VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
2.  INNIHALDSLYSING

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Hvert afyllt sprauta inniheldur 300 mg af aripiprazoli.

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Hvert afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stofn: hvitur til beinhvitur

Leysir: teer lausn

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Abilify Maintena er @tlag til vidhaldsmedferdar vid gedklofa hja fulloronum sjiklingum sem nad hafa
jafnvaegi med aripiprazoli til inntoku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Adur en medferd med Abilify Maintena hefst parf ad vera ljost hvort sjtiklingar poli aripiprazol med
inntoku hafi peir aldrei tekid aripiprazol a0ur.

Ekki parf a0 titra skammtinn af Abilify Maintena.



Gefa ma upphafsskammtinn med annarri af tveimur eftirfarandi adferdum:

. Byrjad 4 einni inndzelingu: A fyrsta deginum er ein inndzling gefin med 400 mg af Abilify
Maintena og medferd haldio afram med 10 mg til 20 mg af aripiprazoli til inntoku 4 dag 14 daga
i 160 til a0 vidhalda medferdarpéttni aripiprazols i upphafi meoferdar.

. Byrjad 4 tveimur inndzlingum: A fyrsta deginum er tveer inndeelingar gefnar med 400 mg af
Abilify Maintena 4 mismunandi stungustadi (sja lyfjagjof) og ad auki einn skammtur med
20 mg af aripiprazdli til inntoku.

Eftir ad inndaeling er hafin er radlagdur vidhaldsskammtur af Abilify Maintena 400 mg. Abilify
Maintena skal gefa einu sinni i manudi sem staka inndeelingu (ekki fyrr en 26 solarhringum eftir
sidustu inndaelingu). Thuga skal laekkun skammts nidur i 300 mg einu sinni { manudi ef fram koma
aukaverkanir vid gjof 400 mg skammta.

Gleymdir skammtar

Gleymdir skammtar

Timasetning skammts sem Adgero
gleymdist

Ef 2. eda 3. skammtur gleymist og
timi fra sioustu inndzelingu er:

> 4 vikur og < 5 vikur Gefi0 innd=linguna eins fljott og audid er og haldid sidan
afram manadarlegri inndaelingaraztlun.
> 5 vikur Hefja skal ad nyju samhlida notkun aripiprazols til inntdku i

14 s6larhringa vid naestu inndelingu eda tver adskildar
inndeelingar sem gefnar eru samtimis, asamt stokum skammti
med 20 mg af aripiprazo6li til inntéku. Sidan skal hefja
manadarlega inndelingaraeetlun 4 ny.

Ef 4. eda sidari skammtar
gleymast (p.e.a.s. eftir ao
jafnvaegi er naod) og timinn fra
sidustu inndzelingu er:

> 4 vikur og < 6 vikur Gefi0 inndzlinguna eins fljott og audid er og haldid sidan
afram manadarlegri inndaelingaraztlun.
> 6 vikur Hefja skal ad nyju samhlida notkun aripiprazols til inntdku i

14 s6larhringa vid naestu inndelingu eda tver adskildar
inndeelingar sem gefnar eru samtimis, asamt stokum skammti
med 20 mg af aripiprazo6li til inntéku. Sidan skal hefja
manadarlega inndelingaraeetlun 4 ny.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Abilify Maintena i medferd vid gedklofa hja sjuklingum
65 ara e0a eldri (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vaega eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eru ekki fyrirliggjandi neeg gogn til ad haegt sé ad
byggja radleggingar 4 peim. Hja pessum sjuklingum skal akvarda skammta af gaetni. Heldur skal gefa
lyfjaform til innt6ku (sja kafla 5.2).



beir sem hafa of litio niourbrot med CYP2D6
Hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6:

. Byrjad 4 einni inndelingu: Upphafsskammturinn 4 ad vera 300 mg af Abilify Maintena og halda
skal medferd afram med avisuOum dagsskammti af aripiprazdli til inntoku 14 daga i r60.

. Byrjad a tveimur inndelingum: Upphafsskammturinn 4 ad vera 2 adskildar inndeelingar med
300 mg af Abilify Maintena (sja lyfjagjof) og ad auki einn stakur skammtur af aripiprazoli til
inntoku.

Hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6 og nota samhlida 6flugan
CYP3A4 hemil:

. Byrjad 4 einni inndelingu: Minnka & upphafsskammtinn 1 200 mg (sja kafla 4.5) og halda skal
medferd afram med avisudum dagsskammti af aripiprazoli til inntéku 14 daga 1 r60.

. Ekki skal byrja 4 tveimur inndeelingum hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot
med CYP2D6 og nota samhlida 6flugan CYP3A4 hemil.

Eftir ad inndeelingar hefjast skal skoda tofluna hér ad nedan hvad vardar radlagdan vidhaldsskammt af
Abilify Maintena. Abilify Maintena skal gefa einu sinni i manudi med stakri inndaelingu (eigi fyrr en
26 dégum eftir fyrri inndeelingu).

Adlégun vidhaldsskammta vegna milliverkana vio CYP2D6 og/eda CYP3A4-hemla og/eda CYP3A4-
virkja

Adlaga skal viohaldsskammta hj4 sjuklingum sem taka samhlida 6fluga CYP3A4-hemla eda 6fluga
CYP2D6-hemla lengur en i 14 solarhringa. Ef gj6f CYP3A4-hemils eda CYP2D6-hemils er haett kann
a0 purfa a0 auka skammtinn upp i fyrri skammt (sja kafla 4.5). Ef fram koma aukaverkanir pratt fyrir
skammtaadlogun Abilify Maintena skal endurmeta naudsyn pess ad nota samhlida CYP2D6 eda
CYP3A4-hemla.

Fordast @tti samhlida notkun CYP3A4-virkja og Abilify Maintena lengur en i 14 s6larhringa vegna
pess ad blodgildi aripiprazols laekkar og gaeti ordid undir virkum gildum (sja kafla 4.5).

A0logun vidhaldsskammta Abilify Maintena hja sjuklingum sem taka samhlidoa 6fluga CYP2D6-
hemla, 6fluga CYP3A4-hemla og/eda CYP3A4-virkja lengur en i 14 s6larhringa

Adlagadur skammtur

Sjuklingar sem taka 400 mg af Abilify Maintena

Oflugir CYP2D6 eda 6flugir CYP3A4-hemlar 300 mg

Oflugir CYP2D6 og &6flugir CYP3A4-hemlar 200 mg*

CYP3A4 virkjar Fordist notkun
Sjuklingar sem taka 300 mg af Abilify Maintena

Oflugir CYP2D6 eda flugir CYP3A4-hemlar 200 mg*

Oflugir CYP2D6 og 6flugir CYP3A4-hemlar 160 mg*

CYP3A4 virkjar Fordist notkun

* 200 mg og 160 mg nast eingdngu med pvi ad adlaga inndaelingarrimalid vid notkun Abilify Maintena stungulyfsstofns og leysis,

fordadreifu i hettuglasi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Abilify Maintena hja bdrnum og unglingum a aldrinum
0 til 17 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Abilify Maintena er eingdngu etlad til gjafar i vodva og lyfid atti hvorki ad gefa i blaed né undir hao.
Einungis heilbrigdisstarfsmadur & ad gefa lyfio.



Dreifuna 4 ad gefa rolega sem staka inndealingu (ekki ma skipta skommtum) i pjovodva eda
axlarvoova. Fara skal gaetilega til a0 koma i veg fyrir inndeelingu i &d i 6gati.

Ef byrjad er ad gefa tveer inndeelingar skal gefa inndelinguna 4 tvo mismunandi stadi a tveimur
mismunandi vodvum. EKKI gefa badar inndaelingar samhlida i sama axlarvodva eda pjovodva. Hja
sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6 skal annad hvort gefa lyfid i tvo
mismunandi axlarvodva eda i einn axlarvodva og einn pjovodva. EKKI gefa inndelingu 1 tvo
pjovodva.

ftarleg fyrirmzli um notkun og medhondlun Abilify Maintena er ad finna i fylgisedli (upplysingar
@tladar heilbrigdisstarfsfolki).

Sja leiobeiningar 1 kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Allmargir dagar eda nokkrar vikur geta 11010 par til bati kemur i 1j6s medan 4 gedrofsmedferd stendur.
A peim tima parf ad fylgjast naid med sjuklingnum.

Notkun hja sjuklingum, sem eru i bradu asingarastandi eda i alvarlegu gedrofsastandi

EkKki etti a0 nota Abilify Maintena til medhondlunar vid bradum esingi eda alvarlegu gedrofsastandi,
pegar porf er & ad sla tafarlaust 4 einkenni.

Sjalfsvigshegdun

Sjalfsvigshegoun er fylgifiskur gedsjuikdoma og i nokkrum tilvikum hefur verid greint fra pannig
hegdun skommu eftir upphaf medferdar eda pegar skipt var um medferd med gedrofslyfjum, par med
talid medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). Fylgjast skal gaumgeefilega med aheettusjuklingum
pegar gedrofsmedferod er gefin.

Hjarta- og &0asjukdémar

Aripiprazol a ad nota med varud hja sjiklingum meo pekkta hjarta- og &dasjukdoma (saga um
hjartadrep eda blodpurrdarsjikdom i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), heilaeedasjukddma, astand
sem eykur haettu 4 lagprystingi (vessapurrd, bl6dpurrd og medferd med blooprystingsleekkandi lyfjum)
eda haprystingi, ad medtdldum vaxandi eda illkynja haprystingi. Greint hefur verid fra tilvikum par
sem vart var vid blaedasegarek (VTE) vid gjof gedrofslyfja. Par sem sjuklingar i medferd med
gedrofslyfjum eru oft med aunna aheettupeetti fyrir blaedasegareki, parf ad greina alla mogulega
aheettupeetti fyrir blaedasegareki fyrir og medan 4 medferd med aripiprazol stendur og hefja
fyrirbyggjandi adgerdir (sja kafla 4.8).

Lenging 4 QT-bili

{ kliniskum rannsoknum & medferd med aripiprazoli til inntoku reyndist nygengi lengingar 4 QT-bili
samberileg og hja lyfleysu. Geeta skal varudar pegar sjuklingum med fjélskyldusdgu um lengingu a
QT-bili er gefid aripiprazdl (sja kafla 4.8).

Siokomin hreyfitruflun

[ kliniskum rannséknum sem st6du i eitt ar eda skemur var sjaldan greint fra medferdartengdri
hreyfitruflun i tengslum vid medferd med aripiprazoli. Ef merki eda einkenni sidkominnar
hreyfitruflunar koma fram hja sjuklingum sem fa aripiprazol parf hugsanlega ad minnka skammta eda



haetta medfero (sja kafla 4.8). Pessi einkenni geta agerst timabundid eda jafnvel komid fram eftir ad
meodferd er hatt.

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS getur verid lifshattulegt astand sem tengist medferd med gedrofslyfjum. Greint hefur verid fra
mjog sjaldgaefum tilvikum af NMS 1 kliniskum rannsoéknum & medferd med aripiprazoli. Klinisk
einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt vitsmunaastand og 6stodugleiki i osjalfrada
taugakerfinu (6reglulegur adaslattur eda blodprystingur, hradtaktur, svitamyndun og
hjartslattartruflun). Frekari einkenni geta verid aukning kreatinkinasa, vodvaraudamiga (rakvodvalysa)
og brad nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint frd aukningu kreatinkinasa og rakvodvalysu
sem tengjast ekki endilega NMS. Komi i 1j6s einkenni sem benda til NMS eda 6ttskyrour har
likamshiti an annarra kliniskra einkenna um NMS verdur ad hatta allri gjof gedrofslyfja, par 4 medal
aripiprazols (sja kafla 4.8).

Flog

Greint hefur veri0 fra sjaldgaefum tilvikum flogakasta i kliniskum rannséknum a medferd med
aripiprazoli. bvi skal gaeta vartdar pegar sjuklingum med sdgu um flogaréskun eda sem eru haldnir
kvillum sem tengjast flogakdstum er gefid aripiprazol (sja kafla 4.8).

Aldradir sjuklingar med gedrof tengt vitglopum

Aukin danartioni

{ premur samanburdarrannséknum med lyfleysu 4 aripiprazoli til inntoku hja 6ldrudum sjuklingum
med gedrof tengt Alzheimers sjukdomi (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil: 56 til 99 ar) var meiri
heaetta & daudsfollum hja sjuklingum sem fengu aripiprazol en peim sem fengu lyfleysu. Danartioni
sjuklinga sem fengu aripiprazol til inntoku var 3,5 % samanborid vid 1,7 % i lyfleysuhop. P6 svo ad
danarorsok veeri mismunandi virtist orsok flestra daudsfalla i tengslum vid hjarta- og eedakerfi (t.d.
hjartabilun, skyndidaudi) eda sykingar (t.d. lungnabolga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir a heilacedar

{ somu rannséknum 4 aripiprazoli til inntoku var greint fra aukaverkunum 4 heilazedar (t.d. heilaslag,
skammvinnt blodpurrdarkast i heila), par med talin daudsfoll, hja sjuklingum (medalaldur: 84 ar; bil:
78 til 88 ar). [ pessum rannséknum greindu alls 1,3 % sjuklinga sem voru i medferd med aripiprazoli
til inntoku fra aukaverkunum a heilagdar samanborid vid 0,6 % sjuklinga sem fengu lyfleysu. bessi
munur var ekki tolfraedilega marktaekur. [ einni pessara rannsokna, rannsékn med fostum skommtum
aripiprazols, voru aukaverkanir 4 heilaedar po greinilega skammtahadar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki @tlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitglopum.

Bl60sykurshaekkun og sykursvki

Greint hefur verid bl6dsykurshaekkun, i sumum tilvikum mjég mikilli og i tengslum vid
ketonblodsyringu eda da med aukinni fledispennu eda dauda, hja sjuklingum i medferd med
aripiprazoli. Ahattupaettir sem geta aukid likur 4 alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og
fjolskyldusaga um sykursyki. Fylgjast parf med sjuklingum sem fa aripiprazol med tilliti til einkenna
blodsykursheekkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og glukosa parf ad mala reglulega hja
sjuklingum med sykursyki eda peim sem eru med ahattupeetti fyrir sykursyki (sja kafla 4.8).

Ofnemi

Ofnaemisviobrogd sem einkennast af ofneemiseinkennum geta komid fram vid notkun aripiprazoéls (sja
1i0 4.8).



byngdaraukning

byngdaraukningar verdur oft vart hja gedklofasjuklingum vegna notkunar gedrofslyfja sem eru pekkt
fyrir ad valda pyngdaraukningu, annarra samtimis sjukdoéma eda oheppilegs lifsstils og getur petta leitt
til alvarlegra fylgikvilla. Greint hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hja sjuklingum
sem fengu avisad aripiprazoli til inntoku. Aukningin kom yfirleitt fram hja peim sem voru med
marktaeka ahaettupztti svo sem ségu um sykursyki, skjaldkirtilsroskun eda heiladingulsaexli. I
kliniskum rannsoknum hefur ekki verid synt fram 4 ad aripiprazol valdi kliniskt marktaekri
pyngdaraukningu (sja kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingarérdugleikar 1 vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun aripiprazols. Nota skal
aripiprazol med geetni hja sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa asvelgingarlungnabodlgu.

