VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur
Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg t6flur
Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg t6flur
Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg t6flur
2. INNTHALDSLYSING

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun:
28 mg af maltosa i t6flu

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun:

56 mg af maltdsa i toflu

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

Hjélparefni med pekkta verkun:

84 mg af maltosa i toflu

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg toflur

Hver tafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

Hjalparefni med pekkta verkun:

168 mg af maltosa i t6flu

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur

Ljosblaar eda blaar, flekkottar, kringlottar og tvikiiptar toflur, 6,1 mm i pvermal, greyptar med ,,5“ &
annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur

Bleikar, kringlottar og tvikaptar toflur, 8,1 mm i pvermal, greyptar med ,,10* & annarri hlidinni.



Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur

Gular, kringléttar og tvikaptar t6flur, 10,1 mm i pvermal, greyptar me0 ,,15% & annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg toflur

Bleikar, sporéskjulaga og tviktptar toflur, 17,1 mm langar, 8,1 mm breidar, greyptar med ,,30 &
annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Aripiprazole Mylan Pharma er @tlad til medferdar &4 gedklofa hja fullordnum og unglingum 15 éara og
eldri.

Aripiprazole Mylan Pharma er @tlad til medferdar 4 medalalvarlegum til alvarlegum oflatisfasa hja
sjuklingum med gedhvarfasyki I og til pess ad fyrirbyggja nyjan oflatisfasa hja fullordnum sem fa
alallega oflatisfasa, pegar oflatisfasi hefur svarad medferd med aripiprazoli (sja kafla 5.1).

Aripiprazole Mylan Pharma er @tlad til medferdar i allt ad 12 vikur 4 medalalvarlegum til alvarlegum
oflatisfasa hja unglingum 13 ara og eldri med gedhvarfasyki I (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fulloronir

Gedklofi: radlagdur upphafsskammtur fyrir aripiprazoél er 10 mg/solarhring eda 15 mg/solarhring og
vidhaldsskammtur er 15 mg/solarhring gefinn 1 einum skammti, an tillits til fedu. Aripiprazol er virkt i
skommtum & bilinu 10 mg/sélarhring til 30 mg/sélarhring. Ekki hefur verid synt fram a aukna virkni
med steerri skdommtum en 15 mg, p6 svo einstaka sjiklingar geti haft hag af steerri skommtum.
Hamarksskammtur a s6larhring 4 ekki ad vera staerri en 30 mg.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I: radlagOur upphafsskammtur fyrir aripiprazol er 15 mg
gefid einu sinni 4 solarhring, an tillits til faedu, eitt og sér eda i samsettri medferd (sja kafla 5.1). Sumir
sjuklingar geetu haft gagn af sterri skammti. Hdmarksskammtur & solarhring & ekki ad vera sterri en
30 mg.

Fyrirbyggjandi gegn endurkomu ofleetisfasa hja sjuklingum med geohvarfasyki I: til pess ad
fyrirbyggja endurkomu oflatisfasa hja sjuklingum sem hafa fengio aripiprazol eitt og sér eda i
samsettri medferd, a a0 halda medferd afram med sama skammti. Hugsanlega parf ad breyta a
dagsskommtum, p.m.t. minnka skammta, med tilliti til klinisks &stands.

Born

Gedklofi hja unglingum 15 dra og eldri: radlagdur skammtur af aripiprazoli er 10 mg/so6larhring gefinn
i einum skammti, an tillits til faedu. Hefja skal medferd med 2 mg skammti (med lyfi sem inniheldur
videigandi magn af aripiprazoli) i 2 daga, og auka skammt upp i 5 mg sem gefinn er i 2 daga til viobotar
en eftir pad skal gefa radlagdan so6larhringsskammt sem er 10 mg. Pegar pad 4 viod skal sidan auka
skammta i 5 mg prepum, an pess ad fara yfir 30 mg hamarksskammt & solarhring (sja kafla 5.1).
Aripiprazol er virkt 1 skdbmmtum 4 bilinu 10 mg/sélarhring til 30 mg/so6larhring. Ekki hefur verid synt
fram 4 aukna verkun med sterri skdmmtum en 10 mg a sélarhring, p6 einstaka sjuklingur geeti haft hag
af steerri skommtum.



Ekki er maelt med notkun aripiprazols fyrir bdrn med gedklofa yngri en 15 ara par sem ekki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ofleetisfasi hja unglingum med gedhvarfasyki I, 13 dara og eldri: radlagdur skammtur af aripiprazoli er
10 mg/solarhring gefinn i einum skammti an tillits til maltida. Medferdina & ad hefja med 2 mg (med
lyfi sem inniheldur videigandi magn af aripiprazoli) i 2 daga og auka sidan i 5 mg i 2 daga til vidbotar
til pess ad na radlogdum soélarhringsskammti sem er 10 mg. Medferdin 4 ad vera eins stutt og haegt er
pannig ad hin veiti stjorn 4 einkennum og ma ekki vera lengri en 12 vikur. Ekki hefur verid synt fram
a aukna verkun med steerri skommtum en 10 mg a solarhring og 30 mg sélarhringsskammtur tengist
toluvert haerra nygengi marktaekra aukaverkana, p.m.t. kvilla sem tengjast utanstrytueinkennum,
svefnhofga, preytu og pyngdaraukningu (sja kafla 4.8). Pvi skal einungis nota staerri skammta en

10 mg/solarhring 1 undantekingartilfellum og undir nénu leknisfraedilegu eftirliti (sja kafla 4.4, 4.8 og
5.1).

Aukin hetta er 4 ad yngri sjuklingar finni fyrir aukaverkunum 1 tengslum vid aripiprazol. bvi er
notkun aripiprazols ekki ra0l6gd hja sjuklingum yngri en 13 éra (sjé kafla 4.8 og 5.1).

Skapstyggd i tengslum vid einhverfu: ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun aripiprazoéls hja
bornum og unglingum yngri en 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar 1 kafla 5.1 en ekki er
haegt ad radleggja akveodna skammta & grundvelli peirra.

Andlitskippir tengdir Tourette-roskun: ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun aripiprazols hja
bornum og unglingum 6 til 18 ara ad aldri. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki

er haegt ad radleggja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldraoir

Oryggi og verkun medferdar med aripiprazoli 4 gedklofa eda ofletisfasa vid gedhvarfasyki I hja
sjuklingum 65 ara og eldri hafa ekki verid metin. SOkum meira nemis hja 6ldrudum etti ad thuga
minni upphafsskammta eftir pvi sem klinisk einkenni leyfa (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 minnka skammta hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Ekki eru til negjanleg gogn til ad gefa radleggingar vardandi skammta hja sjiklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geaeta parf varudar pegar skammtar eru akvednir hjé pessum
sjuklingum. Engu ad sidur skal nota hamarksskammtinn 30 mg med vartid hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf a0 minnka skammta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Kyn
Ekki er porf a4 adlogun skammta eftir kyni sjuklinga (sja kafla 5.2).

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

Breytingar a skommtum vegna milliverkana

begar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 eda CYP2D6 hemlum 4 ad minnka skammta
aripiprazols. begar notkun CYP3A4 eda CYP2D6 hemla er hatt i samsettri medferd 4 ad auka
skammta aripiprazols (sja kafla 4.5).

begar aripiprazol er notad samtimis 6flugum CYP3A4 virkjum 4 ad auka skammta aripiprazols. Pegar
toku CYP3 A4 virkja i samsettri medferd med aripiprazol er heett & ad minnka skammta aripiprazols i
rddlagda skammta (sja kafla 4.5).



Lyfjagjof
Aripiprazole Mylan Pharma er til inntdku.

Munndreifitéflurnar eda mixturu, lausn ma nota i stadinn fyrir Aripiprazole Mylan Pharma toflur
pegar sjuklingur a erfitt med ad gleypa Aripiprazole Mylan Pharma toflur (sja einnig kafla 5.2).

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

Nokkrir dagar eda nokkrar vikur geta 1i0id par til bati kemur 1 1j0s, medan & gedrofsmedferd stendur.
A beim tima parf ad fylgjast naid med sjuklingnum.

Sjalfsvigstilhneigingar

Sjalfsvigshegoun fylgir gedreenum veikindum og truflunum 4 gedslagi og i sumum tilvikum hefur
verid greint fra henni fljotlega eftir ad medferd vio gedrofi hefst eda breytt er um medferd, par med
talid medferd med aripiprazoli (sja kafla 4.8). N4io eftirlit med sjuklingum 1 mikilli ahaettu skal fylgja
medferd vio georofi.

Hjarta og &dar

Aripiprazol a ad nota med vartd hja sjuklingum med pekkta hjarta- og eedasjukdéma (saga um
hjartadrep eda blodpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun eda leidslutruflanir), a2dasjukdoma i heila,
kvilla sem auka haettu a lagprystingi (vessapurrd, blodpurrd og medferd med blodprystingslaekkandi
lyfjum) eda haprysting, m.a. illkynja haprysting (accelerated eda malignant). Greint hefur verid fra
blaedasegareki i tengslum vid gedlyf. Par sem sjiklingar sem eru & medferd med gedrofslyfjum eru
oft med dunna ahattupeetti fyrir blazdasegareki, 4 ad greina alla mogulega ahattupeetti fyrir
blazdasegareki fyrir og medan 4 medferd med aripiprazoli stendur og hefja fyrirbyggjandi adgerdir.

Lenging 4 QT-bili
[ kliniskum rannsoknum med aripiprazoli var tidni lengingar 4 QT bili samberileg og eftir lyfleysu.
Nota & aripiprazdl med varad hja sjuklingum me0 fjolskylduségu um lengingu 4 QT bili (sja

kafla 4.8).

