.

Ef gefinn er steerri skammtur af ABILIFY en meelt er fyrir um
pér verdur gefid Iyfid undir eftirliti leeknis; pvi er Oliklegt ad pér verdi gefio of mikid. Ef leitad er til
fleiri en eins laeknis skal tryggja ad peim sé greint fra pvi ad pu fair ABILIFY.

Sjuklingar sem fengu of mikid aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtoldum einkennum:
. hrédum hjartsletti, 6réleika/arasargirni, taléréugleikum.
. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verid:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), da, blanda af hita, hradari 6ndun, svita,

. voovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari 6ndun, kéfnunartilfinning, har eda lagur
bl6dprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid leekninn eda sjukrahis tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad gefa ABILIFY
Mikilvaegt er ad missa ekki Ur &formadan skammt. Ef ein inndeling fellur nidur skal hafa samband vid
leekninn og dkveda naestu inndaelingu eins fljétt og vid verdur komid.

Ef heett er ad gefa ABILIFY
Ekki méa haetta medferd eingdngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilveaegt er ad halda afram ad nota
ABILIFY stungulyf, lausn eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

sykursyki,

erfidleikar meo svefn,

kvidatilfinning,

eirdarleysi og 6ferni med ad halda kyrru fyrir, erfidleikar vid ad sitja kyrr,
hvildardpol (6peegileg tilfinning sem fylgir innri 6réi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust),

ovidradanlegir kippir, rykkir eda sarsaukafullt i,

skjalfti,

hofudverkur,

preyta,

syfja,

vaegur svimi,

skjalfti og pokusyn,

feekkun & eda erfidleikar vio saurlat,

meltingartruflanir,

ogledi,

meira munnvatn i munni en venjulega,

uppkost,

pbreyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
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skert eda aukid magn horménsins prolaktins i bl6di,

of mikill sykur i bléai,

punglyndi,

breyttur eda aukinn kynferdislegur &hugi,

stjornlausar hreyfingar & munni, tungu og Utlimum (siokomin hreyfitruflun),
vodvardskun sem veldur kippum (truflud védvaspenna),

fotadeiro,

tvisyni,

[josneemi i augum,

hradur hjartslattur,

aukinn panprystingur,

bl6dprystingsfall pegar stadid er upp sem veldur sundli, veegum svima eda yfirlidi,
hiksti,

munnpurrkur.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum fra markadssetningu aripiprasols til inntdku en tioni
beirra er ekki pekkt:

lagt gildi hvitra bléokorna,

lagt blooflagnagildi,

ofnaemisvidbrdgo (t.d. bdlga i munni, tungu, andliti og koki, klaai, dtbrot),

sykursyki eda versnandi sykursyki, ketonbl6dsyring (ketonar i bl6di og pvagi) eda da,

har bléosykur,

ofullnzegjandi magn natriums i bl6ai,

lystarleysi (lystarstol)

pyngdarminnkun,

pyngdaraukning,

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir og sjalfsvig,

arésarhneigd,

&singur,

taugadstyrkur,

sambland af hita, vodvastifleika, hradri 6ndun, aukinni svitamyndun, minnkadri medvitund og
skyndilegri breytingu & bl6dprystingi og hjartsleetti, yfirlio (illkynja sefunarheilkenni),

flog,

serotoninheilkenni (vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu, deyfd, klunnaheetti,
eirdarleysi, élvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda vodvastifleika),

taltruflanir,

augu festast i sému stddu,

outskyrdur skyndidaudi,

lifshaettulegur, oreglulegur hjartslattur,

hjartaéfall,

heegari hjartslattur,

blodtappar i blaedum einkum i fétum (einkenni eru m.a. bolga, verkur og rodi & feeti) sem geta
borist med bl6dzedum til lungna og valdid brjéstverk og 6ndunarerfidleikum (ef pad finnur fyrir
einhverjum pessara einkenna skaltu strax leita til laeknis),

har blodprystingur,

yfirlig,

asvelging fyrir slysni med heettu & lungnabolgu (lungnasyking),

krampi i vddvum umhverfis raddbénd,

brisholga,

kyngingarorougleikar,

nidurgangur,

kvidopaegindi,

magadpagindi,

lifrarbilun,

lifrarbélga,

gulnun hadlitar og augnhvitu,
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Gedlilegar nidurstddur lifrarprofa,

hadutbrot,

[josnaemi & hug,

skalli,

gegndarlaus svitamyndun,

alvarleg ofnaemisviobrogd & bord vid lyfjaviobrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med

Utbrotum & andliti til ad byrja med og sidan sem aukin utbrot, har likamshiti, steekkadir eitlar,

haekkud lifrarensim i blédrannséknum og fjolgun tiltekinna hvitra bl6dfrumna (fjélgun

raudkyrninga),

. 6edlilegt vodvanidurbrot sem getur valdid nyrnakvillum,

vOovaverkir,

stirdleiki,

osjalfrad pvaglat (pvagleki),

bvagtregda,

frahvarfseinkenni i nyburum ef Gtsetning & sér stad & medgongu,

langvarandi og/eda sarsaukafull stinning getnadarlims,

erfidleikar med stjorn likamshita eda ofhiti,

verkur fyrir brjosti,

proti i hondum, 6kklum eda fotum,

i blooprufum: bldosykurshakkun eda sveiflur i blédsykri, aukinn sykurtengdur bl6draudi,

erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og til

demis:

- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna,

- breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvot,

- stjérnlaus og 6hofleg innkaup,

- atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid),

- tilhneiging til ad strjuka burt.

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn

& eda draga Ur einkennum.

Greint hefur verid fra fleiri daudsfollum hja eldri sjuklingum med vitglop medan & toku aripiprazéls
stendur. Auk pess hefur verid greint fra heilablodfalli eda skammvinnri bl6dpurrd i heila.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ABILIFY

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og & hettuglasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ABILIFY inniheldur
. Virka innihaldsefnid er aripiprazol.

Hver ml inniheldur 7,5 mg aripiprazol.

Hvert hettuglas inniheldur 9,75 mg (1,3 ml) aripiprazol.

. Onnur innihaldsefni eru stlfobutyleter betacyklodextrin (SBECD), tartaric syra,

natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti ABILIFY og pakkningasteerdir

ABILIFY stungulyf, lausn er teer, litlaus, vatnslausn.

Hver askja inniheldur eitt einnota hettuglas Ur gleri af gerd | med butylgdmmi tappa og alinnsigli sem

haegt er ad ,,rifa af“.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Framleidandi
Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
1-36100 Vicenza(VI)
italia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

bbarapus
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ceska republika
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 860

Eesti
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Lietuva
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Magyarorszag
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Malta
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Nederland
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Norge

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60
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E\rada

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Espafia
Otsuka Pharmaceutical, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

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

Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Ireland

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

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

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 0063 2710

Kvbmpog

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Latvija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Osterreich
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Polska
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 (0) 21 00 45 900

Romania
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenija
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenské republika
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 (0) 8 545 286 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef http://www.serlyfjaskra.is.

141


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

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