Spilafikn og adrar hvatastjornunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvotum, einkum hvad vardar fjarheettuspil, og vanmaetti gagnvart
pvi a0 hafa stjorn a slikum hvétum a medan aripiprasoél er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvot, drattukaupgledi, atkost eda arattuat og onnur hvatvisi eda arattuhegdun. Mikilveegt er
fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda umonnunaradila sérstaklega um pad hvort sjiklingur
hafi préad med sér nyjar eda auknar hvatir vardandi fjarhaettuspil, kynhegdun, arattukaupgledi, atkost
eda arattuat eda adrar hvatir medan 4 medferd med aripiprasoli st6d. Bent skal & ad
hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi roskun; 1 vissum tilvikum var po greint fra pvi ad
hvatir heaettu pegar skammtur var minnkadur eda toku lyfs var heett. Hvatastjornunarraskanir geta
valdid sjuklingi og 6drum skada ef peim er ekki veitt athygli. fhuga skal ad minnka skammta eda hztta
notkun lyfsins ef sjuklingur proar med sér slikar hvatir (sja kafla 4.8).

Byltur

Aripiprazol getur valdio svefnhofga, réttstoduprystingsfalli, 6jafnveegi hvad vardar hreyfigetu og
skynjun, sem getur orsakad byltur. Gaeta skal varudar vid medferd sjuklinga i aheettuhdp og ihuga skal
a0 gefa minni upphafsskammt (t.d. hja 6ldrudum eda fotludum sjuklingum; sja kafla 4.2).

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum Abilify Maintena. Nidurstoour sem hér fara
a eftir eru fengnar ur rannséknum a aripiprazoli til inntdku.

bar sem aripiprazol blokkar o.1-adrenvidtaka getur pad hugsanlega aukid verkun tiltekinna
blooprystingsleekkandi lyfja.

A9 teknu tilliti til helstu ahrifa aripiprazols & midtaugakerfio skal geeta varudar pegar aripiprazol er
gefio asamt afengi eda 60rum lyfjum sem verka & midtaugakerfid med aukaverkanir sem skarast, svo
sem slevingu (sja kafla 4.8).

Geeta skal varadar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valda lengingu 4 QT bili
eda blodsaltadjafnveegi.



Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 aripiprazél

Kinidin og adrir oflugir CYP2D6-hemlar

[ kliniskri ranns6kn 4 aripiprazoli til inntoku hja heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6-
hemill (kinidin) AUC-gildi aripiprazols um 107 % medan Cmax hélst 6breytt. AUC 0g Cpax virka
umbrotsefnisins dehydroéaripiprazols laekkadi annars vegar um 32 % og hins vegar 47 %. bess er ad
veenta ad adrir 6flugir CYP2D6-hemlar svo sem fliioxetin og paroxetin hafi svipud ahrif og pvi @tti ad
beita par svipadri skammtalaekkun (sja kafla 4.2).

Ketokonazol og adrir oflugir CYP3A4-hemlar

{ kliniskri ranns6kn 4 aripiprazoli til inntoku hja heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP3A4-
hemill (ketokonazol) AUC-gildi aripiprazols og Cmax annars vegar um 63 % og hins vegar 37 %. AUC
fyrir dehydroaripiprazol jokst um 77 % og Cumax um 43 %. Hja peim sem hafa of litil nidurbrot med
CYP2D6 getur samhlida notkun 6flugra CYP3A4-hemla leitt til heerri plasmapéttni aripiprazols
samanborid vid pa sem hafa yfirgripsmikil CYP2D6-umbrot (sja kafla 4.2). begar ihuga skal samhlida
gjof ketokonazols eda annarra 6flugra CYP3A4-hemla asamt aripiprazoli verdur hugsanlegur
avinningur ad vega pyngra en hugsanleg dhatta fyrir sjukling. Pess er ad venta ad adrir 6flugir
CYP3A4-hemlar svo sem itrakonazol og HIV-proteasahemlar hafi svipud ahrif og pvi etti ad beita par
svipadri skammtalaekkun (sja kafla 4.2). begar gjof CYP2D6 eda CYP3A4-hemla er hatt skal auka
skammt aripiprazols upp 1 skammtinn eins og hann var adur en samhlida medferd hofst. Pegar veikir
CYP3A4-hemlar (t.d. diltiazem) eda CYP2D6-hemlar (t.d. escitalopram) eru notadir samhlida
aripirasoli ma buast vi0 smavagilegri aukningu 4 péttni aripiprazoéls i plasma.

Karbamazepin og adrir CYP3A4-virkjar

Eftir samhlida gjof karbamazepins, sem er 6flugur CYP3A4-virki, og aripiprazols til inntoku hja
gedklofasjuklingum eda sjuklingum med hvarfagedklofa voru margfeldismedaltol Ciax 0g AUC
aripiprazols annars vegar 68 % og hins vegar 73 % leegri, samanborid vid pad pegar aripiprazdl til
inntoku (30 mg) var gefid eitt sér. A svipadan hatt voru margfeldismedaltol Cinax 0g AUC eftir
samhlida gjof karbamazepins annars vegar 69 % og hins vegar 71 % laegri en pessir lidir eftir medferd
med aripiprazoli til inntdku einu sér. bess er ad vaenta ad samhlida gjof Abilify Maintena og annarra
CYP3A4-virkja (svo sem rifampicins, rifabutins, fenytoins, fendbarbitals, primidons, efavirenz,
nevirapins og johannesarjurtar) hafi svipud ahrif. ForOast @tti samhlida notkun CYP3A4-virkja og
Abilify Maintena vegna pess ad bld0gildi aripiprazols lekkar og geeti farid nidur fyrir virk gildi.

Serdtonin heilkenni

Greint hefur veri0 fra tilvikum serotonin-heilkennis hja sjuklingum sem toku aripiprazol og hugsanleg
ummerki og einkenni pessa sjukdomsastands geta komid fram einkum pegar 6nnur serétonvirk lyf svo
sem SSRI/SNRI-lyf eru gefin samhlida eda dsamt lyfjum sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja
kafla 4.8).

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Ekki eru til fullnaegjandi rannsoknir med samanburdarlyfi & notkun aripiprazols & medgongu. Greint
hefur verid fra fadingargéllum en hins vegar hafa tengsl vid aripiprazol ekki verid stadfest. Ekki var
haegt ad utiloka hugsanlegar eiturverkanir a fosturproska i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3). Sjuklingum
skal radlagt ad lata leekninn vita ef peir verda barnshafandi eda hyggjast verda barnshafandi medan a
medferd med aripiprazoli stendur. Vegna ofullnagjandi upplysinga um 6ryggi hja ménnum og
efasemda sem sprottnar eru af rannséknum & &xlun dyra skal ekki nota petta lyf 4 medgoéngu nema
veentanlegur avinningur réttleti greinilega hugsanlega aheettu fyrir fostrio.

beir sem avisa lyfinu purfa ad gera sér grein fyrir langtimaahrifum Abilify Maintena.
Nyburar sem eru utsettir fyrir gedrofslyfjum (par med talid aripiprazoli) a sidasta pridjungi medgoéngu

eiga & heettu ad fa aukaverkanir svo sem utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid
misalvarleg og varad mislengi eftir fadingu. Greint hefur verid fra oroleika, ofsteelingu, slekju,



skjalfta, svefnhofga, andnaud eda erfidleikum vid ad narast. bar af leidandi skal fylgjast naid med
nyburum (sja kafla 4.8).

Brjostagjof
Aripiprazél/umbrotsefni skilst Gt i brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og

avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort heaetta eigi brjostagjof eda
haetta/sto0va timabundid medferd med aripiprazoli.

Frj6semi

Aripiprazol hafoi ekki neikveed ahrif 4 frjdsemi midad vid gégn ur rannsoknum & eitrunarahrifum a
@xlun.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aripiprazol hefur litil ahrif eda veeg ahrif 4 heefni 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 oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja > 5 % sjuklinga i tveimur langvarandi, tviblindum
kliniskum samanburdarrannsoknum a Abilify Maintena voru pyngdaraukning (9,0 %), hvildaropol
(7,9 %), svefnleysi (5,8 %) og verkur 4 stungustad (5,1 %).

Tafla yfir aukaverkanir

Ti0ni aukaverkana i tengslum vid medferd med aripiprazoli ma sja i toflu hér fyrir nedan. Taflan
byggir 4 aukaverkunum sem tilkynnt var um medan a kliniskum rannséknum st60 og/eda eftir
markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir lifferum 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 &rsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni t fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tioni aukaverkana sem tilkynnt er um eftir markadssetningu er ekki hagt a0 aetla par €0 paer eru
fengnar Ur stokum tilkynningum. Par af leidandi telst tidni pessara aukaverkana ,,ekki pekkt*.

Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki pekkt

Bl60 og eitlar Daufkyrningafad Hyvitkornafae0
Blooleysi
Blooflagnafaed
Daufkyrningafeekkun
Hvitkornafaekkun

Onzemiskerfi Ofnemi Ofneemisviobrago (t.d.
bradaofnami, ofnaemisbjugur
par med talin prutin tunga,
tungubjtgur, bjugur i andliti,

kladi eda ofsakladi)
Innkirtlar Minnkad prolaktin i blooi Sykursykida vegna aukinnar
Mjolkurkveikjublaedi flaedispennu
Ketonblodsyring vegna
sykursyki




Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og | Pyngdaraukning | Blodsykurhakkun Lystarleysi
naring Sykursyki Hakkun koélesterols i blodi Bléonatriumleekkun
byngdarminnku | Heekkun instlins i bl6oi
n Haekkun fitu i blodi
Haekkunpriglyserida i blodi
Lystartruflanir
Gedran Asingur Sjalfsvigshugmyndir Sjalfsvig
vandamal Kvioi GeOrdskun Sjalfsvigstilraunir
Eirdarleysi Ofskynjun Spilafikn
Svefnleysi Hugyvilla Hvatastjornunarraskanir
Kynlifsfikn Atkost
Felmtursviobrago Arattukaupgledi
bunglyndi Strokuporf
Gedsveiflur Taugaostyrkur
Sinnuleysi Arésarhneigd
Vanlidan
Svefntruflanir
Tannagnistran
Minnkud kynhvot
Breyting 4 geoble
Taugakerfi Utanstrytueinke | Vodvaspennutruflun Illkynja sefunarheilkenni
nni Siokomin hreyfitruflun Alflog
Hvildarépol (tardive dyskinesia) Serétonin heilkenni
Skjalfti Parkinsonseinkenni Taltruflanir
Hreyfitruflun Hreyfiraskanir
Sleeving Hughreyfiofvirkni
Svefnhofgi Fotadeird
Sundl Vélraenn stirdleiki i
Hofudverkur hreyfingum (Cogwheel
rigidity)
Ofstazling
Haegar hreyfingar
Slefa
Truflun 4 bragdskyni
Lyktarroskun
Augu Augnvodvakreppa
bokusjon
Augnverkur
Tvisyni
Ljosfaelni
Hjarta Aukaslog fra sleglum Outskyrdur skyndidaudi
Heegslattur Hjartastopp
Hraotaktur Torsades de pointes
Lakkun T-bylgju Sleglaslattartruflanir
hjartarafrits Lenging a4 QT-bili
Oedlilegt hjartarafrit
Vidsnuningur T-bylgju
hjartarafrits
Adar Haprystingur Yfirlio
Réttstoduprystingsfall Blaadasegarek (par med talid
Hakkadur blodprystingur lungnasegarek og segamyndun i
djuplaegum blaaedum)
Ondunarfzeri, Hosti Krampi i koki
brjosthol og Hiksti Krampi i barkakyli
midmaeti Asvelgingarlungnabolga
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Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Meltingarfaer | Munnpurrkur Vélindabakfladi Brisbolga
i Meltingartruflanir Kyngingartregda
Uppkdst
Nidurgangur
Ogledi
Verkir i efri hluta kvidar
Kvidopaegindi
Heegdatregda
Tidar haegdir
Ofseyting munnvatns
Lifur og gall Afbrigdilegar nidurstodur ur | Lifrarbilun
lifrarprofi Gula
Haekkud lifrarensim Lifrarbolga
Aukning Aukning alkalisks fosfatasa
alaninaminoétransferasa
Aukning gamma-
glutamyltransferasa
Aukning bilirtbins i bl6di
Aukning
aspartataminotransferasa
Hud og Skalli Utpot
undirhuo Prymlabdlur Ljosnami
Résrodi Ofsvitnun
Exem Lyfjaviobrogd med fjolgun
Herslismyndun i hto raudkyrninga og altakum
einkennum (DRESS)
Stookerfi og Stifleiki Voovastifni Rékvodvalysa
bandvefur stodkerfi Vodvakrampar
Vodvakippir
Spenna 1 védvum
Voodvaverkir
Verkir i Gtlimum
Lidverkir
Bakverkur
Skert hreyfisvid lidamota
Hnakkastirdleiki
Kjalkastjarfi
Nyru og Nyrnasteinar bvagteppa
pvagfeeri Sykur i pvagi bvagleki
Medganga, Frahvarfseinkenni hja nybura
sengurlega (sja kafla 4.6)
og burdarmal
Axlunarferi | Ristruflun Mjolkurfleedi Sistada redurs
og brjost Brjostastakkun hja korlum

Eymsli 1 brjostum
burrkur i skopum og
leggdngum
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Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Almennar Verkur a Soétthiti Ro&skun a hitastillingu (t.d. lagur
aukaverkanir | stungustad Prottleysi likamshiti, hitahaekkun)
og Herslismyndun | Truflanir 4 gongulagi Brjostverkur
aukaverkanir | 4 endurteknum | Opeegindi fyrir brjosti Utlimabjugur
4 ikomustao stungustad Vidbrogo a stungustad
breyta Hoérundsrodi 4 stungustad
broti 4 stungustad
Opagindi 4 stungustad
K140i 4 stungustad
borsti
Seinleeti
Rannsokna- | Aukning Aukning 4 glukésa i blooi Sveiflur i glukosapéttni i blodi
nidurstoour kreatinkinasai | Minnkun glukosa 1 blodi
blooi Aukning 1 glykésylerudum
bloédrauda
Aukid mittismal
Minnkun koélesterols i blodi
Minnkun priglyserida i bl6oi

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir a stungustad

Medan a hinum tveimur tviblindu, samanburdarrannsoknum til langs tima st6d komu fram
aukaverkanir & stungustad en paer voru almennt vaegar til midlungi alvarlegar og gengu til baka er fra
leid. Midgildi upphafs verkjar 4 stungustad (tioni 5,1 %) er annar s6larhringur fra inndeelingu og
midgildi varanleika er fjorir solarhringar.

{ opinni rannsokn par sem borid var saman adgengi Abilify Maintena gefid i axlarvodva eda pjovodva
reyndust aukaverkanir 4 stungustad litillega tidari vid gjof i axlarvodva. I flestum tilvikum reyndust
par vaegar og rénudu vid sidari inndelingar. Borid saman vid rannsoknanidurstodur par sem Abilify
Maintena var gefid meo inndelingu 1 pjovodva reyndust endurteknir verkir a ikomustad tidari vid gjof
i axlarvoova.