Sidkomin hrevfitruflun (tardive dyskinesia)

[ kliniskum rannsoknum sem stodu i eitt ar eda skemur var sjaldan greint fra byrjandi hreyfitruflun i
tengslum vid medferd med aripiprazol. Ef einhver merki eda einkenni sidkominnar hreyfitruflunar
koma fram hja sjuklingum sem fa aripiprazol parf hugsanlega a0 minnka skammta eda hetta medferd
(sja kafla 4.8).. bessi einkenni geta versnad timabundid eda jafnvel komid 1 ljos eftir ad medferd er
heett.

Onnur utanstrytueinkenni

[ kliniskum rannsoknum med aripiprazoli hja bérnum komu fram hvildarépol og parkinsons heilkenni.
Ef merki um 6nnur utanstrytueinkenni koma fram hja sjiklingi sem tekur Aripiprazole Mylan Pharma,
skal thuga skammtaminnkun og n4id leknisfraedilegt eftirlit.

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS))

NMS er lifshattulegt astand (fatal symptom complex) sem tengist notkun gedrofslyfja. I kliniskum
rannsoknum var mjog sjaldan greint fra NMS i tengslum vid medferd med aripiprazol. Klinisk
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einkenni NMS eru ofurhiti, vodvastifleiki, breytt hugarastand og truflanir i ¢sjalfrada taugakerfinu
(6reglulegur puls eda blodprystingur, hradtaktur, aukin svitamyndun og hjartslattartruflanir). Onnur
einkenni sem geta komid fram eru m.a. hakkun a kreatinfosfokinasa, véOvaraudamiga (rakvodvalysa)
og brad nyrnabilun. Hins vegar hefur einnig verid greint fra aukningu kreatinkinasa og rakvodvalysu
sem tengist ekki endilega NMS. Komi i 1jos merki eda einkenni sem benda til NMS eda oedlilega har
likamshiti, an annarrar kliniskrar stadfestingar 48 NMS verOur ad hetta notkun 4 virkum efnum allra
gedrofslyfja p.a m. aripiprazols.

Flog
[ kliniskum rannsoknum var sjaldan greint fra flogum i tengslum vid medferd med aripiprazol. bvi
skal fara med gat pegar aripiprazol er notad hja sjuklingum sem hafa ségu um flog eda sem hafa

sjukdoma sem tengjast flogum (sja kafla 4.8).

Aldradir sjuklingar med gedrof tengt vitelopum

Aukin danartioni

i premur, kliniskum samanburdarrannsoknum (n = 938; medalaldur: 82,4 ar; aldursbil 56 til 99 ar)
med lyfleysu hja 6ldrudum med gedrof tengt Alzheimer sjukdomi, var meiri heetta 4 daudsfollum hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall daudsfalla hja peim sem
fengu aripiprazol var 3,5% & moti 1,7% hja lyfleysuhopnum. Pott ddnarorsok veeri mismunandi virtust
flest daudsfollin vera af voldum hjarta- og ®dasjukdoma (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda sykinga
(t.d. lungnabolga) (sja kafla 4.8).

Aukaverkanir a heilaceoar

[ somu rannséknum var greint fra aukaverkunum & heilazdar (t.d. heilablodfall, skammvinnt
blodpurrdarkast), m.a. banveenum (medalaldur: 84 ar; 4 bilinu: 78 til 88 ar). I rannséknunum var
greint frd aukaverkunum 4 heilaedar hja 1,3% sjiklinga sem fengu aripiprazol i samanburdi vid 0,6%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Munurinn er ekki tolfreedilega marktaekur. { einni pessara rannsokna,
rannsokn med fostum skommtum aripiprazols, voru aukaverkanir & heilaedar po greinilega
skammtahédar (sja kafla 4.8).

Aripiprazol er ekki atlad til medferdar hja sjuklingum med gedrof tengt vitgldpum.

Bl60sykurhakkun og sykursyki

Greint hefur veri0 fra blodsykurhakkun, i sumum tilvikum 6hoflegri og tengdri ketoblodsyringu eda
dai eda daudsfalli vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma) hja sjuklingum sem medhondladir hafa
verid med 6demigerdum gedrofslyfjum (atypical antipsychotic agents) m.a. aripiprazéli. Ahattupzttir
sem geta aukid likur 4 alvarlegum fylgikvillum eru m.a. offita og fjlskyldusaga um sykursyki. {
kliniskum ranns6knum med aripiprazoli var enginn markteekur munur 4 tidni aukaverkana sem
tengdust blodsykurshakkun (m.a. sykursyki) eda 6edlilegum rannséknanidurstodum a blodsykri
samanborid vid lyfleysu. Nakvaemt dhattumat a aukaverkunum sem tengjast blodsykursheekkun hja
sjuklingum sem fa aripiprazol eda dnnur 6deemigerd gedrofslyf liggur ekki fyrir og pvi er ekki haegt ad
gera beinan samanburd. Fylgjast parf naid med sjuklingum sem fa gedrofslyf, m.a. aripiprazol, med
tilliti til teikna og einkenna blédsykurhakkunar (t.d.ofporsti, ofsamiga, ofat og mattleysi) og fylgjast
parf reglulega med sjiklingum med sykursyki eda peim sem er heett vid ad fa sykursyki til ad athuga
hvort dregid hafi ur stjorn 4 blodsykri (sja kafla 4.8).

Ofnemi
Ofnemisviobrogd med ofneemiseinkennum geta komid fram med aripiprazoli (sja kafla 4.8).

byngdaraukning

byngdaraukning er algeng hja sjuklingum med gedklofa og sjuklingum med gedhvarfasyki i
ofletisfasa. Hun stafar af 60rum samhlida sjakdomum, notkun annarra gedrofslyfja sem eru pekkt
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fyrir ad valda pyngdaraukningu og oheilbrigdum lifsstil og petta getur leitt til alvarlegra fylgikvilla.
Greint hefur verid fra pyngdaraukningu eftir markadssetningu hja sjiklingum sem fa aripiprazol. I
peim tilvikum er yfirleitt um greinilega ahettupaetti ad raeda eins og sogu um sykursyki, truflun i
skjaldkirtli eda heiladingulsaexli. I kliniskum rannsoknum hefur ekki verid synt fram 4 ad aripiprazol
valdi pyngdaraukningu sem skipti mali kliniskt hja fullordnum (sja kafla 5.1). I kliniskum rannsoknum
hja unglingum med gedhvarfasyki i oflaetisfasa hefur verid synt fram a ad aripiprazdl tengist
pyngdaraukningu eftir 4 vikna medferd. Fylgjast skal med pyngdaraukningu hja unglingum med
gedhvarfasyki i oflztisfasa. [huga tti ad minnka skammta ef pyngdaraukning er kliniskt marktzk (sja
kafla 4.8).

Kyngingartregda

Hreyfingarordugleikar i vélinda og asvelging hafa verid tengd notkun gedrofslyfja, m.a. aripiprazols.
Aripiprazol 4 ad nota med varad hja sjuklingum sem eru i haettu 4 ad fa svelgjulungnabolgu (aspiration
pneumonia).

Spilafikn og adrar hvatastjérnunarraskanir

Sjuklingar geta fundid fyrir auknum hvotum, einkum hvad vardar fjarheettuspil, og vanmaetti gagnvart
pvi ad hafa stjorn a slikum hvétum a medan aripiprazol er tekid. Adrar hvatir sem greint var fra voru:
aukin kynhvét, arattukaupgledi, atkost eda arattuat og onnur hvatvis eda arattuhegdun. Mikilvaegt er
fyrir pa sem avisa lyfinu ad spyrja sjuklinga eda umoénnunaradila sérstaklega um pad hvort sjiklingur
hafi proad med sér nyjar eda auknar hvatir, arattukaupgledi, atkést eda arattuat eda adrar hvatir medan
4 medferd med aripiprazoli st6d. Bent skal 4 ad hvatardskunareinkenni geta tengst undirliggjandi
roskun; 1 vissum tilvikum var p6 greint fra pvi ad hvatir haettu pegar skammtur var minnkadur eda
toku lyfs var heett. Hvatastjornunarraskanir geta valdid sjuklingi og 60rum skada ef peim er ekki veitt
athygli. fhugid ad minnka skammta eda gera hlé 4 lyfjagjof ef sjuklingur proar med sér slikar hvatir &
medan aripiprazol er tekid (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem eru samhlida med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

bratt fyrir hversu algengt er ad sjuklingar séu samhlida med gedhvarfasyki I og ADHD, eru mjog
takmarkadar upplysingar fyrirliggjandi um 6ryggi samhlida medferdar med aripiprazol og érvandi
lyfjum; pvi skal geeta itrustu vardar pegar pessi lyf eru gefin saman.

Byltur
Aripiprazol getur valdid svefnhofga, réttstoduprystingsfalli, 6jafnveegi hvad vardar hreyfigetu og

skynjun, sem getur orsakad byltur. Geaeta skal varudar vido medferd sjuklinga i ahettuhop og thuga skal
a0 gefa minni upphafsskammt (t.d. hja 6ldrudum eda fotludum sjuklingum; sja kafla 4.2).

Hjalparefni

Aripiprazole Mylan Pharma t6flur innihalda maltosa. Sjuklingar med glikosa-galaktosa vanfrasog,
sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfio.

Aripiprazole Mylan Pharma t6flur innihalda minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu,
p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Par sem aripiprazol blokkar a1 vidtaka getur pad hugsanlega aukid ahrif akvedinna
blooprystingslekkandi lyfja.



Med hlidsjon af frumverkun aripiprazols 4 midtaugakerfid, parf ad gaeta vartidar pegar pad er gefid
asamt afengi eda 60rum lyfjum sem verka 4 midtaugakerfio og hafa sému aukaverkanir svo sem
slevandi ahrif (sja kafla 4.8).