Hvitfrumnafeo
Greint hefur verid fra daufkyrningafaed i hinni klinisku Abilify Maintena aatlun og hofst hun yfirleitt i
kringum 16. solarhring fra fyrstu inndelingu og er midgildi varanleika 18 soélarhringar.

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms, EPS)

{ rannsoknunum hja gedklofasjuklingum i jafnvagi var Abilify Maintena tengt haerri tidni
utanstrytueinkenna (18,4 %) heldur en 1 medferd med aripiprazoli til inntéku (11,7 %). Hvildaropol
var algengasta einkennid sem fram kom (8,2 %) og hofst pad yfirleitt 1 kringum 10. sélarhring fra
fyrstu inndeelingu og er midgildi varanleika 56 solarhringar. Patttakendur med hvildarépol voru
yfirleitt medhdndladir med andkolinvirkum lyfjum, einkum bensatropinmesilati og trihexyfenidyli.
Efni eins og propranolol og bensodiazepinlyf (klonazepam og diazepam) voru sjaldnar gefin til ad hafa
stjorn & hvildaropoli. Parkinsonseinkenni voru naest i r6dinni hvad tidni snertir 6,9% med Abilify
Maintena, 4,15 % med aripiprazoli til inntdku i 10 mg til 30 mg téflum og 3,0 % hja lyfleysuhopi).

Voovaspennutruflun

Ahrif sem tengjast lyfjaflokki: Einkenni védvaspennutruflunar, p.e. langvarandi 6edlilegur samdréttur
voOvahopa, geta komid fram hja nemum einstaklingum fyrstu daga medferdar. Einkenni
voodvaspennutruflunar eru medal annars vodvakrampi i halsvodvum sem stundum agerist og verdur ad
herpingi i halsi, kyngingarerfidleikum, 6ndunarerfidleikum og/eda framskdgun tungu. Par ed pessi
einkenni geta komid fram vi0 laga skammta eru pau algengari og alvarlegri vid mikla virkni og steerri
skammta af gedrofslyfjum af fyrstu kynslod. Aukin heatta 4 bradri truflun vodvaspennu hefur komid i
1j6s hja korlum og hja yngri aldurshépum.
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byngd

Medan a langvarandi, tviblindu 38 vikna rannsokninni med virku samanburdarlyfi stod reyndist tioni
pyngdaraukningar sem nam > 7 % fra grunngildi til sidustu vitjunar vera 9,5 % i Abilify Maintena
hépnum og 11,7 % 1 hopnum sem fékk 10 mg til 30 mg aripiprazol-toflur til inntoku. Tioni
pbyngdartaps sem nam > 7 % fra grunngildi til sidustu vitjunar var 10,2 % i Abilify Maintena hopnum
og 4,5 % 1 hopnum sem fékk 10 mg til 30 mg aripiprazol-toflur til inntoku. Medan 4 langvarandi,
tviblindu 52-vikna rannsékninni med lyfleysusamanburdi stod reyndist tioni pyngdaraukningar sem
nam > 7 % fra grunngildi til sidustu vitjunar vera 6,4 % i Abilify Maintena hopnum og 5,2 % i
hépnum sem fékk lyfleysu. Tioni pyngdartaps sem nam > 7 % fra grunngildi til sidustu vitjunar var
6,4 % 1 Abilify Maintena hopnum og 6,7 % 1 hopnum sem fékk lyfleysu. Medan a tviblindri medferd
stod var medaltal breytingar a likamspyngd fra grunngildi til sidustu vitjunar —0,2 kg med Abilify
Maintena og —0,4 kg med lyfleysu (p = 0,812).

Prolaktin
{ kliniskum rannsoknum me9 tilliti til sampykktra abendinga og eftir markadssetningu komu fram
badi aukid og skert prolaktin 1 sermi med aripiprasoli samanborid vid grunngildi (kafli 5.1).

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki var greint fra neinum tilvikum ofskdmmtunar i tengslum vid aukaverkanir i kliniskum
rannsoknum & Abilify Maintena. Fara verOur geetilega til ad koma i veg fyrir inndeelingu lyfsins i
blazd 1 6gati. I kjolfar stadfestrar eda hugsanlegrar ofskdmmtunar af slysni/gjafar i blazed 1 6gati parf
a0 fylgjast grannt med sjuklingi og komi einhver teikn eda einkenni fram sem gaetu verid
leeknisfraedilega alvarleg er porf & eftirliti, medal annars med hjartasiriti. Laeknir skal hafa eftirlit og
fylgjast med sjuklingi uns hann hefur jafnad sig.

Hermun sturtgjafar lyfjaskammts syndi ad atlad midgildi aripiprazol-péttni neer 4.500 ng/ml hamarki
e0a um pad bil 9-foldu efra leekningalegu gildi. Ef til sturtgjafar kemur er pess veaenst ad péttni
aripiprazols falli hratt nidur 1 efri mdrk medferdarbils (therapeutic window) eftir um pad bil prja
solarhringa. A sjéunda solarhring fellur midgildi aripiprazol-péttni enn frekar nidur i péttni eftir gjof
fordaskammts i vodva an sturtteemingar. Pott ofskommtun sé ekki eins likleg vid gjof stungulyfs eins
og vid gjof lyfja til inntdku er tilvisun 1 gdgn um ofskdmmtun aripiprazols til inntoku tilgreind hér ad
nedan.

Teikn og einkenni

{ kliniskum rannsoknum og reynslu eftir markadssetningu greindist brad ofskmmtun aripiprazols i
ogati eda visvitandi eingéngu hja fullordnum sjuklingum par sem tilkynnt var um aetlada skammta
allt ad 1.260 mg (41-faldur heesti radlagdi dagsskammtur af aripiprazoli) an daudsfalla. Teikn og
einkenni sem fram komu og geetu verid leknisfraedilega mikilveeg voru medal annars svefnhofgi,
hakkadur blodprystingur, svefndrungi, hradtaktur, 6gledi, uppkdst og nidurgangur. Auk pess hafa
borist tilkynningar um ofskdmmtun aripiprazols eins sér af slysni (allt ad 195 mg) hja bérnum, &n
daudsfalla. Einkenni sem tilkynnt var um og gaetu verid leknisfraedilega alvarleg voru medal annars
svefndrungi, skammvinnt medvitundarleysi og utanstrytueinkenni.
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Meodferd vio ofskommtun

Meohondlun 4 ofskommtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda ndunarvegum opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhondlunar einkenna. Athuga parf moguleikann & pvi
hvort fleiri lyf hafi verid tekin. bvi parf strax a0 fylgjast med starfsemi hjarta- og eedakerfis og m.a
med hjartasirita vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun aripiprazols eda ef
grunur er & ofskdommtun parf ad hafa naid eftirlit med sjuklingnum og fylgjast vel med honum pangad
til hann hefur nad sér.

Bl60skilun

bott engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif blédskilunar vid medferd ofskommtunar med
aripiprazoli er oliklegt ad blodskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid
proteinbundid i plasma.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Gert hefur verid rad fyrir ad ahrif aripiprazéls a4 gedklofa séu vegna hlutadrvunar 4 dopamin D»- og
ser6tonin SHT) 4 vidtaka og vegna blokkunar ser6tonin SHT24 vidtaka. I dyralikénum med
dopaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og 1 dyralikonum med dépaminvanvirkni hefur
aripiprazol drvandi eiginleika. In vitro hefur aripiprazol mikla seekni i dopamin D, og D3, ser6tonin-
SHTia og SHT,a vidtaka og i medallagi mikla sackni i dopamin Da, serdtonin SHT»c og SHT, alfa-1
adrenvirka og histamin-H; vidtaka. Aripiprazol hefur einnig i medallagi mikla seekni i ser6tonin
endurupptokusetid og engin umtalsverd saekni er i kolinvirka muskarin-vidtaka. Verkun 4 adra viotaka
en undirflokka dopamins og serotonins getur ttskyrt einhver af 60rum kliniskum ahrifum aripiprazols.

begar aripiprazol var gefio heilbrigdum einstaklingum 1 skdmmtum 4 bilinu 0,5 mg til 30 mg til
inntdku einu sinni 4 sélarhring 1 tveer vikur kom 1 1jos skammtahad laeekkun 4 bindingu !'C-rakloprids,
sem er D,/Dj3 vidtakabindill, vid réfu (caudate) og grahydi (putamen) med PET-sneidmynd (positron
emission tomography).

Verkun og 0ryggi

Vidhaldsmedferd vid gedklofa hja fulloronum
Synt var fram & virkni Abilify Maintena vid vidohaldsmedferd sjuklinga med gedklofa i tveimur
langvarandi, slembiréoudum, tviblindum rannsoknum.

Lykilrannsoknin var 38-vikna slembir6dud, tviblind, rannsékn med virku samanburdarlyfi honnud til
a0 syna fram a verkun, 6ryggi og pol lyfsins pegar pad er gefid manadarlega sem inndeelingu
samanborid vio aripiprazol toflur 10 mg til 30 mg einu sinni a4 sélarhring sem vidhaldsmedferd
sjuklinga med gedklofa. bessi rannsokn 6l 1 sér skimunarfasa og 3 medferdarfasa: umbreytingarfasa
(Conversion Phase), fasa par sem stodugleika var komid 4 me0 inntéku (Oral Stabilisation Phase) og
tviblindum fasa med virku samanburdarlyfi (Double-blind, Active-controlled Phase).

662 sjuklingum sem uppfylltu skilyrdi 38-vikna tviblinda fasans med samanburdarlyfi var slembiradad
i hlutfollunum 2:2:1 i tviblinda medferd i einn af premur medferdarhépum: 1) Abilify Maintena

2) stodugleikaskammtur aripiprazols til inntdku 10 mg til 30 mg, eda 3) langvirkt aripiprazol sem
stungulyf 50 mg/25 mg. Langvirkt aripiprazol sem stungulyf i skammtinum 50 mg/25 mg var haft med
sem lagur skammtur af aripiprazoli til ad meta naemi vid profun sem jafngildisrannsokn.
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Nidurstodur greiningar 4 adalendapunktinum sem var aaetlad hlutfall sjuklinga sem fann fyrir
einkennum um yfirvofandi bakslag i lok 26. viku i tviblinda fasanum med virku samanburdarlyfi syndi
ad Abilify Maintena 400 mg/300 mg er ekki lakara en aripiprazol 10 mg til 30 mg toflur til inntdku.
Aztlud tidni bakslags i lok 26. viku nam 7,12 % fyrir Abilify Maintena og 7,76 % fyrir aripiprazol

10 mg til 30 mg t6flur til inntdku, sem nemur —0,64 % mun.

95 % CI (—5,26; 3,99) hvad vardar muninn 4 aatludu hlutfalli sjuklinga sem fundu fyrir einkennum
um yfirvofandi bakslag i lok 26. viku ttilokadi fyrirframskilgreind mork pess ad verkun sé ekki lakari,
11,5 %. bvi er Abilify Maintena ekki lakara en aripiprazol 10 mg til 30 mg t6flur til inntéku.

Aztlad hlutfall sjuklinga sem fann fyrir einkennum um yfirvofandi bakslag i lok 26. viku fyrir Abilify
Maintena nam 7,12 % sem var tolfredilega marktaekt laegra en fyrir langvirkt aripiprazol sem
stungulyf 1 skammtinum 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Pannig er synt fram & yfirburdi Abilify
Maintena gagnvart langvirku aripiprazoli sem stungulyf 1 skammtinum 50 mg/25 mg og var réttmaeti
tilhdgunar rannsdknarinnar stadfest.

Kaplan-Meier ferlar timans fra slembir6dun til yfirvofandi bakslags i 38-vikna tviblinda medferdarfasa
Abilify Maintena med virku samanburdarlyfi, hops aripiprazols 10 mg til 30 mg til inntoku og hops
langvirks aripiprazols sem stungulyfs i skammtinum 50 mg/25 mg eru syndir & mynd 1.

Mynd 1 Kaplan-Meier linurit yfir timamoérk fram ad versnandi einkennum
gedroskunar/yfirvofandi bakslag

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

0.6 -

04 |

Log-rank prof
02 | | ARIPIMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p gildi 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p gildi < 0,0001

Hlutfall sjiklinga an yfirvofandi bakslags

0,0
Fjoldi aheettusjuklinga

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

ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163

IMD50/25mg | 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 &4 80 76 72 71 70 68 65 62 59

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

0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 23B 252 266

Dagar fra slembir6dun
ATH.: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP-10 mg til 30 mg = aripiprazol til inntoku; ARIP IMD 50/25 mg = langvirkt

aripiprazol sem stungulyf.

Nidurstoour greiningar samkvemt malikvarda a jakvead og neikveed einkenni (Positive and Negative
Syndrome Scale Score, PANSS) renna frekari stodum undir pad ad Abilify Maintena sé ekki lakara en
aripiprazol 10 mg til 30 mg til inntoku.
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Tafla 1 PANSS heildarstig — Breyting fra grunnlinu til 38. viku-LOCF:
Slembiurtak verkunar® "

PANSS heildarstig — Breyting fra grunnlinu til 38. viku-LOCEF:
Slembiirtak virkni* "
Abilify Maintena Aripiprazol til inntoku | Langvirkt aripiprazol sem
stungulyf
400 mg/300 mg 10 mg til 50 mg/25 mg
(n=263) 30 mg/solarhring (n=131)
(n=266)
Meodal grunnlina 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
(SD)
Medal breyting -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-gildi A ekki vid 0,0272 0,0002

a

b

Neikvaed breyting stiga bendir til framfara.

Eingongu tekio tillit til sjuklinga med ba0i grunnlinu og ad minnsta kosti eina nidurstédu eftir grunnlinu. P-gildi fengust med
samanburdi 4 breytingum fra grunnlinu innan greiningar a likani fyrir samdreifni par sem medferd var sett sem timabil og grunnlina sem
skyribreyta.

Sidari rannsoknin var 52-vikna slembir60ud, tviblind rannsékn par sem medferd var heett (withdrawal)
hja fulloronum sjuklingum i Bandarikjunum med gilda greiningu gedklofa. Rannsoknin fol i sér
skimunarfasa og fjora medferdarfasa: umbreytingu, jafnvaegi komid & med inntdku, jafnvaegi komid a
med Abilify Maintena og tviblindan lyfleysusamanburd. Sjuklingum sem uppfylltu skilyrdi um
jafnveegi eftir inntdku i fasanum jafnveaegi komid 4 med inntéku var skipad i hop sem skyldi fa Abilify
Maintena med einblindum heetti og hofu peir Abilify Maintena-jafnvaegisfasa i ad lagmarki 12 vikur
og ad hamarki 36 vikur. Sjuklingum sem uppfylltu skilyrdi tviblinda fasans med lyfleysusamanburdi
var slembiradad 1 hlutfollunum 2:1 1 tviblinda medferd med annars vegar Abilify Maintena eda hins
vegar lyfleysu.

Endanleg greining 4 verkun nadi til 403 slembiradadra sjuklinga og 80 tilvika par sem einkenni
gedroskunar/tilvik yfirvofandi bakslags versnudu. I lyfleysuhdépnum hofdu 39,6 % sjuklinga ordid
fyrir yfirvofandi bakslagi, en i Abilify Maintena hépnum kom yfirvofandi bakslag fram hja 10 %
sjuklinga; pannig ad sjuklingar i lyfleysuhop attu pad 5,03-falt frekar & heettu ad verda fyrir yfirvofandi
bakslagi.

Prolaktin

{ tviblindu 38-vikna rannsékninni med virku samanburdarlyfi minnkadi péttni prolaktins i Abilify
Maintena-hopnum ad medaltali (—0,33 ng/ml) samanborid vid aukningu ad medaltali i hdpi peirra sem
fengu aripiprazol-toflur 10 mg til 30 mg til inntdku (0,79 ng/ml; p < 0,01). Hlutfall Abilify Maintena-
sjuklinga med prolaktin-gildi > 1-fold edlileg efri mork (ULN) var vid hvert mat 5,4 % samanborid
vid 3,5 % sjuklinga a aripiprazol-toflum til inntéku 10 mg til 30 mg. Petta gerdist almennt oftar medal
karla en kvenna i hverjum medferdarhop.

f tviblindu 52-vikna rannsékninni med lyfleysusamanburdi minnkadi péttni prolaktins i Abilify
Maintena-hopnum ad medaltali (—0,38 ng/ml) fra grunngildi til sidustu heimsoknar samanborid vid
aukningu ad medaltali 1 hopi peirra sem fengu lyfleysu (1,67 ng/ml). Hlutfall Abilify Maintena-
sjuklinga med prolaktin-gildi > 1-fold edlileg efri mork (ULN) var 1,9 % samanborid vid 7,1 % hja
sjuklingum 4 lyfleysu.

Bradamedferd vio gedklofa hja fulloronum

Synt var fram 4 verkun Abilify Maintena, hja fullordnum sjuklingum med bakslag gedklofa, 1 stuttri
(12 vikna) slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu (n = 339).
Meginendapunktur (breyting & PANSS-heildarstigum fra grunngildi til 10. viku) leiddi i [j6s yfirburdi
Abilify Maintena (n = 167) umfram lyfleysu (n = 172).

Likt og vid 4 um PANSS-heildarstigin leiddu einnig badi jakvad og neikvaed undirkvardastig
(subscale scores) PANSS i 1j6s bata (leekkun) fra grunngildi a timabilinu.
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Tafla 2 PANSS-heildarstig — Breyting fra grunngildi til 10. viku: Slembiurtak verkunar

PANSS heildarstig — Breyting fra grunngildi til 10. viku:
Slembitrtak verkunar?
Abilify Maintena Lyfleysa
400 mg/300 mg
Medal grunngildi (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
LS-medal breyting (SE) —26,8 (1,6) =11,7 (1,6)
n=99 n =81
P-gildi <0,0001
Meoferdarmunur® (95 % CI) —15,1 (-19,4, -10,8)

Gogn voru greind med MMRM-nélgunaradferd (mixed model repeated measures). { greiningunni toku einungis pétt einstaklingar sem
slembiradad var i medferdina, sem fengu ad minnsta kosti eina inndaelingu, attu sér grunngildi og ad minnsta kosti eitt mat 4 grunngildi
og verkun eftir grunngildismeelingu.

Mismunur (Abilify Maintena minus lyfleysa) 4 medalbreytingu minnstu fervika fra grunngildi.

Tolfreedilega marktaekur bati kom einnig fram vid notkun Abilify Maintena 4 einkennum sem tilkud
voru med breytingu 4 CGIS-stigum fra grunngildi til 10. viku.

Personuleg og félagsleg faerni voru metin med hjalp PSP-kvarda (Personal and Social Performance
(PSP) scale). PSP-kvardi er gildadur spurningalisti sem heilbrigdisstarfsfolk fyllir ut sem meaelir
personulega og félagslega faerni 4 fjorum svidum: félagslega gagnlegar athafnir, (t.d. vinna og nam),
personulegt og félagslegt samband, sinna eigin umonnun og truflandi og arasargjorn hegdun. Fram
kom tolfraedilega marktaekur munur & medferd Abilify Maintena 400 mg/300 mg i hag samanborid vid
lyfleysu i 10. viku (+7,1, p < 0,0001, 95 % CI: 4,1, 10,1 med ANCOVA-likani (LOCF)).

Oryggismynstur var i samrami vid pad sem pekkt er hja Abilify Maintena. Engu ad sidur kom fram
munur fra pvi sem adur hefur komid fram i vidhaldsnotkun i medferd vid gedklofa. I stuttri (12-vikna),
slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu og sjuklingum sem fengu Abilify
Maintena 400 mg/300 mg reyndust einkenni, sem voru ad minnsta kosti tvofalt heerri en tilvik
lyfleysu, vera pyngdaraukning og hvildardpol. Tilvik pyngdaraukningar sem nam > 7 % fra grunngildi
til sidustu vitjunar (vika 12) voru 21,5 % med Abilify Maintena samanborid vid 8,5% i lyfleysuhop.
Hvildaropol reyndist algengasta EPS-einkennid sem fram kom (Abilify Maintena 11,4 % og
lyfleysuhopur 3,5 %).

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
Abilify Maintena hja 6llum undirhépum barna vid gedklofa (sja kafla 4.2 vardandi upplysingar um
notkun hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Aripiprazol frasogast haegt og lengi inn 1 blodras likamans eftir gjof Abilify Maintena vegna litils
leysanleika aripiprazolagna. Medal helmingunartimi frasogs Abilify Maintena er 28 solarhringar.
Frasog aripiprazols ur fordadreifu i vodva var fullkomlega samberilegt vid hefdbundid lyfjaform an
fordaverkunar i vodva. Skammtaadlogud Cuax gildi fyrir fordadreifuna voru u.p.b. 5 % af Cimax med
hefobundnu lyfjaformi til inndeelingar 1 voova. Eftir gjof staks skammts af Abilify Maintena i axlar- og
pjovodva reyndist umfang frasogs (AUC) svipad a4 badum stungustddum en frasogshradi (Cmax) var
meiri i kjolfar gjafar { axlarvodva. I kjolfar margra skammta i vodva hakkadi plasmapéttni aripiprasols
smam saman upp i hamarkspéttni i blodvokva vid midgildi tmax eftir 7 solarhringa fyrir pjovodva og

4 solarhringa fyrir axlarvodva. Péttni vid jafnveegi hja demigeroum patttakanda nadist vio fjorda
skammt 4 badum ikomustédum. Fram kemur minna en hlutfallsleg skammtahad aukning i péttni
aripiprazols og dehydro-aripiprazols og AUC-gildum eftir manadarlega inndealingu Abilify Maintena
300 mg til 400 mg.
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Dreifing

A grundvelli nidurstadna ar rannséknum 4 gjof aripiprazols til inntoku dreifist aripiprazél vida um
likamann med dreifingarrammali 4,9 1/kg, sem bendir til mikillar utanadardreifingar. Vio
leekningalega péttni eru aripiprazol og dehydro-aripiprazol meira en 99 % préteinbundin i sermi,
adallega vid albumin.

Umbrot

Aripiprazol umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur umbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyltengingu og N-afalkyleringu. Samkvamt in vitro rannsdknum verda vetnissvipting og
hydroxyltenging aripiprazols fyrir tilstilli ensimferla CYP3A4 og CYP2D6 og CYP3A4 hvatar N-
afalkyleringu. Aripiprazol er meginuppistada lyfsins 1 bloorasinni. Eftir gjof margra Abilify Maintena
skammta er hlutur dehydré-aripiprazols, virka umbrotsefnisins, 29,1-32,5 % af AUC fyrir aripiprazol i
plasma.

Brotthvarf

Eftir gjof margra skammta af 400 mg eda 300 mg af Abilify Maintena er medaltal
lokahelmingunartima brotthvarfs 46,5 og 29,9 so6larhringar, 1 pessari r6d, ad likindum vegna
takmarkandi ahrifa lyfjahvarfa 4 frasogshrada (absorption rate-limited kinetics). Eftir staka inntoku af
['*C]-merktum aripiprazolskammti voru um pad bil 27 % af geislavirkum skammti endurheimt i pvagi
og um pad bil 60 % 1 haeegdum. Innan vid 1 % af dbreyttu aripiprazoli skilst it med pvagi og u.p.b.

18 % 4 obreyttu formi i haegdum.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjiklingahopum

beir sem hafa of litio niourbrot med CYP2D6

Samkvamt mati 4 lyfjahvorfum Abilify Maintena hja mismunandi pydi var heildaruthreinsun
likamans af aripiprazoli 3,71 1/klst. hja peim sem hofou kroftug umbrot CYP2D6 og um pad bil
1,88 1/klst. (um pad bil 50 % legra) hja peim sem hofou of 1itid nidurbrot med CYP2D6 (sja
skammtaradleggingar i kafla 4.2).

Aldradir

Eftir inntoku aripiprazols sést enginn munur 4 lyfjahvorfum aripiprazols milli heilbrigdra aldradra og
yngri fullordinna einstaklinga. A svipadan hatt voru engin merkjanleg ahrif aldurs 1 pydisgreiningu 4
lyfjahvorfum Abilify Maintena hja gedklofasjuklingum.

Kyn

Eftir inntdku aripiprazols sést enginn munur a lyfjahvorfum aripiprazols milli heilbrigora karla og
kvenna. A svipadan hatt voru engin kliniskt marktaek ahrif kyns i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum
Abilify Maintena i kliniskum rannséknum hja sjuklingum med gedklofa.

Reykingar
bydismat 4 lyfjahvorfum eftir inntdku aripiprazols leiddi ekki i 1j6s nein kliniskt marktek ahrif
reykinga 4 lyfjahvorf aripiprazols.

Kynpattur
bydismat 4 lyfjahvorfum leiddi ekki 1 1j6s nein kliniskt marktaek ahrif tengd kynpattum 4 lyfjahvorf
aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi

f rannsokn & gjof eins skammts af aripiprazoli til inntoku reyndust einkenni lyfjahvarfa aripiprazols og
dehydré-aripiprazols vera svipud hja sjiklingum med alvarlegan nyrnasjukdéom og hja ungum,
heilbrigdum einstaklingum.
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Skert lifrarstarfsemi

Rannsokn & gjof eins skammits af aripiprazoli til inntdku hja sjuklingum med mismikla skorpulifur
(Child-Pugh flokkar A, B og C) leiddi ekki 1 [jos marktaek ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
aripiprazols og dehydro-aripiprazols en 1 rannsokninni voru adeins 3 sjuklingar med skorpulifur af C-
flokki sem neegir ekki til a0 draga af pvi alyktanir um umbrot peirra.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanasnid aripiprazols sem gefid var tilraunadyrum med inndalingu i vodva er almennt svipad
pvi sem sést 1 kjolfar inntoku vid samberileg plasmagildi. Hins vegar kom fram
bolgumyndunarvidbragd a stungustad sem lysti sér sem hnudabdlga, lyfjautfellingar, frumuiferd,
bjtgur (proti) og trefjun hja Gpum. bessi ahrif hverfa smam saman pegar lyfjagjof er heett.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni og hugsanlegum krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska.

Aripiprazdl til inntoku

Um aripiprazdl til innt6ku gildir ad marktek eiturefnafraedileg ahrif komu adeins fram vid skammta
eda utsetningu sem voru vel yfir hamarksskammti eda hamarksutsetningu hja ménnum, sem bendir til
pess ad ahrifin vaeru takmorkud eda skiptu ekki mali i kliniskri notkun. Par a4 medal voru:
skammtahadar eiturverkanir 4 nyrnahettubork hja rottum eftir 104-vikna innt6ku vio u.p.b. prefalt til
tifalt medaltal AUC 1 jafnvaegi vid steersta radlagda skammt hjd ménnum og fjolgun krabbameina i
nyrnahettuberki og tengdra kirtilaexla/krabbameina i nyrnahettuberki hja kvenkyns rottum vid um pad
bil tifalt medaltal AUC i jafnveegi vid stersta radlagda skammt hja monnum. Mesta Gtsetning sem ekki
olli krabbameini hja kvenkyns rottum var um pad bil sj6fold ttsetning hja ménnum vid radlagdan
skammt.

Auk pess komu fram gallsteinar sem afleiding ttfellingar sulfatefnasambanda hydroxy-umbrotsefna
aripiprazols 1 galli hja 6pum eftir endurtekna inntdku 25 til 125 mg/kg/solarhring eda um pad bil 16-
til 81-falds radlagds hamarksskammts hja ménnum sem reiknadur var sem mg/m?>.

Samt sem adur var péttni sulfatefnasambanda hydroxy-aripiprazols i galli manna vid heasta tilgreindan
skammt, 30 mg/solarhring, ekki meiri en 6 % af péttni i galli hja dpum i 39-vikna rannsokninni og vel
undir (6 %) morkum in vitro leysanleika.

{ rannsoknum 4 endurteknum skémmtum hja ungum rottum og hundum var eiturverkanasnid
aripiprazols samberilegt vid pad sem kom fram hja fullvoxnum dyrum og hvorki saust merki um
taugaeiturverkanir né aukaverkanir vid proska.

A grundvelli nidurstadna ur vidfedmum stédludum rannséknum 4 eiturverkunum 4 erfdaefni var
aripiprazol ekki talid hafa eiturverkanir & erfdaefni. Aripiprazol hafoi ekki neikvaed ahrif a frjosemi i
rannsoknum & eiturverkunum a axlun.

Eiturverkanir a fosturproska, par me0 talin skammtahad seinkun &4 beinmyndun hja fostri og hugsanleg
vanskdpunarvaldandi ahrif, komu fram hja rottum 1 skommtum sem leiddu til utsetningar sem var
undir leekningalegri tsetningu (byggt & AUC) og hja kaninum 1 skdmmtum sem leiddu til Gtsetningar
um pad bil prefalt og ellefufalt medaltals AUC i jafnveegi vid hamarks radlagdan kliniskan skammt.
Eiturverkun 4 m6dur kom fyrir vid skammta sem voru svipadir peim sem framkolludu eiturverkun &
proska.
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6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Natriumkarmellosi

mannitol

natriumdihydrogenfosfat monohydrat
natriumhydroxid

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Abilify Maintena stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Gefa skal dreifuna sem inndelingu strax ad blondun lokinni en hana ma geyma vid laegri hita en 25 °C
i allt ad 4 klukkustundir i hettuglasinu.

Abilify Maintena stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Gefa skal dreifuna sem inndelingu strax ad blondun lokinni en hana ma geyma undir 25 °C i allt ad

2 klukkustundir i sprautunni.