Geeta skal varudar pegar aripiprazol er gefid samtimis lyfjum sem vitad er ad valdi lengingu 4 QT bili
c0a elektrolytadjafnvegi.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 aripiprazél

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

Kinidin og og adrir CYP2D6 hemlar

[ kliniskri rannsékn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP2D6 hemill (kinidin) AUC
aripiprazols um 107% medan Cmax var Obreytt. AUC og Cmax virka umbrotsefnisins
dehydroaripiprazols minnkadi um 32% og 47% talid 1 somu r60. Minnka skal skammta af aripiprazol
nidur i um pad bil helming af avisudum skammti pegar pad er notad samtimis kinidini. Biast ma vio
a0 aorir 6flugir CYP2D6 hemlar svo sem fllioxetin og paroxetin hafi svipud ahrif og pvi skal minnka
skammta & svipadan hatt.

Ketokonasol og adrir CYP3A44 hemlar

[ kliniskri rannsékn med heilbrigdum einstaklingum jok 6flugur CYP3A4 hemill (ketokonazél) AUC
aripiprazols um 63% 0g Cmaxum 37%. AUC fyrir virka umbrotsefnid dehydroaripiprazol jokst um
77% 0g Cmaxum 43%. Hja peim sem hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6 getur samtimis notkun 4
6flugum CYP3A4 hemli valdid haerri plasmapéttni aripiprazols samanborid vid pa sem hafa
yfirgripsmikido CYP2D6 umbrot. Pegar thugud er samtimis notkun ketokonazols eda annarra 6flugra
CYP3A4 hemla med aripiprazoli skal avinningur af medferd vera meiri en hugsanleg ahetta fyrir
sjuklinginn. Pegar ketokonazol og aripiprazol eru gefin saman skal minnka skammta af aripiprazoli
nidur i helming af a&visudum skammti. Buast ma vid ad adrir virkir CYP3A4 blokkar svo sem
itrakonazol og HIV proteasahemlar geti haft svipud ahrif og pvi 4 ad minnka skammta a svipadan hatt
(sja kafla 4.2). begar notkun 4 CYP2D4 eda CYP3A4 hemlum er hett, 4 ad auka skammta af
aripiprazoli upp ad peim moérkum sem midad var vid fyrir samtimis notkun pessara lyfja. begar vaegir
CYP3A4 (t.d. diltiazem) eda CYP2D6 (t.d. ecitalopram) hemlar eru notadir samtimis aripiprazol ma
buast vid litilshattar aukningu & péttni aripiprazols i blodvokva.

Karbamasepin og adrir CYP3A4 virkjar

Eftir samtimis notkun karbamazepins sem er 6flugur CYP3A4 virkir, og gjof aripirazols til inntoku hja
sjuklingum med gedklofa eda gedhvarfaklofa, var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC fyrir aripiprazol
68% og 73% laegra midad vid pegar aripiprazol var notad eitt og sér. Somuleidis fyrir
dehydroaripiprazol var margfeldismedaltal Cmax 0g AUC eftir samtimis notkun & karbamazepini 69%
og 71% laegra en eftir medferd med aripiprazol einu og sér. Tvofalda skal skammta aripiprazols pegar
pad er gefid samtimis karbamazepini. Biast ma vio a0 samhlida gjof aripiprazols og annarra 6flugra
CYP3A4 virkja (svo sem rifampisin, rifabutin, fenytoin, fenobarbital, prémadon, efavirenz, nevirapin
og johannesarjurt) hafi sému ahrif og pvi skal auka skammta & svipadan hatt. begar notkun 6flugra
CYP3A4 virkja er haett 4 ad minnka skammta aripiprazols ad radlogdum skammti.

Valproat og litium

begar annadhvort valproat eda litium voru gefin samtimis aripiprazol hafoi pad engin kliniskt markteek
ahrif & péttni aripiprazols, og pvi er ekki porf 4 skammtadlogun pegar annad hvort valpréat eda litium
er gefid asamt aripiprazoli.

Hugsanleg ahrif aripiprazols 4 onnur lyf

[ kliniskum rannsoknum héfou 10 mg/sélarhring til 30 mg/solarhring af aripiprazoli engin marktaek
ahrif 4 umbrot hvarfefna CYP2D6 (dextrometorfan/3-metoxymorfinan hlutfall), CYP2C9 (warfarin),
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CYP2C19 (omeprazol) eda CYP3A4 (dextrometorfan). Auk pess syndu aripiprazol og
dehydroaripiprazol ekki fram & a0 hafa ahrif a umbrot efna, sem eru had CYP1A2, in vitro. bess vegna
er oliklegt ad kliniskt mikilveegar milliverkanir sem hadar eru pessum ensimum verdi vegna
aripiprazols.

begar aripiprazol var gefid samtimis valproéati, litium eda lamotrigini vard engin kliniskt mikilveeg
breyting a péttni valproats, litiums eda lamotrigins.

Serotoninheilkenni

Greint hefur veri0 fra ser6toninheilkenni hja sjuklingum sem fa aripiprazol og hugsanleg teikn og
einkenni geta einkum komid fram vid samhlida notkun annarra lyfja sem studla ad aukinni
serotoninpéttni, t.d. serotoninendurupptokuhemla (SSRI) og serétoninnoradrenalin
endurupptokuhemlar (SNRI), eda lyfja sem vitad er ad auka péttni aripiprazols (sja kafla 4.8).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullneegjandi samanburdarrannsoknir & aripiprazol hja pungudum konum eru fyrir hendi. Greint
hefur verid fra faedingarg6llum, en hins vegar hafa tengsl vio aripiprazodl ekki verid stadfest. Ekki var
haegt ad utiloka hugsanlegar eiturverkanir & fosturproska i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3). Konur
purfa pvi a0 leita rdda hja leekni verdi paer pungadar eda ef peer radgera pungun medan & medferd med
aripiprazoli stendur. bar sem o6fullnagjandi upplysingar eru fyrir hendi vardandi 6ryggi hja ménnum
og vegna nidurstadna exlunarrannsoékna 4 dyrum a ekki ad nota lyfid 4 medgdngu nema kostir lyfsins
vegi greinilega pyngra en hugsanleg ahetta fyrir fostur.

Nyburar sem utsettir voru fyrir gedlyfjum (m.a. aripiprazoél) a sidasta pridjungi medgdéngu eru i heettu a
a0 fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid misalvarleg og geta varad
mislengi eftir fedingu. Greint hefur verid fra ordleika, ofsteelingu, minnkadri vodvaspennu, skjalfta,

svefnhofga, andnaud eda fedslurdskun (feeding disorder). Pvi skal fylgjast ndid med nyburum (sja
kafla 4.8).

Brjostagjof
Aripiprazél/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda
haetta/sto0va timabundid medferd med aripiprazoli.

Frjosemi

Aripiprazol hafoi ekki neikvaed ahrif & frjosemi midad vid gdgn ur rannsdéknum 4 eiturverkunum &
exlun.

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, yfirlio, pokusyn, tvisyni (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i samanburdarrannsoknum med lyfleysu eru
hvildarépol (akathisia) og 6gledi sem hvort um sig kemur fram hja meira en 3% sjiklinga sem fa
aripiprazol til inntoku.



Tafla yfir aukaverkanir

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

markadssetningu.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum og tidni; mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma Srsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan

hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Ekki er haegt a0 akvarda tioni aukaverkana, sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu, pvi paer
eru fengnar med beinum tilkynningum. Par af leidandi er tidni slikra aukaverkana flokkud sem ,,tidni

ekki pekkt®.

Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

BIl60 og eitlar

Hvitkornafaed
Daufkyrningafaed
Bloodflagnafaed

Onamiskerfi

Ofneemisvidbragd (t.d.
bradaofnami,
ofnemisbjugur m.a.
bolgin tunga,
tungubjgur,
andlitsbjugur,
ofnaemiskladi eda
ofsakladi)

Innkirtlar

Mjolkurkveikjublaedi
Minnkad prolaktin 1 blodi

Sykursykida vegna
vessapurrdar
Ketonblodsyring vegna
sykursyki

Efnaskipti og nering

Sykursyki

Blodsykursheekkun

Blodnatriumlaekkun
Lystarleysi

GeOdraen vandamal

Svefnleysi
Kvioi
Eirdarleysi

bunglyndi
Kynlifsfikn

Sjalfsvigstilraunir,
sjalfsvigshugsanir og
sjalfsvig (sja kafla 4.4)
Spilafikn
Hvatastjérnunarraskanir
Atkost
Arattukaupgledi
Strokuporf
Aréasarhneigd

Asingur
Taugaostyrkur

Taugakerfi

Hvildarépol
Utanstrytukvilli
Skjalfti
Hofudverkur
Sleving
Svefnhofgi
Sundl

Siokomin hreyfitruflun
Voovaspennutruflun
Fotaoeird

Illkynja sefunarheilkenni
Alflog (grand mal),
Seré6toninheilkenni
Taltruflanir

Augu

bokusyn

Tvisyni
Ljostzelni

Augnvodvakreppa
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Algengar

Sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Hjarta

Hradtaktur

Outskyrdur skyndidaudi
Torsades de
pointesHjartslattartruflani
r fra sleglum

Hjartastopp

Heegslattur

Aoar

Réttstooublodprystingsfall

Blazdasegarek (par med
talid lungnasegarek og
segamyndun i djapleegum
blaeedum)

Haprystingur

Yfirlid

Ondunarfeeri,
brjosthol og midmzeti

Hiksti

Svelgjulungnabodlga
Krampi 1 barkakyli
Krampi i koki

Meltingarfeeri

Hagdatregda
Meltingartruflanir
Ogledi

Ofseyting
munnvatns
Uppkdst

Brisbolga
Kyngingartregda
Nidurgangur
Kvidopaegindi
Magaopaegindi

Lifur og gall

Lifrarbilun
Lifrarbolga
Gula

Huo og undirhud

Utbrot

Ljosnaemi

Skalli

Ofsvitnun

Lyfjaatbrot med fjolgun
raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS)