Eftir blondun:

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfradilegan stodugleika i 4 klukkustundir vid 25 °C. Ut fra
orverufredilegu sjonarmioi 4 ad nota lyfid samstundis nema adferd vid opnun/blondun utiloki haettu a
orverumengun. Ef 1yfio er ekki notad samstundis er geymslutimi og geymsluskilyrdi a abyrgd notanda.
Geymid ekki blandada dreifu 1 sprautunni.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofh og leysir, fordadreifa i 4fylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Ma ekki frjosa.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Hettuglas
Hettuglas ur gleri af tegund I med lagskiptum gimmitappa og innsiglad med smelluloki ur ali.

Leysir
2 ml hettuglas ur gleri af tegund I med lagskiptum giimmitappa og innsiglad med smelluloki ur ali.

Stok pakkning

Hver stok pakkning inniheldur eitt hettuglas med stofni, 2 ml hettuglas med leysi, eina 3 ml sprautu
med ,,luer“-tengi og afestri 38 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif, eina 3 ml einnota sprautu med
»Hluer“-tengi, eitt millistykki fyrir hettuglas og prjar 6ryggisnalar, eina 25 mm 23 G, eina 38 mm 22 G
ogeina 51 mm 21 G.

Fjélpakkning
Samsett pakkning med premur stokum pakkningum.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Afyllt sprauta tr gleru gleri (gler af gerd I) med graum toppum ur klérébutyli (fram-, mid- og
endatappi), framstykki ar polypropyleni, fingragrip ur polypropyleni, bullustimpli og yfirloki tr
silikoni. Fremra holfid milli framtappans og midtappans inniheldur stofninn og aftara holfid milli
midtappans og endatappans inniheldur leysinn.

Stok pakkning
Hver stok pakkning inniheldur eina afyllta sprautu og prjar 6ryggisnalar, eina 25 mm 23 G, eina
38 mm 22 G og eina 51 mm 21 G.

Fjolpakkning
Samsett pakkning med premur stokum pakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Hristid hettuglasid kroftuglega 1 ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit. Ef
stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kréftuglega i ad minnsta kosti
60 sekandur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Hristid sprautuna kroftuglega upp og nidur 1 20 sekundur par til 1yfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust. Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt
a0 2 klukkustundir vi0 leegri hita en 25 °C. Hristio sprautuna kroftuglega i a0 minnsta kosti

20 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfo lengur en i
15 minttur.
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Gjofi pjovoova

Melt er me0 pvi ad vid inndaelingu i pjovoova sé notud 38 mm 22 G oryggisnal. Hja sjuklingum sem
pjast af offitu (likamspyngdarstudull > 28 kg/m?), skal nota 51 mm 21 G 6ryggisnal. Gefa skal
inndeelingu 1 pjovodva til skiptis 1 pjovodvana tvo.

Gjof i axlarvodva

Melt er med pvi ad vid inndelingu 1 axlarvodva sé notud 25 mm 23 G oryggisnal. Hja sjuklingum i
yfirpyngd skal nota 38 mm 22 G oryggisnal. Gefa skal inndeelingu i axlarvodva til skiptis i
axlarvodvana tvo.

Hettuglos med stofni og leysi og afyllt sprauta eru eingdngu einnota.

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, énotadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

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

ftarleg fyrirmaeli um notkun og medhondlun Abilify Maintena er ad finna i fylgisedli (upplysingar
etladar heilbrigdisstarfsfolki).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

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

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

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

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

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

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 15. november 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. agust 2018
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA SEM
ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPANDI LIFFREAPILEGRA VIRKRA EFNA SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danmork

Elaiapharm

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

Frakkland

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 MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja - Stok pakkning 300 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas med 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i védva

1

manudur

Gefid einu sinni i manudi
Hristid hettuglasiod kroftuglega 1 ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.

Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega i ad minnsta kosti
60 sekandur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vio laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu 1 sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki frjosa.

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

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/001

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

29



16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri mioi (med ,,blue box*) — Fjolpakkning 300 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Fjolpakkning: bPrjar stakar pakkningar sem hver um sig inniheldur:

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas med 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

1

manudéur

Gefid einu sinni i manudi
Hristid hettuglasid kroftuglega i ad minnsta kosti 30 sekindur par til dreifan virdist einsleit.

Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega 1 ad minnsta kosti
60 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vio laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu 1 sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki frjosa.

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

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/003

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

33



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja (an ,,blue box“) — Hluti af fjolpakkningu 300 mg

1. HEITILYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stok pakkning sem inniheldur:

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas me0 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

Hluti af fjolpakkningu -Ekki ma selja einstaka hluta fjolpakkningar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

L

manudur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid hettuglasid kroftuglega 1 ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.
Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega i ad minnsta kosti
60 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndaelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu i sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/003

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

35



16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas, stofn 300 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn, fordalyf
aripiprazol
im.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

300 mg

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja - Stok pakkning 400 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas med 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i védva

1

manudur

Gefid einu sinni i manudi
Hristid hettuglasiod kroftuglega 1 ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.

Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega i ad minnsta kosti
60 sekandur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vio laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu 1 sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

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

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/002

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri mioi (med ,,blue box*) — Fjolpakkning 400 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Fjolpakkning: bPrjar stakar pakkningar sem hver um sig inniheldur:

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas me0 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

1

manudéur

Gefid einu sinni i manudi
Hristid hettuglasid kroftuglega i ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.

Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega 1 ad minnsta kosti
60 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vio laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu 1 sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki frjosa.

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

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/004

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Askja (an ,,blue box“) — Hluti af fj6lpakkningu 400 mg

1. HEITILYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stok pakkning sem inniheldur:

Eitt hettuglas med stofni

Eitt hettuglas me0 2 ml af leysi

Tver seeflar sprautur, nnur med nal fyrir blondun
brjar 6ryggisnalar

Eitt millistykki fyrir hettuglas

Hluti af fjolpakkningu -Ekki ma selja einstaka hluta fjolpakkningar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

L

manudur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid hettuglasio kroftuglega 1 ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.
Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal hrista pad kroftuglega i ad minnsta kosti
60 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndaelingu.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 4 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C
Geymid ekki blandada dreifu i sprautunni.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, nalum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf 4 videigandi
hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/004

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas, stofn 400 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn, fordalyf
aripiprazol

1.m.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

400 mg

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas, leysir

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Abilify Maintena
Vatn fyrir stungulyf

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja - Stok pakkning 300 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Ein afyllt sprauta med stungulyfsstofni i fremra hoélfi og leysi i aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i védva

L

manudéur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kroftuglega upp og nidur 1 20 sekundur par til 1yfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndaeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sektiindur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfd lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/005

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri mioi (med ,,blue box*) — Fjolpakkning 300 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Fjolpakkning: bPrjar stakar pakkningar sem hver um sig inniheldur:

Eina afyllta sprautu med stungulyfsstofni i fremra holfi og leysi 1 aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu til notkunar i vodva

L

manudur

Gefid einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kréftuglega upp og nidur i 20 sektindur par til lyfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndaeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sekundur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfo lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/007

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Askja (an ,,blue box“) — Hluti af fjolpakkningu 300 mg

1. HEITILYFS

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stok pakkning sem inniheldur:

Eina afyllta sprautu med stungulyfsstofni i fremra holfi og leysi i aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

Hluti af fjolpakkningu -Ekki ma selja einstaka hluta fjolpakkningar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

1

manudur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kréftuglega upp og nidur i 20 sektindur par til lyfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni mé geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sektiindur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfd lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/007

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Afyllt sprauta - 300 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Abilify Maintena 300 mg stungulyf
aripiprazol
im.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

300 mg

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja - Stok pakkning 400 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Ein afyllt sprauta med stungulyfsstofni i fremra hoélfi og leysi i aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i védva

L

manudéur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kroftuglega upp og nidur 1 20 sekundur par til 1yfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndaeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sektiindur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfd lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/006

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri mioi (med ,,blue box*) — Fjolpakkning 400 mg

1. HEITI LYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Fjolpakkning: bPrjar stakar pakkningar sem hver um sig inniheldur:

Eina afyllta sprautu med stungulyfsstofni i fremra holfi og leysi 1 aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu til notkunar i védva

L

manudur

Gefid einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kréftuglega upp og nidur i 20 sektindur par til lyfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndaling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sekundur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfo lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/008

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Askja (an ,,blue box“) — Hluti af fj6lpakkningu 400 mg

1. HEITILYFS

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu.
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

3.  HJALPAREFNI

Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stok pakkning sem inniheldur:

Eina afyllta sprautu med stungulyfsstofni i fremra holfi og leysi i aftara holfi.
brjar 6ryggisnalar

Hluti af fjolpakkningu -Ekki ma selja einstaka hluta fjolpakkningar.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar i vodva

1

manudur

Gefi0 einu sinni 1 manudi

Hristid sprautuna kréftuglega upp og nidur i 20 sektindur par til lyfid er einsleitt og mjolkurhvitt 4 lit
og notid pad tafarlaust.

Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni mé geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti 20 sektiindur til ad endurmynda
dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfd lengur en i 15 minutur.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Geymslupol eftir blondun: 2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.

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

Farga skal afylltri sprautu og nalum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/882/008

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

66



16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Afyllt sprauta - 400 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Abilify Maintena 400 mg stungulyf
aripiprazol
im.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

400 mg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

Hvernig gefa 4 Abilify Maintena

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Abilify Maintena

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad

Abilify Maintena inniheldur virka efnid aripiprazol sem tilheyrir lyfjahopi sem kallast gedrofslyf. Pad
er notad til ad medhondla gedklofa - sjukdéomur med einkenni svo sem ad heyra, sja eda skynja hluti
sem ekki eru til stadar, grunsemdir, ranghugmyndir, samhengislaust tal og hegdan og tilfinningalegt
falaeti. Folk med pennan kvilla getur einnig verid haldid punglyndi, sektarkennd, kvida eda spennu.

Abilify Maintena er &tlad fullordnum med gedklofa sem komid hefur verid i stodugt 4stand med
aripiprazoli til inntoku.

2. Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

EKKi ma nota Abilify Maintena

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aripiprazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og vartdarreglur
Leitid rada hja lekninum eda hjikrunarfraedingi adur en Abilify Maintena er gefid.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med aripiprazoli
stendur. L4atid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér

melin.

Adur en medferd med Abilify Maintena hefst skal lata laekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida 4 vid

. bratt esingarastand eda alvarlegt gedrofsastand

. hjartakvillar eda saga um slag, einkum ef pér er kunnugt um ad pi sért med adra aheettupaetti
hvad vardar slag

. of hér blodsykur (sem einkennist m.a. af 6hoflegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni

matarlyst og mattleysi) eda fjolskyldusdgu um sykursyki
. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér
. osjalfradar, oreglulegar voovahreyfingar, einkum 1 andliti
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. samtimis verdur vart vid hita, svitamyndun, hradari éndun, vodvastifni og svefnhofga eda syfju
(betta geta verid merki um illkynja sefunarheilkenni)

. vitglop (minnistap og skerding annarra andlegra eiginleika), einkum ef pu ert ldrud/aldradur

. hjarta- og @dasjukdomar (sjikdomar 1 hjarta og blooras), fjolskyldusaga um hjarta- og
&0asjukdoma, heilaslag eda skammvinn bloopurrd i heila, 6edlilegur bléoprystingur

. oreglulegur hjartslattur eda ef einhver i fjolskyldu pinni hefur s6gu um 6éreglulegan hjartslatt
(p-m.t. svonefnda QT-lengingu sem kemur fram & hjartalinuriti)

. blodtappi eda fjolskyldusaga um blodtappa, par sem gedrofslyf hafa tengst blodtappamyndun

. erfidleikar vio ad kyngja

. fyrri reynsla af spilafikn

. alvarlegir lifrarkvillar.

Ef pér finnst pu vera ad pyngjast, préa med pér 6venjulegar hreyfingar, finna fyrir syfju sem raskar
daglegum athdfnum, finna fyrir kyngingardrdugleikum eda ofnemniseinkennum verdur pu ad hafa
samband vi0 lekni tafarlaust.

Lattu lekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/uménnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja
pér til pess ad hegda pér a pann hatt sem er 6likt pér og a0 pt getir ekki stadist peaer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. betta er kallad hvatastjornunarréskun og getur
m.a. falid 1 sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eyoslu, 6edlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leaeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Aripiprazol getur valdio syfju, blodprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum a
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gaeta skal varudar, einkum ef pa ert aldradur/61drud
eda att vid fotlun ad strida.

Born og unglingar
Ekki 4 ad nota lyfid hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri. Ekki er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Abilify Maintena
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Blodprystingslaekkandi lyf: Abilify Maintena getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad lekka
blooprysting. Latid leekninn vita ef tekin eru lyf til ad hafa stjorn 4 blodprystingi.

Notkun Abilify Maintena asamt sumum lyfjum getur pytt ad leeknirinn purfi ad breyta skammti Abilify
Maintena eda hinna lyfjanna. Sérlega mikilveegt er ad nefna eftirfarandi vio leekninn:

. lyftil a0 leiorétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiddaron, flekainio)
. punglyndislyf eda nattirulyf sem notud eru til ad medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flioxetin, paroxetin, johannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketokonazol, itrakonazol)

. tiltekin 1yf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, proteasahemlar t.d.
indinavir, ritobnavir)

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

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vio berklum (rifabutin, rifampisin)

. lyf sem pekkt er ad lengja QT-bil.
bessi lyf geta aukid haettuna a aukaverkunum eda dregid ur verkun Abilify Maintena; ef vart verdur
einhverra 6edlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin 4samt Abilify Maintena skal hafa

samband vi0 lakni.

Lyf sem auka styrk serétonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjurdskun (OCD) og félagsfelni sem og migreni og verkjum:
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. triptanar, tramadol og tryptofan sem notud eru vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidardskun, arattu-prahyggjurdskun (OCD) og félagsfelni sem og migreni og

verkjum

. sérheaefoir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flioxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjurdskun, felmturskdstum og kvioa

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

. prihringlaga lyf (svo sem klomipramin og amitriptylin) sem notud eru vid
punglyndissjukdomum

. johannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem nattarulyf vid vegu punglyndi

. verkjastillandi lyf (svo sem tramadodl og petidin) sem notud eru vid verkjum

. triptanar (svo sem stimatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhondla migreni.

bessi lyf geta aukid haettuna 4 aukaverkunum; ef vart verdur einhverra 6edlilegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin asamt Abilify Maintena skal hafa samband vid laekni.

Notkun Abilify Maintena med afengi
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er gefio.

Abilify Maintena zetti ekki ad nota 4 medgongu nema i samradi vid leekninn. Gaettu pess ad lata
leekninn pegar i stad vita ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungud eda radgerir ad verda
punguo.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyfaeddum bérnum maedra sem fengiod hafa Abilify Maintena 4
sidasta pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgongu):

skjalfti, vodvastifni og/eda slappleiki, syfja, ordleiki, ondunarerfidleikar og erfidleikar vid ad naerast.
Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu verdur ad hafa samband vid laekninn.

Ef pér er gefid Abilify Maintena mun leeknirinn reeda vid pig hvort heetta skuli brjostagjof og hafa i
huga 4vinning af medferd fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. Ekki skyldi gera hvort tveggja.
Reda skal vid lekninn hvernig best sé ad nera barnid pegar Abilify Maintena er gefid.

Akstur og notkun véla
Sundl og sjontruflanir geta komid fram medan a4 medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa 1 huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjornun véla.

Abilify Maintena inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Abilify Maintena

Abilify Maintena er afgreitt sem stofn sem laeknirinn eda hjukrunarfraedingur blandar svo ur verdi
dreifa.

Leeknirinn akvedur hversu stor skammtur af Abilify Maintena hentar pér. Radlagdur upphafsskammtur
er 400 mg nema laeknirinn dkvedi ad gefa pér minni upphafs- eda framhaldsskammt (300 mg, 200 mg
eda 160 mg).

Heegt er a0 hefja notkun Abilify Maintena 4 tvenna vegu og laeknirinn mun akveda hvad hentar pér.

. Ef pu frd eina inndelingu med Abilify Maintena 4 fyrsta degi medferdarinnar er medferdinni
med aripiprazoli haldid afram i 14 daga eftir fyrstu inndelinguna.
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. Ef pt feerd tveer inndeaelingar med Abilify Maintena 4 fyrsta deginum tekur pt einnig inn eina
toflu af aripiprazoli vio pa komu.

Sidan er medferdin gefin sem inndeling Abilify Maintena nema leeknirinn akvedi annad.

Leknirinn gefur pér pad sem staka inndaelingu i pjovodva eda axlarvoova (pjohnapp eda 6xl)
manadarlega. Hugsanlega fylgir sma verkur inndelingunni. Leeknirinn gefur inndalinguna til skiptis i
haegri og vinstri hlid. Inndeelingarnar verda ekki gefnar i blaao.

Ef gefinn er steerri skammtur af Abilify Maintena en melt er fyrir um

bér verour gefid lyfid undir eftirliti leeknis; pvi er oliklegt ad pér verdi gefid of mikid. Ef leitad er til
fleiri en eins laeknis skal tryggja ad peim sé greint fra pvi ad pu fair Abilify Maintena.

Sjuklingar sem fengu of miki0 aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtéldum einkennum:

. hrooum hjartslaetti, 6roleika/arasargirni, talordugleikum.
. oedlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verio:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), d4, blanda af hita, hradari 6ndun og svita,

. voovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari 6ndun, kdfnunartilfinning, har eda lagur
blodprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vi0 leekninn eda sjukrahts tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad gefa Abilify Maintena

Mikilveaegt er a0 missa ekki Ur aformadan skammt. Gefa @tti inndelingu 4 manadar fresti en ekki fyrr

en lidnir eru 26 solarhringar fra sidustu inndelingu. Ef ein inndeeling fellur nidur skal hafa samband

vid lekninn og dkveda naestu inndelingu eins fljott og vid verdur komid.

Ef haett er ad gefa Abilify Maintena

Ekki ma heatta medferd eingéngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilvagt er ad halda afram ad fa

Abilify Maintena eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leiti0 til leknisins eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latid leekninn tafarlaust vita ef fram kemur einhver eftirfarandi alvarlegu aukaverkana:

. blanda einhverra pessara einkenna: 6edlilega mikil syfja, sundl, rugl, vistarfirring, taltruflanir,

gangtruflanir, vodvastifleiki eda skjalfti, hiti, mattleysi, skapstyggd, arasargirni, kvioi,
haekkadur blodprystingur eda flogakost sem leitt geta til medvitundarleysis.

. ovenjulegar hreyfingar, einkum andlits og tungu, pvi leeknirinn vill pa hugsanlega minnka
skammtinn
. ef fram koma einkenni svo sem proti, verkur og ro0i a fotlegg vegna pess ad petta geeti bent til

pess ad pu sért med blodtappa sem borist getur med adum til lungna og valdid verk fyrir brjosti
og dndunarerfidleikum. Ef vart verdur vi0 eitthvert pessara einkenna skal leita leeknis tafarlaust.
. sambland hita, hradari 6ndunar, svita, vodvastifni og svefnhofga eda syfju vegna pess ad petta
geetu verid merki um kvilla sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome, NMS).
. meiri porsti en vant er, meiri pvaglatsporf en vant er, mikil svengdartilfinning, slappleiki eda
preyta, 6gledi, ruglkennd eda avaxtalykt af atondunarlofti pvi petta geta verid merki um

73



sykursyki.

Eftirtaldar aukaverkanir geta lika komid fram eftir gjof Abilify Maintena.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

byngdaraukning

sykursyki

pyngdartap

oeirdarkennd

kvidatilfinning

omogulegt ad vera kyrr, erfitt ad sitja kyrr

svefnorougleikar (svefnleysi)

vidnam vid 6virkum hreyfingum pegar vodvar spennast og slakna, 6edlilega aukin
voOvaspenna, hegar likamshreyfingar

hvildarépol (6peegileg tilfinning sem fylgir innri 6roi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust)

skjalfti eda titringur

stjornlausir rykkir, kippir eda vindingur

breytt arvekni, svefnhofgi

syfja

sundl

hofudverkur

munnpurrkur

stifni 1 voOvum

skert geta til ad fa eda vidhalda stinningu vid samfarir

verkur 4 stungustad, hersli 1 hud 4 stungustad

slappleiki, prottleysi eda mikil preyta

med blodrannsoknum greinir leeknirinn hugsanlega meira magn kreatin fosfokinasa 1 bl6dinu
(mikilvaegt ensim fyrir starfsemi vodva)

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

litid magn sérstakrar tegundar af hvitum blodkornum (dautkyrningafed), litill bl6draudi eda fa
raud blodkorn, faar blooflogur

ofnamisvidbrogd (ofnaemi)

skert eda aukid magn hormdnsins prélaktins i blodi

hakkadur blodsykur

aukin blodfita svo sem hatt kolesterol, mikid magn priglyserida og einnig lagt kolesterdl og litid
magn priglyserida

aukid magn insulins, hormoéns sem stjornar styrk sykurs 1 bl6oi

minnkud eda aukin lyst

sjalfsvigshugsanir

gedroskun sem einkennist af skertu eda gldtudu raunveruleikaskyni
ofskynjun

hugvilla

aukinn ahugi a kynlifi

felmtursvidbragd

punglyndi

gedsveiflur

skeytingarleysisastand og tilfinningaleysi, tilfinningaleg og andleg vanlidan
svefntruflanir

gnistran tanna eda samanklemmdir kjalkar

minni ahugi 4 kynlifi (minnkud kynhvot)

breyttur gedblar

vodvakvillar
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voovahreyfingar sem ekki er haegt ad stjorna svo sem grettur, smjatt og tunguhreyfingar. baer
snerta yfirleitt fyrst andlit og munn en geta nad til annarra hluta likamans. bar geta verid merki
um astand sem nefnist sidkomin hreyfibilun

parkinsonseinkenni, sem er kvilli sem fylgja ymis mismunandi einkenni 4 bord vid minnkadar
e0a hagar hreyfingar, haegan hugsanagang, kippi pegar Gtlimir eru beygdir (tannhjolastirdleiki),
feetur dregnir an pess ad lyfta peim, hrod skref, skjalfta, enga eda litla tjaningu i andliti,
vOOvastifni, slef

vandamal i tengslum vid hreyfingu

ovenju mikill 6réi og fotadeird

brenglad bragdskyn og lyktarskyn

augu festast 1 somu stodu

pokusyn

augnverkur

tvisyni

ljosnaemi i augum

oedlilegur hjartslattur, heegur eda hradur hjartslattur, 6edlileg rafleioni i hjarta, 6edlilegt
hjartalinurit (ECG)

har bl6oprystingur

sundl pegar risid er 4 faetur Gr liggjandi eda sitjandi stodu vegna blodprystingsfalls

hosti

hiksti

vélindabakflzedi. Oedlilega mikid magn magasafa rennur til baka (bakfladi) inn i vélinda
(gbngin ur munni nidur i maga sem matur berst gegnum), sem veldur brjostsvida og getur
hugsanlega skadad vélindad

brjostsvidi

uppkost

nidurgangur

ogledi

magaverkur

Opaegindi i maga

hagdatregda

tidar hegdir

slef, meira munnvatn i munni en vant er

oedlilegt harlos

gelgjubolur, astand hadar i andliti par sem nef og kinnar eru 6venju raud, exem, herslismyndun i
hao

voovastifleiki, voovakrampar, vodvarykkir, spenna i vodvum, voovaverkir (myalgia), verkir i
atlimum

lioverkir, bakverkir, skert hreyfisvid lidamota, stifur hnakki, munnur opnast takmarkad
nyrnasteinar, sykur (glukdsi) 1 pvagi

mjolk rennur 6sjalfratt ur brjostum (mjolkurfledi)

brjostasteekkun hja korlum, eymsli 1 brjostum, purrkur i leggéngum

hiti

prottleysi

truflad géngulag

Opaegindi fyrir brjosti

aukaverkanir a stungustad svo sem rodi, 6pagindi fra prota og kladi a stungustad

porsti

seinleeti

lifrarprof kunna ad syna éedlilegar nidurstodur

med profum greinir leeknirinn hugsanlega

- meira magn lifrarensima

- meira magn alaninaminotransferasa

- meira magn gammaglutamyltransferasa

- meira magn gallrauda i blodinu

- meira magn aspartataminotransferasa

- meira eda minna magn blodsykurs
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- meira magn glykosylerads blodrauda
- minna magn koélesterdls 1 blodinu

- minna magn priglyserida i bl6dinu

- aukid mittismal

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu aripiprazols til inntoku en tioni
peirra er ekki pekkt (ekki hcegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

. fa hvit blodkorn
. ofnamisvidbrago (t.d. proti i munni, tungu, andliti og halsi, kladi, ofsakladi), utbrot
. oedlilegur hjartslattur, 6utskyrour skyndilegur daudi, hjartaafall
. ketonblodsyring vegna sykursyki (keton i blooi og pvagi) eda da
. lystarleysi (lystarstol), kyngingarérougleikar
. lag gildi natriums 1 bl6di
. sjalfsvigstilraun og sjalfsvig
. erfitt ad standast skyndihvatir, 16ngun eda freistingu til athafna sem geetu 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 a pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- stjornlaus og 6hofleg innkaup
- atkost (borda mikinn mat 4 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 pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn raedir leidir til ad hafa stjorn
4 eda draga ur einkennum

. taugaostyrkur

. arasarhneigd

. illkynja sefunarheilkenni (heilkenni sem fylgja einkenni & bord vid hita, vodvastifni, hradari
o6ndun, svitamyndun, skerta medvitund og skyndilegar breytingar 4 blodprystingi og
hjartslattartioni)

. flog (kost)

. ser6tonin heilkenni (vidbragd sem valdid getur tilfinningu um mikla gledi, svefnhofga,

klaufaskap, oroleika, 6lvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda stifum véovum)
. taltruflanir
. hjartakvillar, svo sem torsades de pointes, hjartastopp, éreglulegur taktur hjartans sem getur
stafad af 6edlilegum taugabodum i hjarta, 6edlilegar nidurstodur hjartalinurits, QT-lenging
. yfirlid

. einkenni tengd blodtdppum i &@dum, einkum i fotleggjum (einkenni & bord vid prota, verki og
roda a fotlegg), sem geta borist med &dum til lungna og valdid verk fyrir brjosti og
ondunarerfioleikum

. krampi 1 védvum kringum barkakyli

. inndndun matar af slysni sem bydur heim hettu & lungnabolgu (pneumonia)

. bolga 1 brisi

. kyngingarerfidleikar

. lifrarbilun

. gula (gulur bleer a4 hid og augnhvitu)
. bolga 1 lifur

. utbrot
. ljosnaemi 4 hud
. oedlilega mikil svitamyndun

. alvarleg ofnaemisviobrogo & bord vid lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med
utbrotum 4 andliti til ad byrja med og sidan sem aukin utbrot, har likamshiti, staekkadir eitlar,
haekkud lifrarensim 1 blodrannsoknum og fjolgun tiltekinna hvitra blodfrumna (fjolgun
raudkyrninga)
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. voovaslappleiki, eymsli eda verkir og einkum ef samtimis verdur vart vid vanlidan, haan hita
e0a dokkan lit & pvagi. Petta getur stafad af 6edlilegu vodvanidurbroti sem getur reynst
lifsheettulegt og valdid nymakvillum (sjukdomi sem nefnist rakvodvalysa)

. erfid pvaglat

. osjalfrao pvaglat (pvagleki)

. frahvarfseinkenni hja nybura

. langdregid og/eda sarsaukafullt holdris

. erfidleikar vid ad stjorna likamshita eda othitun
. verkur fyrir brjosti

. proti 1 hondum, 6kklum eda fotum

. med profum greinir leknirinn hugsanlega

- meira magn alkalinfosfatasa
- sveiflukenndar nidurstddur profa til pess ad maela blodsykur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Abilify Maintena
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.

Gefa skal dreifuna sem inndeelingu strax ad blondun lokinni en dreifuna ma geyma vid laegri hita en
25 °C i allt ad 4 klukkustundir i hettuglasinu. Geymid ekki endurmyndudu dreifuna i sprautunni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Abilify Maintena inniheldur
- Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.
Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

- Onnur innihaldsefni eru
Stofn
Natriumkarmellosi, mannitél, natriumdihydrégenfosfat mondhydrat, natriumhydroxio

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Abilify Maintena og pakkningastzaerdir
Abilify Maintena er stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Abilify Maintena er hvitur til beinhvitur stofn i glaeru hettuglasi ur gleri. Laknirinn eda

hjukrunarfreedingurinn breyta pvi i dreifu sem gefin verdur sem inndaling med pvi ad nota hettuglas
med leysi fyrir Abilify Maintena sem er afgreiddur sem teer lausn 1 gleeru hettuglasi ur gleri.
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Stok pakkning

Hver stok pakkning inniheldur eitt hettuglas med stofni, 2 ml hettuglas med leysi, eina 3 ml sprautu
med ,,luer“-tengi og afestri 38 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif, eina 3 ml einnota sprautu med
»luer“-tengi, eitt millistykki fyrir hettuglas og prjar 6ryggisnalar, eina 25 mm 23 G, eina 38 mm 22 G
ogeina 51 mm 21 G.

Fjélpakkning
Samsett pakkning med premur stokum pakkningum.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Framleioandi

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 53579 79 Tel: +45 36301311
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +322 5357979
Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
Danmark Malta

Otsuka Pharma Scandinavia AB H. Lundbeck A/S

Tel: +46 8 54528660 Tel: +45 36301311
Deutschland Nederland

Otsuka Pharma GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 69 1700860 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

H. Lundbeck A/S Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +45 36301311 Tel: +46 8 54528660
EApGoa Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 266 91 08
Espaiia Polska

Otsuka Pharmaceutical S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel: +34 93 208 10 20 Tel.: +48 22 626 93 00
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France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0) 1 47 08 00 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

79


http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLK

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

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

Prep 1: Undirbuningur 4dur en stofninn er blandadur.

Stillid upp og gangiod ur skugga um ad allir nedangreindir hlutir séu fyrir hendi:

Fylgiseoill Abilify Maintena og leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Hettuglas med stofni

2 ml hettuglas med leysi

Mikilveegt: i hettuglasi med leysi er umframmagn.