Stodkerfi og stoovefur

Rékvoovalysa
Voéodvavprautir
Stifleiki

Nyru og pvagfeeri

bvagleki
bvagtregda

Medganga,
sengurlega og
burdarmal

Frahvarfseinkenni hja
nybura (sja kafla 4.6)

Axlunarfeeri og
brjost

Sistada getnadarlims

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta

Truflun 4 hitastjornun
(t.d. ofkeeling, sotthiti),
Brjostverkur
Utlimabjtgur
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Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt

Rannsoknaniourstéou byngdarminnkun

r bPyngdaraukning

Aukinn alanin
aminotransferasi
Aukinn aspartat
aminoétransferasi
Aukinn gammaglatamyl
transferasi

Aukinn alkaliskur
fosfatasi

Lenging 4 QT-bili
Aukning 4 glukosa i blodi
Aukning i
glykosylerudum
blodrauda

Sveiflur i glukosapéttni i
bl6oi

Aukning & kreatinkinasa

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Fullordnir

Utanstrytueinkenni (extrapyramidal symptoms)

Gedklofi - 1 langtima samanburdarrannsokn sem st60 i 52 vikur var heildartioni utanstrytuheilkenna
m.a. parkinsons heilkenni, hvildaropol, stifleiki og hreyfingartregda minni (25,8%) hja sjiklingum
sem voru medhondladir med aripiprazol samanborid vid sjiklinga sem fengu haloperidol (57,3%).
langtima samanburdarrannsokn med lyfleysu sem st6d i 26 vikur, var tidni utanstrytuheilkenna 19%
hja sjuklingum sem fengu aripiprazéli samanborid vid 13,1% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. i
annarri langtima samanburdarrannsékn sem st6d i 26vikur, var tioni utanstrytuheilkenna 14,8% hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol og 15,1% hja sjiklingum sem fengu dlanzapin.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I : i samanburdarrannsokn sem st6d i 12 vikur var tioni
utanstrytueinkenna 23,5% hja sjiklingum sem fengu aripiprazol og 53,3% hja sjuklingum sem fengu
haloperidol. [ annarri rannsokn sem stod i 12 vikur var tidni utanstrytueinkenna 26,6% hja sjuklingum
sem fengu aripiprazol og 17,6% hja peim sem fengu litium. I langtima vidhaldsfasa sem st6d i

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

Hvildaropol

[ samanburdarrannséknum med lyfleysu var tidni hvildarépols hja sjiklingum med gedhvarfasyki
12,1% hja aripipraz6lhopnum og 3,2% hja lyfleysuhopnum. Hja sjuklingum med gedklofa var tidni
hvildarépols 6,2% med aripiprazoli og 3,0% med lyfleysu.

Voovaspennutruflun

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

Prolaktin
Notkun aripiprazoéls vid sampykktri dbendingu i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu,
baedi jok og dro ur prolaktin 1 sermi samanborid vid grunngildi (kafli 5.1).
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Rannsoknastofugildi (parameters)

Enginn mikilvaegur munur kom i 1j6s vid samanburd 4 aripiprazol og lyfleysu hja sjuklingum, par sem
kliniskt marktaekar breytingar 4 nidurstodum venjubundinna rannsokna og lipidgilda komu 1 [jos (sja
kafla 5.1). Aukning & kreatinfosfokinasa, sem yfirleitt var timabundin og an einkenna, kom 1 ljos hja
3,5% sjuklinga sem fengu aripiprazol samanborid vid 2,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Born

Geoklofi hjd unglingum 15 dra og eldri

I stuttri samanburdarrannsékn med lyfleysu hja 302 unglingum (13 til 17 4ra) med gedklofa var tidni
og tegund aukaverkana svipud og hja fullordnum ad fratdldum eftirfarandi aukaverkunum sem greint
var fra og komu oftar fyrir hja unglingum sem fengu aripiprazol en hja fullordnum sem fengu
aripiprazol (og komu oftar fyrir en med lyfleysu): Svefnhofgi/sleeving og utanstrytueinkenni voru
mjog algeng (= 1/10), og munnpurrkur, aukin matarlyst og réttstoduprystingsfall voru algeng (= 1/100,
<1/10). 1 26 vikna opinni framhaldsrannsokn voru nidurstodur vardandi ryggi svipadar peim sem
komu fram i stuttu samanburdarrannsokninni me0 lyfleysu.

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

Hja heildarpydi sjuklinga med gedklofa (13 til 17 ara) eftir utsetningu i allt ad 2 ar var tioni lagra
prolaktingilda 1 sermi 29,5% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 48,3% hja drengjum (< 2 ng/ml). Hja
unglingum (13 til 17 &ra) med gedklofa sem fengu 5 mg til 30 mg af aripiprazoli 1 allt ad 72 manudi
var tidni lagra prolaktingilda i sermi 25,6% hja stalkum (< 3 ng/ml) og 45,0% hja drengjum (<

2 ng/ml).

[ tveimur langtimarannséknum & unglingum (13 til 17 4ra) med gedklofa og gedhvarfasyki, sem fengu
aripiprazol, var tidni lags prolaktins 1 sermi hja stalkum (< 3 ng/ml) 37,0% og drengjum (< 2 ng/ml)
59,4%.

Oflcetisfasi hja unglingum med geohvarfasyki I, 13 dra og eldri

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

Eftirfarandi aukaverkanir sem tengjast mogulega sambandi skammta og verkunar eru
utanstrytueinkenni (tioni: 10 mg, 9,1%; 30 mg, 28,8%; lyfleysa, 1,7%) og hvildar6pol (tidni: 10 mg,
12,1%; 30 mg, 20,3%; lyfleysa, 1,7%).

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

Hja bérnum med gedhvarfasyki var oftar greint fra svefnhofga og preytu en hja sjuklingum med
gedklofa. Hja bornum med gedhvarfasyki (10 til 17 ara) var tidni lagrar sermispéttni prolaktins hja
stulkum (< 3 ng/ml) 28,0% og hja drengjum (< 2 ng/ml) 53,3 %, eftir utsetningu i allt ad 30 vikur.
Spilafikn og adrar hvatastjornunarraskanir

Spilafikn, aukinn kynferdislegur dhugi, arattukaupgledi og atkdst eda arattuat getur komid fram hja

sjuklingum i medferd med aripiprazoéli (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 hegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
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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

Teikn og einkenni

[ kliniskum rannsoknum og samkvzaemt reynslu eftir markadssetningu hefur verid greint fra bradri
ofskommtun an daudsfalla hja fulloronum sjuklingum, fyrir slysni eda visvitandi, eftir aripiprazol eitt
og sér, par sem aetladir skammtar voru allt ad 1.260 mg. Pau einkenni sem hugsanlega eru mikilvaeg
leeknisfraedilega séo eru svefndrungi, haekkadur blodprystingur, svefnhofgi, hradtaktur, 6gledi, uppkost
og nidurgangur. Auk pess hefur verid greint fra ofskdmmtum aripiprazols einu og sér fyrir slysni (allt
a0 195 mg) hja bornum, an daudsfalla. Alvarleg einkenni sem hugsanlega eru mikilvag
leeknisfredilega séd, sem greint var fra eru svefnhofgi, skammvinnt medvitundarleysi og
utanstrytueinkenni.

Medferd ofskommtunar

Medhondlun & ofskommtun etti ad beinast ad studningsmedferd, halda 6ndunarvegi opnum,
surefnisgjof og vidhalda loftskiptum auk medhondlunar einkenna. Ganga parf ur skugga um hvort
einhver 6nnur lyf hafi verid tekin. Pvi parf strax ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og edakerfis, m.a
fylgjast me0 hjartarafriti vegna hugsanlegra hjartslattartruflana. Eftir stadfesta ofskommtun
aripiprazols eda ef grunur er 4 ofskommtun parf ad hafa naio eftirlit me0 sjuklingnum og fylgjast vel
med honum, pangad til hann hefur nad sér.

begar lyfjakol (50 g) voru gefin einni klst. eftir toku aripiprazols, leekkadi Cpax aripiprazols um u.p.b.
41% og AUC um u.p.b. 51%, sem gefur til kynna ad lyfjakol geti verid virk eftir ofskdmmtun.

Bl60skilun

bott engar upplysingar séu fyrir hendi um ahrif blodskilunar vid medferd ofskommtunar er 6liklegt ad
blodskilun komi ad notum vid ofskdmmtun, par sem aripiprazol er mikid proteinbundio i plasma.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, 6nnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX12
Verkunarhattur

Gert hefur verid rad fyrir ad ahrif aripiprazols a gedklofa og gedhvarfasyki I séu vegna orvunar ad
hluta 4 dopamin D, og ser6ténin 5-HT) 4 vidtaka og vegna homlunar serotonin 5-HToa vidtaka. |
dyralikonum med dopaminofvirkni hefur aripiprazol hamlandi eiginleika og 1 dyralikonum med
dopaminvanvirkni hefur aripiprazol eiginleika vidtakadrva. In vitro hefur aripiprazol mikla seekni 1
dépamin D; og Ds, serotonin 5-HT 4 og 5S-HT24 vidtaka og i medallagi mikla saeekni i dopamin Da,
serotonin 5-HTxc og 5-HT3, alfa-1 adrenvirka vidtaka og histamin H,; vidtaka. Aripiprazol hefur i
medallagi mikla saekni 1 vidtaka serotonin endurupptoku og engin umtalsverd saekni er i miskarin
viOtaka. Milliverkanir vid adra vidtaka en dopamin og serotonin undirflokka geta utskyrt einhver af
60rum kliniskum ahrifum aripiprazols.

begar aripiprazol var gefid heilbrigdum einstaklingum i skommtum & bilinu 0,5 mg til 30 mg einu

sinni & solarhring 1 tveer vikur, kom i 1j6s & PET (positron emission tomography), skammtahad laekkun
4 bindingu !'C-rakloprids, sem er D»/D; vidtakabindill, vid rofu (caudate) og grahydi (putamen).
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Verkun og Oryggi

Fullordnir

Gedklofi

[ premur stuttum (4 til 6 vikna) samanburdarrannséknum med lyfleysu a 1.288 fullordnum sjiklingum
med gedklofa, med jakvaed eda neikvaed einkenni, kom i 1j6s ad aripiprazol var tolfraedilega marktaekt
tengt meiri bata en lyfleysa.

Aripiprazol er ahrifarikt i ad vidhalda kliniskum bata vid aframhaldandi medferd hja fullordnum
sjuklingum sem hafa svarad upphafsmedferd. I samanburdarrannsokn med haléperidéli var hlutfall
sjuklinga sem hofou svarad lyfjamedferd og viohéldu lyfjasvorun i 52 vikur svipad 1 badum hépunum
(aripiprazol (77%) og haldperiddl 73%). Heildarfjoldi sjuklinga sem lauk medferd var markteekt meiri
hja sjuklingum sem fengu aripiprazol (43%) midad vid pa sem fengu haloperidol (30%). Raunveruleg
stig 1 mati sem notad var sem aukaendapunktur (secondary endpoint), m.a. PANSS og Montgomery-
Asberg Depression Rating Scale (MADRS) syndu marktakar framfarir midad vid pegar haloperidol
var notad.

[ 26 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med langvinnan gedklofa i
stodugu astandi, kom i 1jés ad hja peim sem fengu aripiprazol vard marktaekt sjaldnar afturfor, 34% i
aripiprazol hopnum og 57% 1 lyfleysuhopnum.

byngdaraukning

Kliniskar rannsoknir hafa ekki synt fram a pyngdaraukningu af véldum aripiprazols, sem skipta mali
kliniskt. T fjoIpjodlegri 26 vikna, tviblindri samanburdarrannsokn 4 gedklofa med 314 fullordnum
sjuklingum med dlanzapin, par sem adalendapunktur var pyngdaraukning, var pyngdaraukning a.m.k.
7% midad vid grunngildi hja marktaekt feerri sjiklingum (p.e. aukning um a.m.k. 5,6 kg pegar
medalpyngd var u.p.b. 80,5 kg 1 upphafi) hja peim sem fengu aripiprazol (n = 18 eda 13% sjuklinga
sem unnt var ad meta) samanborid vid pa sem fengu olanzapin (n = 45 eda 33% sjuklinga sem unnt
var ad meta).

Lipiogildi

Vid samantektargreiningu 4 lipiogildum i kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja
fullordnum hefur ekki verid synt fram 4 ad aripiprazol hafi kliniskt marktaek ahrif a gildi
heildarkolesterdls, prigliserida, hdpéttni lipoproteins (HDL) og lagpéttni lipdproteins (LDL).

Prolaktin

Lagt var mat 4 prolaktingildi 1 6llum rannséknum 4 6llum skdmmtum aripiprazols (n = 28.242).

Tioni mjolkurkveikjubledis eda aukning prélaktins 1 sermi sjuklinga i medferd med aripiprazoli
(0,3%) var svipud og med lyfleysu (0,2%). Hja sjuklingum, sem fengu aripipraszol, var midgildi
upphafstima verkunar 42 dagar og midgildi timalengdar 34 dagar.

Nygengi mjolkurkveikjuskorts eda minnkun prolaktins 1 sermi sjuklinga 1 medferd med aripiprazoli
var 0,4%, 1 samanburdi vid 0,02% hja sjiklingum sem fengu lyfleysu.

Hja sjuklingum, sem fengu aripiprazol, var midgildi upphafstima verkunar 30 dagar og midgildi
timalengdar 194 dagar.

Ofleetisfasi hja sjuklingum med gedhvarfasyki I

[ tveimur 3-vikna einlyfja- samanburdarrannséknum med lyfleysu og breytilegum skammti, med
sjuklingum med gedhvarfasyki [ med oflatisfasa eda blandada einkennamynd, kom 1 1jos ad
aripiprazol var ahrifarikara en lyfleysa vid ad draga Gr einkennum oflztis 4 premur vikum.
rannsoknunum voru sjuklingar med eda an gedrofseinkenna og med eda an tiora gedslagssveiflna.

I einni 3-vikna einlyfja samanburdarrannsokn med lyfleysu og fostum skammti hja sjuklingum med

gedhvarfasyki [ me0 ofletisfasa eda blandada einkennamynd voru ahrif aripiprazols ekki meiri en eftir
lyfleysu.
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[ tveimur 12-vikna einlyfja samanburdarrannsoknum med lyfleysu annars vegar og virku efni hins
vegar hja sjuklingum med gedhvarfasyki I med oflatisfasa eda blandada einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, voru ahrif aripiprazols meiri en eftir lyfleysu i viku 3 og vidhaldsahrif samberileg
ahrifum litium eda haloperiddls 1 viku 12. Einnig syndi aripiprazol 1 viku 12 ad hlutfall sjuklinga sem
voru einkennalausir vardandi ofleeti var sambarilegt og eftir litium eda haloperidol.

[ 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med gedhvarfasyki I med ofletis eda
blandada einkennamynd med eda an gedrofseinkenna, sem ad hluta til svorudu hvorki littum né
valproéat einlyfjamedfero i 2 vikur vid laekningalega péttni i sermi, syndi aripiprazol yfirburdi sem
viobotarmedferd vio ad draga Gr einkennum oflztis.

f 26-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu, med framlengingu i 74 vikur hja sjiklingum med
oflati sem voru einkennalausir & aripiprazéli medan a stodugleikafasa stod, sem var a undan
slembivali, syndi aripiprazol yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja endurkomu gedhvarfa, einkum
vid ad fyrirbyggja endurkomu oflatis, en hafdi ekki yfirburdi yfir lyfleysu vid ad fyrirbyggja
endurkomu punglyndis.

i 52vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med gedhvarfasyki I med yfirstandandi
ofleetisfasa eda blandada einkennamynd, sem voru einkennalausir (Youn Mania Rating Scale [Y-
MRS] og MADRS med heildarskor < 12) 4 medferd med aripiprazoli (10 mg/solarhring til

30 mg/solarhring) til vidbotar litium eda valproati samfellt i 12 vikur, kom 1 1j6s ad vidobotarmedferd
me0d aripiprazoli var fremri lyfleysu p.e. 46% minni likur (dhattuhlutfall 0,54) 4 endurkomu gedhvarfa
og 65% minni likur (dhaettuhlutfall 0,35) 4 endurkomu oflaetis midad vid vidbot med lyfleysu, en var
ekki fremra lyfleysu i ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis. Vidbotarmedferd med aripiprazoli var
fremri lyfleysu sem aukanidurstada samkvamt i Clinical Global Impression — Bipolar version (CGI-
BP) kvarda vardandi alvarleika sjukdoms (ofleeti). Sjuklingum i rannsokninni var annadhvort radad til
a0 fa einlyfjamedferd med litium eda valproati i opinni rannsokn til ad finna pa einstaklinga sem ad
hluta til svorudu ekki medferd. Sjuklingar voru i jafnvaegi i a.m.k. 12 vikur samfellt & samsettri
medferd med aripiprazoli og sama jatnvagislyfi (mood stabilizer). Sjuklingum i jafnveegi var sidan
slembiradad og héldu afram i tviblindri rannsokn med sama jafnvaegislyfi og annadhvort aripiprazoli
eda lyfleysu. Fjorir undirhépar med jafnveegislyfi voru metnir i slembudum fasa: aripiprazol + litium,
aripiprazol + valproat, lyfleysa + litium, lyfleysa + valproat.

Tioni endurkomu hvada gedslagsfasa (mood episodes) sem er, samkvaemt Kaplan-Meier, hja hdpnum
sem fékk vidbotarmedferd var 16% fyrir aripiprazol + litium og 18% fyrir aripiprazol + valproat
samanborid vid 45% fyrir lyfleysu + litilum og 19%fyrir lyfleysu + valproat.

Born

Gedklofi hja unglingum

[ 6-vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 302 unglingum med gedklofa (13 til 17 ara), med
jakvaed eda neikvad einkenni, kom i 1j6s a0 samanborid vid lyfleysu tengdist notkun aripiprazols
tolfraedilega markteaekt ferri gedrofseinkennum. { undirgreiningu hja unglingum 15 til 17 4ra, sem tok
til 74% heildarrannsdknapydis, kom fram ad verkun hélst Gt 26 vikna timabilid sem opna
framhaldsrannsoknin sto6d yfir.