Ein 3 ml sprauta med ,,luer“-tengi og afastri 38 mm 21G 6ryggisnal med nalarhlif
Ein 3 ml einnota sprauta med ,,luer“-tengi

Eitt millistykki fyrir hettuglas

Ein 25 mm 23 G 6ryggisnal med nalarhlif

Ein 38 mm 22 G 6ryggisnal med nalarhlif

Ein 51 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif

Leidbeiningar um sprautu og nal

Prep 2: Stofn blandadur

a)
b)

c)
d)

Fjarleegio lok af hettuglosum med leysi og stofni og strjukid efsta hlutann med sétthreinsadri
sprittpurrku.

Dragid upp med sprautunni med afastri nal fyrirfram aaetlad magn leysis ur hettuglasi med leysi
i sprautuna.

300 mg hettuglas:

Batio vio 1,5 ml af leysi til blondunar stofnsins

400 mg hettuglas:

Beetid vio 1,9 ml af leysi til blondunar stofnsins

Smavegis leifar leysis verda eftir i hettuglasinu ad pessu loknu. Farga skal 6llu umframmagni.

Delid leysi rolega i hettuglasid med stofninum.
Dragid upp loft med pvi ad toga stimpilinn 1itid eitt tilbaka til ad jatna ut prysting i hettuglasinu.
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f)

g)

h)

)

Fjarleegio sidan nalina tr hettuglasinu.

Virkjio na 6ryggisutbinad nalarinnar med annarri hendi.

brystid slidrinu ad sléttum fleti par til nalin er komin tryggilega inn 1 hlifdarslidur nalarinnar.
Gangio ur skugga um med berum augum ad nalin sé komin algerlega inn i hlifdarsliour
nalarinnar og fargid.

\
N

Lokio Fargid

Hristid hettuglasid kroftuglega i ad minnsta kosti 30 sekundur par til dreifan virdist einsleit.

Abilj
Mahu:,),’a

Skodid blandada dreifuna med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof. Blandad lyfid er hvit
til beinhvit, fljotandi dreifa. Ef par sjast agnir eda dedlilegur litur skal ekki nota blondudu
dreifuna.

Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal geyma hettuglasio vid leegri hita en
25 °C 1 allt ad 4 klukkustundir og hrista pad kroftuglega 1 ad minnsta kosti 60 sekundur til ad
endurmynda dreifuna fyrir inndelingu.

Geymid ekki blandada dreifu i sprautunni.

Prep 3: UndirbUningur fyrir inndalingu

a)
b)

Fjarleegio hlifina en ekki millistykkid ar pakkanum.
Notid umbudir millistykkis fyrir hettuglas til ad handleika millistykki hettuglassins, festid
medfylgjandi sprautu meo ,,luer*-tengi vid millistykki hettuglassins.

o
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c)

d)

g)

Notid sprautuna med ,,luer“-tenginu til ad fjarleegja millistykki hettuglassins Gr umbudunum og
fargid umbtdunum. Snertid aldrei odd tinds & millistykki.

Abilify Maintena

Akvardid radlagt rammal til inndeelingar.

Abilify Maintena 300 mg hettuglas

Skammtur Rummal til inndeelingar
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml
Abilify Maintena 400 mg hettuglas
Skammtur Rummal til inndaelingar
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Strjukid af loki hettuglassins med blandadri dreifu med sotthreinsadri sprittpurrku.

Setjio og haldid hettuglasi med blandadri dreifu 4 horoum fleti. Tengid samansett millistykki og
sprautu vid hettuglasid med pvi ad halda um millistykkid og prysta teini millistykkisins akvedid
gegnum gimmitappann uns millistykkid smellur & sinn stad.

Dragid radlagt rammal heegt upp ur hettuglasinu og i sprautuna med ,,luer“-tenginu pannig ad
gefa megi lyfid.

Smaévegis umframmagn lyfs verour eftir i hettuglasinu.

Abilify Maintena

brep 4: Adferd vio inndalingu

a)
b)

Losid sprautuna med ,,luer-tenginu med radlogdu rimmali blandadrar dreifu Abilify Maintena
fra hettuglasi.

Veljid eina eftirtalinna oryggisnala allt eftir stungustad og pyngd sjuklingsins og festid nalina
vid sprautuna med ,,luer“-tenginu med stungulyfsdreifunni. Gangid ur skugga um ad nalin sitji
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tryggilega i nalarhlifinni me0 pvi ad prysta og snua réttsalis og dragid nalarhettuna sidan beint
af nalinni.

Likamsbygging Stungustadur | Nalarstzero

EKKi offitusjuklingar Axlarvodvi 25 mm 23 G

Pjovoovi 38 mm 22 G
Offitusjuklingar Axlarvodvi 38 mm 22 G
Pjovoovi 51mm21G

Delio radlogou rimmali rolega sem stakri inndeelingu 1 pjovodva eda axlarvodva. Nuddid ekki
stungustad. Fara verdur gaetilega til a0 koma i veg fyrir inndeelingu i &d i égati. Delid ekki inn i
stadi sem bera merki bolgu, hidskemmdir, hnita og/eda mar.

Adeins til inndelingar djipt 1 pjohnappa- eda axlarvoova.

\’

axlarvoovi pjovodvi

Munid ad gefa inndelingu i mismunandi stadi i pjovodvana eda axlarvodvana tvo 4 vixl.

Ef byrjad er ad gefa tveer inndelingar skal gefa inndeelinguna a tvo mismunandi stadi a tveimur
mismunandi vodvum. EKKI gefa badar inndaelingar samhlida i sama axlarvodva eda pjovodva.
Hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6 skal annad hvort gefa lyfid
i tvo mismunandi axlarvodva eda i einn axlarvoova og einn pjovodva. EKKI gefa inndeelingu i
tvo pjovodva.

Geetid ad einkennum um gjof 1 blaed 1 6gati.

Prep 5: Adgerdir ad inndzlingu lokinni

Virkid oryggisutbunad nalarinnar eins og lyst er 1 prepi 2 (e). Fargid hettuglosum, millistykki, nalum
og sprautu a videigandi hatt eftir inndalingu.
Hettuglos med stofni og leysi eru eingdngu einnota.

\
N

Lokid Fargio
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
aripiprazol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

Hvernig gefa 4 Abilify Maintena

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Abilify Maintena

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad

Abilify Maintena inniheldur virka efnid aripiprazol sem tilheyrir lyfjahdpi sem kallast gedrofslyf. bPad
er notad til ad medhondla gedklofa - sjukdéomur med einkenni svo sem ad heyra, sja eda skynja hluti
sem ekki eru til stadar, grunsemdir, ranghugmyndir, samhengislaust tal og hegdan og tilfinningalegt
falaeti. Folk med pennan kvilla getur einnig verid haldid punglyndi, sektarkennd, kvida eda spennu.

Abilify Maintena er &tlad fullordnum med gedklofa sem komid hefur verid i stodugt 4stand med
aripiprazoli til inntoku.

2. Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

EKKi ma nota Abilify Maintena

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aripiprazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og vartdarreglur
Leitid rada hja leekninum eda hjikrunarfraedingi adur en Abilify Maintena er gefid.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med aripiprazoli
stendur. L4atid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér

melin.

Adur en medferd med Abilify Maintena hefst skal lata laekninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida a vid

. bratt asingarastand eda alvarlegt gedrofsastand

. hjartakvillar eda saga um slag, einkum ef pér er kunnugt um ad pi sért med adra ahettupaetti
hvad vardar slag

. of hér blodsykur (sem einkennist m.a. af 6hoflegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni

matarlyst og mattleysi) eda fjolskyldusdgu um sykursyki
. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér
. osjalfradar, oreglulegar voovahreyfingar, einkum 1 andliti
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. samtimis verdur vart vid hita, svitamyndun, hradari éndun, vodvastifni og svefnhofga eda syfju
(betta geta verid merki um illkynja sefunarheilkenni)

. vitglop (minnistap og skerding annarra andlegra eiginleika), einkum ef pu ert ldrud/aldradur

. hjarta- og @dasjukdomar (sjikdomar 1 hjarta og blooras), fjolskyldusaga um hjarta- og
&0asjukdoma, heilaslag eda skammvinn bloopurrd i heila, 6edlilegur bléoprystingur

. oreglulegur hjartslattur eda ef einhver i fjolskyldu pinni hefur s6gu um 6éreglulegan hjartslatt
(p-m.t. svonefnda QT-lengingu sem kemur fram & hjartalinuriti)

. blodtappi eda fjolskyldusaga um blodtappa, par sem gedrofslyf hafa tengst blodtappamyndun

. erfidleikar vio ad kyngja

. fyrri reynsla af spilafikn

. alvarlegir lifrarkvillar.

Ef pér finnst pu vera ad pyngjast, préa med pér 6venjulegar hreyfingar, finna fyrir syfju sem raskar
daglegum athdfnum, finna fyrir kyngingardrdugleikum eda ofnemniseinkennum verdur pu ad hafa
samband vi0 lekni tafarlaust.

Lattu lekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umoénnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja
pér til pess ad hegoda pér a pann hatt sem er 6likt pér og a0 pt getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. betta er kallad hvatastjornunarréskun og getur
m.a. falid 1 sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eyodslu, oedlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Leaeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Aripiprazol getur valdio syfju, blodprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum a
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gaeta skal varudar, einkum ef pa ert aldradur/61drud
eda att vid fotlun ad strida.

Born og unglingar
Ekki 4 ad nota lyfid hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri. Ekki er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Abilify Maintena
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Blodprystingslaekkandi lyf: Abilify Maintena getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad lekka
blooprysting. Latid leekninn vita ef tekin eru lyf til ad hafa stjorn 4 blodprystingi.

Notkun Abilify Maintena asamt sumum lyfjum getur pytt ad leeknirinn purfi ad breyta skammti Abilify
Maintena eda hinna lyfjanna. Sérlega mikilveegt er ad nefna eftirfarandi vio lekninn:

. lyftil a0 leiorétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiddaron, flekainid)
. punglyndislyf eda nattirulyf sem notud eru til ad medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flioxetin, paroxetin, johannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketokonazol, itrakonazol)

. tiltekin 1yf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, proteasahemlar t.d.
indinavir, ritonavir)

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

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vio berklum (rifabutin, rifampisin)

. lyf sem pekkt er ad lengja QT-bil.
bessi lyf geta aukid haettuna a aukaverkunum eda dregid ur verkun Abilify Maintena; ef vart verdur

einhverra 6edlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin 4samt Abilify Maintena skal hafa
samband vid lakni.
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Lyf sem auka styrk serétonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfaelni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramadol og tryptofan sem notud eru vid sjukdomsastandi svo sem punglyndi,
almennri kvidaréskun, arattu-prahyggjuroskun (OCD) og félagsfeelni sem og migreni og
verkjum

. sérhafoir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI-1yf, svo sem paroxetin og fluoxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjurdskun, felmturskdstum og kvioa

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

. prihringlaga lyf (svo sem klomipramin og amitriptylin) sem notud eru vid
punglyndissjuikdomum

. johannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem nattarulyf vid vaegu punglyndi

. verkjastillandi lyf (svo sem tramadol og petidin) sem notud eru vid verkjum

. triptanar (svo sem sumatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhondla migreni.

bessi lyf geta aukio haettuna 4 aukaverkunum; ef vart verdur einhverra 6edlilegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin dsamt Abilify Maintena skal hafa samband vid laekni.

Notkun Abilify Maintena med afengi
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er gefid.

Abilify Maintena stti ekki ad nota 4 medgongu nema i samradi vid leekninn. Gaettu pess a0 lata
leekninn pegar i stad vita ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungud eda radgerir ad verda
pungud.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum madra sem fengid hafa Abilify Maintena &
sidasta pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgongu):

skjalfti, voovastifni og/eda slappleiki, syfja, oroleiki, ndunarerfidleikar og erfidleikar vid ad nerast.
Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu verdur ad hafa samband vid lackninn.

Ef pér er gefio Abilify Maintena mun laeknirinn 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.
Rada skal vid lekninn hvernig best sé ad nara barnio pegar Abilify Maintena er gefid.

Akstur og notkun véla

Sundl og sjontruflanir geta komid fram medan a 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 Maintena inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hyvernig gefa a Abilify Maintena

Abilify Maintena kemur sem afyllt sprauta.

Laeknirinn akvedur hversu stor skammtur af Abilify Maintena hentar pér. Radlagdur upphafsskammtur

er 400 mg nema laeknirinn dkvedi ad gefa pér minni upphafs- eda framhaldsskammt (300 mg, 200 mg
eda 160 mg).
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Heegt er a0 hefja notkun Abilify Maintena & tvenna vegu og leeknirinn mun akveda hvad hentar pér.

. Ef pu feerd eina inndeelingu med Abilify Maintena 4 fyrsta degi medferdarinnar er medferdinni
med aripiprazoli haldid afram 1 14 daga eftir fyrstu inndelinguna.
. Ef pu ferd tver inndelingar med Abilify Maintena a fyrsta deginum tekur pt einnig inn eina

toflu af aripiprazoli vio pa komu.
Sidan er medferdin gefin sem inndeling Abilify Maintena nema leeknirinn akvedi annad.
Laeknirinn gefur pér pad sem staka inndelingu i pjovoova eda axlarvodva (pjohnapp eda 6x1)
manadarlega. Hugsanlega fylgir sma verkur inndelingunni. Laeknirinn gefur inndalinguna til skiptis i
haegri og vinstri hlid. Inndelingarnar verda ekki gefnar 1 blazo.
Ef gefinn er steerri skammtur af Abilify Maintena en melt er fyrir um
bér verour gefid lyfid undir eftirliti leeknis; pvi er 6liklegt ad pér verdi gefid of mikid. Ef leitad er til
fleiri en eins laeknis skal tryggja ad peim sé greint fra pvi ad pu fair Abilify Maintena.

Sjuklingar sem fengu of miki0 aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtéldum einkennum:

. hrooum hjartslaetti, 6roleika/arasargirni, talordugleikum.
. oedlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verio:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), d4, blanda af hita, hradari 6ndun og svita,

. voovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari 6ndun, kdfnunartilfinning, har eda lagur
blooprystingur, 6edlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid laekninn eda sjukrahus tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad gefa Abilify Maintena

Mikilveaegt er a0 missa ekki Gr aformadan skammt. Gefa @tti inndelingu 4 manadar fresti en ekki fyrr

en lidnir eru 26 solarhringar fra sidustu inndelingu. Ef ein inndeeling fellur nidur skal hafa samband

vi0 lekninn og akveda nastu inndealingu eins fljott og vid verdur komid.

Ef haett er ad gefa Abilify Maintena

Ekki m4 hetta medferd eingéngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilvagt er ad halda afram ad fa

Abilify Maintena eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitio til leknisins eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latio lekninn tafarlaust vita ef fram kemur einhver eftirfarandi alvarlegu aukaverkana:

. blanda einhverra pessara einkenna: 6edlilega mikil syfja, sundl, rugl, vistarfirring, taltruflanir,

gangtruflanir, vodvastifleiki eda skjalfti, hiti, mattleysi, skapstyggd, arasargirni, kvioi,
haekkadur blodprystingur eda flogakdst sem leitt geta til medvitundarleysis.

. ovenjulegar hreyfingar, einkum andlits og tungu, pvi leeknirinn vill pa hugsanlega minnka
skammtinn
. ef fram koma einkenni svo sem proti, verkur og rodi a fotlegg vegna pess ad petta gaeti bent til

pess ad pu sért med blodtappa sem borist getur med adum til lungna og valdid verk fyrir brjosti
og Oondunarerfioleikum. Ef vart verdur vid eitthvert pessara einkenna skal leita laeknis tafarlaust.

. sambland hita, hradari 6ndunar, svita, vodvastifni og svefnhofga eda syfju vegna pess ad petta
geetu verid merki um kvilla sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant

87



syndrome, NMS).

meiri porsti en vant er, meiri pvaglatsporf en vant er, mikil svengdartilfinning, slappleiki eda
preyta, 6gledi, ruglkennd eda avaxtalykt af utondunarlofti pvi petta geta verid merki um
sykursyki.

Eftirtaldar aukaverkanir geta lika komid fram eftir gjof Abilify Maintena.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

byngdaraukning

sykursyki

pyngdartap

oeirdarkennd

kvidatilfinning

omogulegt ad vera kyrr, erfitt ad sitja kyrr

svefnorougleikar (svefnleysi)

vidnam vid 6virkum hreyfingum pegar vodvar spennast og slakna, 6edlilega aukin
voOvaspenna, hegar likamshreyfingar

hvildaropol (6peegileg tilfinning sem fylgir innri 6roi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust)

skjalfti eda titringur

stjornlausir rykkir, kippir eda vindingur

breytt arvekni, svefnhofgi

syfja

sundl

hofudverkur

munnpurrkur

stifni 1 voOvum

skert geta til ad fa eda vidhalda stinningu vid samfarir

verkur 4 stungustad, hersli 1 hud 4 stungustad

slappleiki, prottleysi eda mikil preyta

med blodrannsoknum greinir leeknirinn hugsanlega meira magn kreatin fosfokinasa 1 bl6dinu
(mikilvaegt ensim fyrir starfsemi vodva)

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

litid magn sérstakrar tegundar af hvitum bloédkornum (dautkyrningafed), litill bl6draudi eda fa
raud blodkorn, faar blooflogur

ofnamisvidbrogd (ofnaemi)

skert eda aukid magn hormdnsins prélaktins i blodi

haekkadur blodsykur

aukin blodfita svo sem hatt kolesterol, mikid magn priglyserida og einnig lagt kolesterdl og litid
magn priglyserida

aukid magn insulins, hormons sem stjornar styrk sykurs i bl6di

minnkud eda aukin lyst

sjalfsvigshugsanir

gedroskun sem einkennist af skertu eda glotudu raunveruleikaskyni
ofskynjun

hugvilla

aukinn ahugi 4 kynlifi

felmtursvidbragd

punglyndi

gedsveiflur

skeytingarleysisastand og tilfinningaleysi, tilfinningaleg og andleg vanlidan
svefntruflanir

gnistran tanna eda samanklemmdir kjalkar

minni ahugi 4 kynlifi (minnkud kynhvot)
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breyttur gedblar

vodvakvillar

vodvahreyfingar sem ekki er heegt ad stjorna svo sem grettur, smjatt og tunguhreyfingar. baer
snerta yfirleitt fyrst andlit og munn en geta nad til annarra hluta likamans. beer geta verid merki
um astand sem nefnist sidkomin hreyfibilun

parkinsonseinkenni, sem er kvilli sem fylgja ymis mismunandi einkenni & bord vid minnkadar
eda heegar hreyfingar, haegan hugsanagang, kippi pegar utlimir eru beygdir (tannhjolastirdleiki),
feetur dregnir an pess ad lyfta peim, hroo skref, skjalfta, enga eda litla tjaningu i andliti,
vOdvastifni, slef

vandamal i tengslum vid hreyfingu

ovenju mikill 6réi og fotadeird

brenglad bragdskyn og lyktarskyn

augu festast 1 somu stodu

pokusyn

augnverkur

tvisyni

ljosnaemi 1 augum

oedlilegur hjartslattur, heegur eda hradur hjartslattur, 6edlileg rafleioni i hjarta, 6edlilegt
hjartalinurit (ECG)

har bl6oprystingur

sundl pegar risi0 er & faetur Ur liggjandi eda sitjandi stodu vegna blodprystingsfalls

hosti

hiksti

vélindabakflaedi. Oedlilega mikid magn magasafa rennur til baka (bakflaedi) inn i vélinda
(gbngin r munni nidur i maga sem matur berst gegnum), sem veldur brjostsvida og getur
hugsanlega skadad vélindad

brjostsvidi

uppkdst

nidurgangur

ogledi

magaverkur

Opaegindi i maga

hagdatregda

tidar haegdir

slef, meira munnvatn i munni en vant er

oedlilegt harlos

gelgjubolur, astand hudar i andliti par sem nef og kinnar eru 6venju raud, exem, herslismyndun i
hud

voovastifleiki, voovakrampar, vodvarykkir, spenna i vodvum, voovaverkir (myalgia), verkir i
atlimum

lioverkir, bakverkir, skert hreyfisvid lidamota, stifur hnakki, munnur opnast takmarkad
nyrnasteinar, sykur (glukosi) 1 pvagi

mjolk rennur o6sjalfratt ur brjostum (mjolkurfleedi)

brjostasteekkun hja kérlum, eymsli 1 brjostum, purrkur 1 leggongum

hiti

prottleysi

truflad gongulag

Opeegindi fyrir brjosti

aukaverkanir 4 stungustad svo sem rodi, 6paegindi fra prota og kladi 4 stungustad

porsti

seinleti

lifrarprof kunna ad syna 6edlilegar nidurstodur

med profum greinir leknirinn hugsanlega

- meira magn lifrarensima

- meira magn alaninaminotransferasa

- meira magn gammaglutamyltransferasa

- meira magn gallrauda i blodinu
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- meira magn aspartataminétransferasa
- meira eda minna magn blodsykurs

- meira magn glykosylerads blodrauda
- minna magn kolesterdls 1 blodinu

- minna magn priglyserioa i blodinu

- aukid mittismal

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu aripiprazols til inntéku en tioni
peirra er ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tidni ut fra fyrivliggjandi gognum):

. fa hvit blodkorn
. ofnaemisvidbragd (t.d. proti i munni, tungu, andliti og halsi, kl140i, ofsaklaoi), atbrot
. oellilegur hjartslattur, outskyrour skyndilegur daudi, hjartaafall
. ketonblodsyring vegna sykursyki (keton 1 blodi og pvagi) eda da
. lystarleysi (lystarstol), kyngingardrougleikar
. lag gildi natriums i bl60di
. sjalfsvigstilraun og sjalfsvig
. erfitt ad standast skyndihvatir, 16ngun eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra,
eins og til demis:
- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna
- breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- stjornlaus og 6hofleg innkaup
- atkost (borda mikinn mat a stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)
- tilhneiging til ad strjika burt
Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn raedir leidir til ad hafa stjorn
a eda draga Ur einkennum

. taugaostyrkur

. arasarhneigd

. illkynja sefunarheilkenni (heilkenni sem fylgja einkenni 4 bord vid hita, vddvastitni, hradari
ondun, svitamyndun, skerta medvitund og skyndilegar breytingar a blodprystingi og
hjartslattartioni)

. flog (kost)

. serotonin heilkenni (vidbragd sem valdid getur tilfinningu um mikla gledi, svefnhofga,

klaufaskap, ordleika, 6lvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda stifum voovum)
. taltruflanir

. hjartakvillar, svo sem torsades de pointes, hjartastopp, éreglulegur taktur hjartans sem getur
stafad af 6edlilegum taugabodum 1 hjarta, 6edlilegar nidurstodur hjartalinurits, QT-lenging

. yfirlid

. einkenni tengd bl6otdppum 1 edum, einkum i fotleggjum (einkenni & bord vid prota, verki og
roda a fotlegg), sem geta borist med a&dum til lungna og valdid verk fyrir brjosti og
ondunarerfidleikum

. krampi 1 védvum kringum barkakyli

. inndndun matar af slysni sem bydur heim hettu 4 lungnabolgu (pneumonia)

. bolga i brisi

. kyngingarerfioleikar

. lifrarbilun

. gula (gulur bleer a4 hid og augnhvitu)
. boélga i lifur

. utbrot
. ljésnaemi & hud
. oedlilega mikil svitamyndun

. alvarleg ofnaemisviobrogd 4 bord vid lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med
utbrotum a andliti til ad byrja med og sidan sem aukin utbrot, har likamshiti, staekkadir eitlar,
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haekkud lifrarensim i blodrannsoknum og fjoélgun tiltekinna hvitra blodfrumna (fjélgun
raudkyrninga)

. voovaslappleiki, eymsli eda verkir og einkum ef samtimis verdur vart vid vanlidan, haan hita
eda dokkan lit & pvagi. Petta getur stafad af 6edlilegu vodvanidurbroti sem getur reynst
lifshaettulegt og valdid nyrnakvillum (sjikdémi sem nefnist rakvodvalysa)

. erfid pvaglat

. osjalfrad pvaglat (pvagleki)

. frahvarfseinkenni hja nybura

. langdregid og/eda sarsaukafullt holdris

. erfidleikar vid ad stjorna likamshita eda othitun
. verkur fyrir brjosti

. proti i hondum, 6kklum eda fotum

. med profum greinir leknirinn hugsanlega

- meira magn alkalinfosfatasa
- sveiflukenndar nidurstddur profa til pess ad maela blodsykur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Abilify Maintena
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og afylltu sprautunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1j6si.

Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Abilify Maintena inniheldur
- Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.
Hver afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

- Onnur innihaldsefni eru
Stofn
Natriumkarmelldsi, mannitol, natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Abilify Maintena og pakkningastzerdir

Abilify Maintena er afgreitt 1 afylltri sprautu sem inniheldur hvitan til beinhvitan stofn i fremra holfi
og teeran leysi i aftara holfi. - Laknirinn byr til Gr pvi dreifu sem gefin verdur sem inndeling.
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Stok pakkning
Hver stok pakkning inniheldur eina afyllta sprautu og prjar 6ryggisnalar, eina 25 mm 23 G, eina
38 mm 22 G og eina 51 mm 21 G.

Fjolpakkning

Samsett pakkning med premur stokum pakkningum.

Ekki er vist a0 badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Holland

Framleioandi

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 53579 79

bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

E\M\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036
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Lietuva
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 53579 79

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 266 91 08



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

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0) 1 47 08 00 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA]}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
LEIPBEININGAR FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLK
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Abilify Maintena 300 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu
aripiprazol

brep 1: Undirbuningur adur en stofninn er blandadur.

Stillid upp og gangiod ur skugga um ad allir nedangreindir hlutir séu fyrir hendi:
- Fylgisedill Abilify Maintena og leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
- Ein afyllt sprauta med Abilify Maintena

- Ein 25 mm 23 G 6ryggisnal med nalarhlif

- Ein 38 mm 22 G 6ryggisnal med nalarhlif

- Ein 51 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif

- LeiObeiningar um sprautu og nal

brep 2: Stofn blandadur

a) brystio litillega a stimpilstongina svo skrafgangurinn gripi. Sntiid sidan stimpilstonginni uns
stongin heettir ad snuast til ad opna fyrir leysinn. begar stimpilstongin hefur stodvast ad fullu
nemur midjan & stimplinum vid vidmidunarlinuna.

b)  Hristid sprautuna kroftuglega upp og nidur i1 20 sekundur par til blondud dreifan virdist einsleit.
Sprauta @tti dreifunni tafarlaust eftir blondun.

einsleit
mjolkurhvit

20 sekandur

c) Sko0id blandada dreifuna me0 tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof. Blondud dreifan & ad
vera einsleit dreifa sem er mott og mjolkurhvit ad lit.

d)  Efinndeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad
2 klukkustundir vid laegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega 1 ad minnsta kosti
20 sekundur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndeelingu ef sprautan hefur legid ohreyfo lengur
en i 15 minttur.

brep 3: Adferd vid inndelingu
a) Snuid og dragid af baedi ytra lok og oddlok.
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' Snid +
dragio af

= Ytralok
_— Oddlok

1
—d
-

b)  Veljid eina eftirtalinna dryggisnala allt eftir stungustad og pyngd sjuklingsins.

Snuid + dragid af

Likamsbygging Stungustadur | Nalarstaero

EKKi offitusjuklingar Axlarvoovi 25 mm 23 G

Pjovoovi 38 mm 22 G
Offitusjuklingar Axlarvoovi 38 mm 22 G
Pjovoovi 51 mm 21 G

¢) A medan haldid er um nalarlokid skal ganga tr skugga um ad nélin sitji tryggilega 4
Oryggisbinadinum med pvi ad prysta nidur. Snlid réttsaelis uns hin situr péttingsfast.

Nalarlok

oo

d)  Dragid sidan nalarlokid beint upp.

1

Nalarlok Dragid upp

e)  Haldid sprautunni uppréttri og feerid stimpilstongina heegt fram til ad rydja burt lofti. Ef
ekki er unnt ad fzera stimpilstongina fram til ad rydja burt lofti, gangio pa ar skugga um ad
stimpilstonginni hafi verid snaid pannig ad hun hafi stodvast ad fullu. Ekki er haegt ad blanda
aftur eftir ad lofti hefur verio rutt ur sprautunni.
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-— Rydjio burt lofti uns lausnin fyllir
botn nalarinnar*

*Ef fyrirstada er fyrir hendi eda
erfitt reynist ad rydja burt lofti,
gangid pa ur skugga um ad
stimpilstonginni hafi verid sntid
pannig ad htin hafi stodvast ad
fullu.

Delio haegt inn 1 pjovodva eda axlarvodva. Nuddid ekki stungustad. Fara verdur gaetilega til ad
koma i veg fyrir inndeelingu i &0 i 6gati. Delid ekki inn i stadi sem bera merki bolgu,
hadskemmdir, hntita og/eda mar.

Adeins til inndalingar djipt 1 pjohnappa eda axlarvodva.

axlarvoovi pjovoovi

Munid ad gefa inndelingu i mismunandi stadi i pjovodvana eda axlarvodvana tvo 4 vixl.

Ef byrjad er ad gefa tveer inndelingar skal gefa inndaelinguna a tvo mismunandi stadi a tveimur
mismunandi vodvum. EKKI gefa badar inndaelingar samhlida i sama axlarvodva eda pjovodva.
Hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6 skal annad hvort gefa lyfid
i tvo mismunandi axlarvodva eda i einn axlarvéova og einn pjovoova. EKKI gefa inndelingu i

tvo pjovoova.

Geetid ad einkennum um gjof 1 blded 1 6gati.

Prep 4: Adgerdir ad inndzlingu lokinni

Virkid oryggisttbtinad nalarinnar. Fargid nalinni og afylltu sprautunni 4 videigandi hatt eftir
inndaelingu.

i
,

Lokid Fargio
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