I 60- til 89-vikna slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja unglingum (n = 146; 4
aldrinum 13 til 17 ara) med geoklofa, var tolfreedilega marktaekur munur 4 bakslagstioni
gedrofseinkenna & milli hopanna sem fengu aripiprazol (19,39%) og lyfleysu (37,50%). Punktmat
ahzettuhlutfallsins var 0,461 (95% 6ryggisbil, 0,242 til 0,879) hja 6llu pydinu. I greiningu 4
undirhépum var punktmat ahaettuhlutfallsins 0,496 medal sjuklinga 4 aldrinum 13 til 14 ara
samanborid vid 0,454 medal sjuklinga a aldrinum 15 til 17 4ra. En matid 4 dhaettuhlutfalli yngri (13 til
14 4ra) hopsins var ondkvaemt vegna minni fjolda sjuklinga 1 hopnum (aripiprazol, n = 29; lyfleysa, n
= 12) og oryggisbil matsins (allt fra 0,151 til 1,628) baud ekki upp & ad hagt vaeri ad draga alyktanir
um ahrif medferdarinnar. Til samanburdar var 95% 6ryggisbilio fyrir ahettuhlutfall eldri undirhopsins
(aripiprazol, n = 69; lyfleysa, n = 36) 0,242 til 0,879 og var pvi hagt ad sja ahrif af medferdinni hja
eldri sjuklingunum.
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Ofleetisfasi hja bornum og unglingum med gedhvarfasyki [

[ 30-vikna rannsékn var gerdur samanburdur 4 aripiprazoli og lyfleysu hja 296 bérnum og unglingum
(10 til 17 ara), sem uppfylltu greiningarskilmerki DSM-IV (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) fyrir gedhvarfasyki I med ofleatisfasa eda blandadri einkennamynd, med eda an
gedrofseinkenna, og voru med Y MRS skor > 20 sem upphafsgildi. A medal sjuklinga i fyrstu
skilvirknigreiningunni voru 139 sjuklingar sem voru einnig med athyglisbrest med ofvirkni (ADHD).

Aripiprazdl var fremra lyfleysu me0 tilliti til breytinga fra upphafsgildi, eftir 4 og 12 vikur samkvaemt
Y-MRS heildarskori. I greiningu sem gerd var eftir a (post-hoc) voru framfarir umfram lyfleysu
greinilegri hja sjuklingum sem voru einnig med ADHD samanborid vid pa sem voru ekki med ADHD,
en par var enginn munur midad vid lyfleysu. Ekki var haegt a0 stadfesta ad komid veeri i veg fyrir
endurkomu.

Algengustu aukaverkanirnar sem tengdust medferd hja sjuklingum sem fengu 30 mg voru
utanstrytuheilkenni (28,3%), svefnhdfgi (27,3%), hofudverkur (23,2%), og 6gledi (14,1%).
Medalpyngdaraukning 4 30 vikna medferdartimabili var 2,9 kg samanborid vid 0,98 kg hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu.

Skapstyggd 1 tengslum vid einhverfu hja bornum (sja kafla 4.2)

Aripiprazoél var rannsakad hja sjuklingum 4 aldrinum 6 til 17 ara i tveimur 8-vikna
samanburdarrannsoknum med lyfleysu [einn breytilegur skammtur (2 mg/sé6larhring til

15 mg/solarhring) og einn fastur skammtur (5 mg/sé6larhring, 10 mg/solarhring eda 15 mg/sélarhring)]
og i einni 52-vikna opinni rannsokn. Upphafsskammtur 1 rannsoknunum var 2 mg/soélarhring, sem var
aukinn i 5 mg/solarhring eftir viku og sidan um 5 mg/solarhring vikulega, par til tileetludum skammti
var nad. Yfir 75% sjuklinganna voru yngri en 13 ara. Verkun aripiprazols var tolfredilega markteaekt
betri en eftir lyfleysu, samkvemt undirkvarda Aberrant Behaviour Checklist Irritability kvardans. Hins
vegar hefur ekki verid synt fram 4 kliniska pydingu pessarar nidurstodu. Oryggi var m.a. metid ut fra
pyngdaraukningu og breytingu a prolaktingildum. Langtimarannsokn vardandi 6ryggi var takmorkud
vid 52 vikur. Samkvaemt samantektargreiningu rannséknanna var tioni lagra prolaktingilda i sermi, hja
sjuklingum sem fengu aripiprazol, 27/46 (58,7%) hja stalkum (< 3 ng/ml) og 258/298 (86,6%) hja
drengjum (< 2 ng/ml). [ samanburdarrannséknunum med lyfleysu var medal pyngdaraukning 0,4 kg
hja peim sem fengu lyfleysu og 1,6 kg hja peim sem fengu aripiprazol.

Aripiprazodl var einnig rannsakad i langtimavidohaldsrannsokn med lyfleysu. Eftir ad stodugleiki med
aripiprazoli (2 mg/solarhring til 15 mg/solarhring) komst 4 eftir 13 til 26 vikur voru peir sjuklingar
sem voru med stoduga svorun annadhvort afram 4 aripiprazoli eda fengu lyfleysu i 16 vikur til
vidbotar. Tidni bakslags samkvaemt Kaplan-Meier i viku 16 var 35% fyrir aripiprazol og 52% fyrir
lyfleysu. Ahzttuhlutfall bakslags 4 16 vikum (aripiprazol/lyfleysa) var 0,57 (tolfraedilega dmarktaekur
munur). Medalpyngdaraukning medan stodugleiki med aripiprazoli komst a (allt ad 26 vikur) var

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

Andlitskippir tengdir Tourette heilkenni hja bérnum (sja kafla 4.2)

Verkun aripiprazols var rannsokud hja bornum med Tourette heilkenni (aripiprazol: n = 99, lyfleysa: n
= 44) { slembiradadri, tviblindri, 8 vikna rannsokn me0 lyfleysusamanburdi par sem notadur var
fastaskammtur hja medferdarhopum eftir pyngd 4 skammtabilinu 5 mg/dag til 20 mg/dag og 2 mg
upphafsskammtur. Sjiklingarnir voru 7 til 17 ara ad aldri og syndu ad medaltali 30 TTS (7otal Tic
Score)-stig & Yale Global Tic Severity Scale (TTS-YGTSS-kvardanum) vid grunnviomid. Aripiprazol
leiddi til TTS-YGTSS-bata sem nam 13,35 fra grunnvidmidi til viku 8 i hdpnum sem fékk litinn
skammt (5 mg eda 10 mg) og 16,94 1 hopnum sem fékk storan skammt (10 mg eda 20 mg) samanborid
vi0 bata sem nam 7,09 i lyfleysuhopnum.

Verkun aripiprazols hja bornum med Touretteheilkenni (aripiprazol: n = 32, lyfleysa: n = 29) var
einnig metin 4 breytilegu skammtabili fra 2 mg/dag til 20 mg/dag med 2 mg upphafsskammti

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

[ badum pessum stuttu rannsoknum hefur klinisk pyding nidurstadna um verkun enn ekki verid
stadfest pegar hofo eru 1 huga umfang dhrifa medferdarinnar samanborid vid hin miklu ahrif lyfleysu
og 6ljosan patt salrenna og félagslegra ahrifa. Engin langtimagdgn eru fyrirliggjandi vardandi o6ryggi
og verkun aripiprazols i pessari sveiflukenndu réskun.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannsoknum a
aripiprazoli hja einum eda fleiri undirhopum barna vid meodferd a gedklofa og gedhvarfasyki eins og
lyst er 1 &kvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta abendingu (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52  Lyfjahvorf

Frésog

Aripiprazol frasogast vel og hdmarksplasmapéttni naest innan 3 til 5 klst. eftir gjof. Aripiprazol
umbrotnar litilshattar utan liffaerakerfa (presystemic). Heildaradgengi eftir inntku a tofluformi er 87%.
Fiturik faeda hefur ekki ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Dreifing

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

Umbrot

Aripiprazol umbrotnar adallega i lifur, einkum eftir premur nidurbrotsleidum: vetnissviptingu,
hydroxyleringu og N-afalkyleringu. Byggt & in vitro rannsoknum verdur vetnissvipting og
hydroxylering aripiprazols fyrir tilstilli ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 en N-afalkyleringin er
hvétud af CYP3A4. 1 blodi er steersti hluti lyfsins 4 formi aripiprazols. Vid stoduga péttni er um 40%
af AUC fyrir aripiprazol i plasma a formi virka umbrotsefnisins dehydréaripiprazols.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs aripiprazols eru u.p.b. 75 klst. hja peim sem hafa yfirgripsmikil
CYP2D6 umbrot og u.p.b. 146 klst. hja peim sem hafa of 1itid nidurbrot med CYP2D6.

Heildarathreinsun aripiprazols er 0,7 ml/min/kg og fer adallega fram 1 lifur.

Eftir inntéku eins skammits af ['*C] - merktu aripiprazol kom u.p.b. 27% af geislavirkum skammti fram
i pvagi og u.p.b. 60% i heegdum. Innan vid 1% af 6breyttu aripiprazoli skilst ut med pvagi og u.p.b. 18%
a 6breyttu formi i haegdum.

Born

Lyfjahvorf aripiprazols og dehydréaripiprazols hja bérnum 10 til 17 ara voru svipud og hja
fullordnum, eftir ad leiorétt var fyrir pyngdarmismuni.
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdpum

Aldradir

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

Kyn

Enginn munur er a lyfjahvorfum aripiprazols hja heilbrigdum kdérlum midad vid hja heilbrigdum
konum og enginn augljos munur er heldur 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum med gedklofa pegar tekio er
mid af kyni.

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

Kynpattur
Mat & lyfjahvorfum 4 milli hopa bendir ekki til ad kynpattur hafi ahrif & lyfjahvorf aripiprazols.

Skert nyrnastarfsemi
[1j6s kom ad lyfjahvorf aripiprazols og dehydroaripiprazols eru svipud hja sjuklingum med alvarlegan
nyrnasjukdom og hja heilbrigdum ungum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Einskammta rannsokn & sjuklingum med skorpulifur & mismunandi stigi (Child-Pugh, A, B og C)
leiddi i 1j6s a0 skert lifrarstarfsemi hafoi engin marktaek ahrif 4 lyfjahvorf aripiprazols og
dehydréaripiprazols, en rannsoknin nadi adeins til priggja sjuklinga med skorpulifur af tegund C, sem
er ofullnaegjandi til ad draga alyktun um umfang umbrots.

53 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska.

Marktaekar eiturverkanir komu adeins 1 1j6s vid skammta sem voru sterri en radlagdur
hamarksskammtur hja ménnum eda vid skammta sem benti til ad pessi ahrif h6fou takmarkada eda
enga pydingu vio kliniska notkun. Pessi eiturahrif voru m.a. skammtahad eiturahrif & nyrnahettubork
(upps6fnun fitufuskin litarefna og/eda frumutap i starfsvef) hja rottum eftir ad hafa fengio

20 mg/kg/solarhring til 60 mg/kg/soélarhring (3 til 10 sinnum medaltals-AUC 1 jafnveegi vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum) og aukningu & krabbameini i nyrnahettuberki asamt
nyrnahettukirtilexli/krabbameini hja kvenrottum sem fengu 60 mg/kg/sélarhring (10 sinnum
medaltals-AUC 1 jafnvaegi vio radlagdan hamarksskammt hja ménnum). Heaesta utsetning hja
kvenrottum sem ekki leiddi til a2xlismyndunar var 7 f61d ttsetning hja ménnum vid radlagda skammta.

Einnig komu gallsteinar 1 [jos vegna ttfellingar sulfatsambanda sem myndudust vid efnahvorf vid
hydroxyumbrotsefni aripiprazols i galli hja 6pum eftir endurtekna inntéku i skommtum sem voru

25 mg/kg/solarhring til 125 mg/kg/solarhring (1 til 3 sinnum medaltals-AUC i jafnvaegi vid kliniskan
hamarksskammt eda 16 til 81 sinni radlagdur hamarksskammtur hja ménnum byggt 4 mg/m?). bott
péttni stilfatsambanda, sem myndudust eftir tengingu vid hydroxyaripiprazol i galli i ménnum vid
etladan hamarksskammt 30 mg/solarhring, var ekki meira en 6% af peirri péttni sem fannst i galli hja
Opum, i 39 vikna rannsokn og er pad vel undir (6%) leysnimdrkum in vitro.

[ rannséknum med endurteknum skémmtum voru eiturverkanir hja ungum rottum og hundum

sambarilegar peim sem komu fram hja fullordnum dyrum, og ekki komu fram neinar visbendingar um
eiturverkanir 4 taugar eda aukaverkanir & proska.

19



Byggt 4 nidurstodum yfirgripsmikilla stadladra profa fyrir eiturverkanir a erfoaefni, var alitio ad
aripiprazol hefoi ekki eiturahrif 4 erfdaefni. Aripiprazol hafoi ekki skadleg ahrif 4 frjosemi 1
rannsoknum & eiturverkanir 4 exlun. Eiturverkanir a fosturproska, medal annars skammtahad seinkun
a beinmyndun og hugsanlega fosturskadi komu fram hja rottum vid skammta sem leiddu til utsetningar
sem var minni en eftir medferdarskammta (byggt 4 AUC) og hja kaninum vid skammta sem leiddu til
utsetningar sem var 3 og 11 sinnum medaltals AUC vid stéouga péttni vid hamarks radlagdan
kliniskan skammt. Eiturverkanir komu fram hja modur vid skammta sem voru svipadir peim sem
framkolludu eiturverkanir a fosturproska.

6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Kristalladur maltosi

Orkristalladur selluldsi

Forhleypt sterkja

Natriumkroskarmelldsi

Magnesiumsterat

To6fluhud

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur
Indigoékarmin (E132)

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur
Rautt jarnoxio (E172)

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur
Gult jarnoxid (E172)

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg toflur
Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerad ilats og innihald

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg, 15 mg og 30 mg toflur

PA/al/PVC rifgatadaralpynnur (al-al pynna) i 6skjum med 14, 28, 56, og 98 t6flum og 28 x 1 t6flu

(stakir skammtar).

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg og 15 mg toflur
Glas ur HDPE med barnheldu skrafloki ur polypropyleni (PP) og purrkefni, sem inniheldur 100 toflur.
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Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur

EU/1/15/1005/001
EU/1/15/1005/002
EU/1/15/1005/003
EU/1/15/1005/013
EU/1/15/1005/014
EU/1/15/1005/021

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur

EU/1/15/1005/004
EU/1/15/1005/005
EU/1/15/1005/006
EU/1/15/1005/015
EU/1/15/1005/016
EU/1/15/1005/022

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur

EU/1/15/1005/007
EU/1/15/1005/008
EU/1/15/1005/009
EU/1/15/1005/017
EU/1/15/1005/018
EU/1/15/1005/023

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg toflur

EU/1/15/1005/010
EU/1/15/1005/011
EU/1/15/1005/012
EU/1/15/1005/019
EU/1/15/1005/020

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 04. juni 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. febraar 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

22


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

VIDAUKI IT
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion
Pallini 15351
Attiki,
Grikkland

eda

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio 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 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum raddstofunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) 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 UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/001
EU/1/15/1005/002
EU/1/15/1005/003
EU/1/15/1005/013
EU/1/15/1005/014

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg

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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntdku.

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

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/004
EU/1/15/1005/005
EU/1/15/1005/006
EU/1/15/1005/015
EU/1/15/1005/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg

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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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PPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntdku.

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

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/007
EU/1/15/1005/008
EU/1/15/1005/009
EU/1/15/1005/017
EU/1/15/1005/018

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg

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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

36



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

37



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/010
EU/1/15/1005/011
EU/1/15/1005/012
EU/1/15/1005/019
EU/1/15/1005/020

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg

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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg t6flur
aripiprazol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/021 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A GLASI

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/021 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/022 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A GLASI

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/022 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/023 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A GLASI

1. HEITI LYFS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg t6flur
aripiprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg aripiprazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur maltdsa. Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1005/023 100 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur
Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur
Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur
Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg téflur

aripiprazol

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

upplysingar.

*  Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

» Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

» Dbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé¢ ad raeda.

» Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Aripiprazole Mylan Pharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Aripiprazole Mylan Pharma

Hvernig nota 4 Aripiprazole Mylan Pharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Aripiprazole Mylan Pharma

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Aripiprazole Mylan Pharma og vio hverju pad er notad

Aripiprazole Mylan Pharma inniheldur virka efnié aripiprazél sem tilheyrir lyfjahépi sem
kallast gedrofslyf.

bad er notad handa fullordnum og unglingum 15 ara og eldri med sjukdéom sem einkennist af oftheyrn,
ofsjonum eda ofskynjunum, tortryggni, ranghugmyndum, samhengislausu tali og hegdun og
tilfinningalegri flatneskju. Folk med pennan sjukdom getur einnig fundid fyrir depurd, sektarkennd,
kvida eda spennu.

Aripiprazole Mylan Pharma er notad til ad medhdndla fullorona og unglinga 13 ara og eldri med
sjukdoém sem einkennist af tilfinningu um ad vera ,,hatt uppi®, hafa mjog mikla orku, purfa miklu
minni svefn en venjulega, tala mjog hratt med mikid hugmyndaflug og syna stundum mikid bradlyndi.
ber eru einnig notadar til ad koma i veg fyrir ad pessi einkenni komi aftur hja fullordnum sjiklingum
sem hafa svarad medferd med Aripiprazole Mylan Pharma.

2. Adur en byrjad er ad nota Aripiprazole Mylan Pharma
Ekki ma nota Aripiprazole Mylan Pharma
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aripiprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum 4dur en Aripiprazole Mylan Pharma er notad.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan a4 medferd med aripiprazoli

stendur. Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér
mein.
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Adur en medferd med Aripiprazole Mylan Pharma hefst skaltu lata laekninn vita ef eitthvert
eftirtalinna atrida a vid

. har blédsykur (sem einkennist m.a. af 6ho6flegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni matarlyst
og mattleysi) eda fjolskyldusaga um sykursyki

. flogakdst (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér

. osjalfradar, oreglulegar vodvahreyfingar, einkum i andliti

. hjarta- og a0asjukdoma (sjukdomar i hjarta og bldoras), fjolskyldusaga um hjarta- og
®0asjukdoma, heilaslag eda skammvinn blodpurrd 1 heila, 6edlilegur blodprystingur

. blodtappi eda fjolskyldusaga um bldédtappa, par sem gedlyf hafa tengst blodtappamyndun

. fyrri reynsla af spilafikn

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

Ef pu ert 6ldrud/aldradur med vitgldp (minnisleysi eda adra vitsmunaskerdingu) att ptii eda adstandandi
pinn ad lata leekninn vita ef pi hefur fengid heilablodfall eda skammvinna blodpurrd i heila.

Lattu leekninn strax vita ef pu ert med sjalfskadahugsanir.
Greint hefur veri0 fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan a medferd med aripiprazoli
stendur.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir stifleika eda dsveigjanleika i vOdvum asamt hita,
aukinni svitamyndun, breyttu andlegu astandi eda mjog hrodum eda oreglulegum hjartslaetti.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri [6ngun hja
pér til pess ad hegda pér a pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. betta er kallad hvatastjornunarroskun og getur
m.a. falid 1 sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvot 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 stadio er upp, sundli og breytingum a
hreyfigetu og jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Geta skal varidar, einkum ef pu ert aldradur/61drud
eda att vid fotlun ad strida.

Born og unglingar
Ekki 4 ad nota lyfid hja béornum og unglingum undir 13 ara aldri. Ekki er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Aripiprazole Mylan Pharma
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Blodprystingslaekkandi lyf: Aripiprazole Mylan Pharma getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad
leekka blooprysting. bvi 4 ad lata leekninn vita ef lyf sem hafa stjorn & blodprystingi eru notud.

Notkun Aripiprazole Mylan Pharma dsamt sumum lyfjum getur pytt ad laeknirinn purfi ad breyta
skammti Aripiprazole Mylan Pharma eda hinna lyfjanna. Einkum er mikilveegt ad nefna eftirfarandi
vid lekninn:

. lyftil a0 leiorétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiodaron, flekainio)

. punglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til a0 medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flioxetin, paroxetin, johannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem ketokonazol, itrakonazol)

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

indinavir, ritonavir)
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. krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital)
. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabutin, rifampisin)

bessi lyf geta aukid haettuna 4 aukaverkunum eda dregid ur verkun Aripiprazole Mylan Pharma; ef
vart verour einhverra 6edlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin asamt Aripiprazole
Mylan Pharma skal hafa samband vid laekni.

Lyf sem auka péttni ser6tonins eru oft notud vid sjikdomsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjuroskun (OCD) og félagsfaelni sem og migreni vid verkjum:
e triptanar, tramadol, tryptofan sem notud eru vio sjukdomsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidardskun, arattu-prahyggjurdskun (OCD) og félagsfelni sem og migreni og verkjum.
o  sérheefoir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI-1yf, svo sem paroxetin og flioxetin) sem notadir
eru vid punglyndi, arattu-prahyggjurdskun, felmturskostum og kvida
e Onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptofan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi
e prihringlaga punglyndislyf (t.d. klomipramin, amitriptylin) sem notud eru vid
punglyndissjukdomum
e johannesarjurt (Hypericum perforatum ) sem notud er sem nattarulyf vid veegu punglyndi
e verkjastillandi lyf (svo sem tramadol og petidin) sem notud eru vid verkjum
e triptanar (svo sem sumatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhdndla migreni

bessi lyf geta aukid haettuna 4 aukaverkunum; ef vart verdur einhverra 6venjulegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin asamt Aripiprazole Mylan Pharma, skal hafa samband vid lakni.

Notkun a Aripiprazole Mylan Pharma med mat, drykk eda afengi
Lyfid ma taka med mat eda an.
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vi0o medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum maedra sem hafa notad Aripiprazole Mylan Pharma
toflur sidustu prja manudi medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i vodvum, syfja, oroleiki,
ondunarerfidleikar og erfidleikar vid ad matast. Ef eitthver pessara einkenna koma fram hjéa barninu
getur verid naudsynlegt ad hafa samband vio leekninn.

Ef pt tekur Aripiprazole Mylan Pharma mun laeeknirinn rada vid pig hvort hatta skuli brjostagof og
hafa i huga avinning af medferd fyrir pig og avinning barnsins af brjostagjof. Ekki skyldi gera hvort
tveggja. Raeda skal vid lekninn hvernig best sé ad neera barnid pegar lyfid er tekio.

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

Aripiprazole Mylan Pharma inniheldur maltésa
Hafi leeknirinn sagt ad pu sért med opol fyrir nokkrum sykurtegundum, skaltu hafa samband vid hann
adur en pu tekur lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

55



3. Hvernig nota 4 Aripiprazole Mylan Pharma

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

Radlagour skammtur fyrir fullordna er 15 mg einu sinni 4 sélarhring. Laknirinn getur p6 akvedid
minni eda sterri skammt, ad hamarki 30 mg einu sinni 4 solarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum

Byrja ma med litlum skammti af lyfinu sem mixtdru, lausn (vokva).

Auka ma skammtinn smam saman upp i radlagéan skammt fyrir unglinga, 10 mg einu sinni 4
solarhring. Laeknirinn getur p6 dkvedid minni eda steerri skammt, ad hamarki 30 mg einu sinni &
solarhring.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnast dhrifin af Aripiprazole Mylan Pharma vera of
mikil eda of litil.

Aripiprazole Mylan Pharma 4 helst alltaf ad taka 4 sama tima sélarhrings. Engu mali skiptir
hvort l1yfid er tekid med mat eda an. Tofluna a alltaf a0 gleypa heila med vatni.

Jafnvel pott lidanin sé betri 4 hvorki ad breyta skammtinum né hatta toku Aripiprazole Mylan
Pharma an pess ad leita rada hja lekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur af Aripiprazole Mylan Pharma en malt er fyrir um

Hafi sterri skammtur af Aripiprazole Mylan Pharma verid tekinn en leknirinn hefur radlagt (eda ef
einhver annar hefur tekid nokkrar Aripiprazole Mylan Pharma t6flur) 4 strax ad hafa samband vio
leekninn. Naist ekki i lakninn & a0 fara a nasta sjukrahtis og hafa umbuadirnar medferdis.

Sjuklingar sem toku of mikid aripiprazol hafa fundid fyrir eftirtéldum einkennum:

. hrodum hjartslaetti, éroleika/arasargirni, talordugleikum.

. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verio:

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

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

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

Ef gleymist ad taka Aripiprazole Mylan Pharma
Gleymist skammtur 4 ad taka hann eins fljott og haegt er, p6 4 ekki ad taka tvo skammta 4 so6larhring.

Ef hatt er ad taka Aripiprazole Mylan Pharma
Ekki ma heaetta medferd eingdngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilvaegt er ad halda afram ad nota

Aripiprazole Mylan Pharma eins lengi og leknirinn meelti fyrir um.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o sykursyki,
o cerfidleikar med svefn,

56



kvidatilfinning,

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

ovidradanlegir kippir, rykkir eda 10,

skjalfti,

hofudverkur,

preyta,

syfja,

veaegur svimi,

skjalfti og pokusyn,

feekkun a eda erfidleikar vid haegoalosun,

meltingartruflanir,

ogleoi,

meira munnvatn i munni en venjulega,

uppkost,

preyta.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skert eda aukid magn horménsins prolaktins i blooi,

of mikill sykur 1 bl6dinu,

punglyndi,

breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi,

stjornlausar hreyfingar 4 munni, tungu og Utlimum (sidkomin hreyfitruflun),
voovaroskun sem veldur kippum (truflud védvaspenna),

fotaoeiro,

tvisyni,

ljésnaemi 1 augum,

hradur hjartslattur,

blodprystingsfall pegar stadid er upp sem veldur sundli, vaegum svima eda yfirlidi,
hiksti.

Greint hefur veri0 fra eftirfrandi aukaverkunum eftir markadssetningu aripiprazol taflnanna en tioni
peirra er ekki pekkt:

lagt gildi hvitra blodkorna,

lagt blodflagnagildi,

ofnamisvidbrogo (t.d. bolga i munni, tungu, andliti og koki, klaodi, ofsaklaoi);

sykursyki eda versnandi sykursyki sem fyrir er, ketonblodsyring (ketonar i blodi og pvagi) eda da,
har bléosykur,

ofullnegjandi magn natriums i bl60i,

lystarleysi (lystarstol),

pyngdarminnkun,

pyngdaraukning,

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir og sjalfsvig,

arasarhneig0,

asingur,

taugadstyrkur,

sambland af hita, voovastifleika, hradri 6ndun, aukinni svitamyndun, minnkadri medvitund og
skyndilegri breytingu 4 blodprystingi og hjartsletti, yfirlid (illkynja sefunarheilkenni),

flog,

serotoninheilkenni (viobrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu, deyfo, klunnaheetti,
eirdarleysi, 6lvunartilfinningu, hita, aukinni svitamyndun og vodvastifleika),

taltruflanir,

augu festast 1 sdému stodu,

outskyrour skyndidaudi,
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lifsheettulegur, o6reglulegur hjartslattur,

hjartaafall,

haegari hjartslattur,

blodtappar i blazzdum einkum i fotum (einkenni eru m.a. bolga, verkur og ro0i a fati) sem geta

borist med blodedum til lungna og valdid brjostverk og 6ndunarerfidleikum (ef pu finnur fyrir

einhverjum pessara einkenna skaltu strax leita til laeknis),

har blodprystingur,

yfirlid,

asvelging fyrir slysni med heettu 4 lungnabolgu (lungnasykingu),

krampi 1 védvum umhverfis raddbond,

brisbolga,

kyngingarérougleikar,

nidurgangur,

kvidopaegindi,

magaopeegindi,

lifrarbilun,

lifrarbolga,

gulur hudlitur og augnhvita,

oedlilegar nidurstodur lifrarprofa,

huoutbrot,

ljosnaemi 4 huo,

skalli,

ohofleg svitamyndun,

alvarleg ofnaemisvidbrogd 4 bord vid lyfjavidbrogd 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, steekkadir eitlar, hakkud

lifrarensim i blodrannsoknum og fjolgun tiltekinna hvitra blédfrumna (fjélgun raudkyrninga),

oedlilegt vodvanidurbrot sem getur valdid nyrnakvillum,

vodvaverkir,

stifleiki,

osjalfrad pvaglat (pvagleki),

pvagtregda,

frahvarfseinkenni hja nyburum ef utsetning 4 sér stad 4 medgongu,

langvarandi eda sarsaukafull stinning getnadarlims;

erfidleikar me0 stjorn likamshita eda ofhiti,

verkur fyrir brjosti,

proti i hondum, 6kklum eda fotum,

i bléoprufum: blodsykurshakkun eda sveiflur i blodsykri, aukinn sykurtengdur blodraudi,

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

demis:

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

- breyttur eda aukinn kynferdislegur 4hugi eda hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til demis
aukin kynhvot,

- stjornlaus eda 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 a0 strjika burt.

Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn raedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda

draga ur einkennum.

Greint hefur verid fra fleiri daudsfollum hja eldri sjuklingum med vitglop medan a toku aripiprazols
stendur. Auk pess hefur verid greint fra heilablodfalli eda skammvinnri bl6dpurrd 1 heila.
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Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum

Tidni og tegund aukaverkana hja unglingum 13 ara og eldri var svipud og hja fullordnum fyrir utan
syfju, dsjalfrada kippi eda rykkjottar hreyfingar, eirdarleysi og preytu sem voru mjog algengar (fleiri
en 1 af 10 sjuklingum) og verkur ofarlega i kvid, purrkur i munni, aukin hjartslattartioni,
pyngdaraukning, aukin matarlyst, védvakippir, 0sjalfradar hreyfingar 1 Gtlimum og svimi, einkum
pegar stadid var upp fra sitjandi eda liggjandi stodu, voru algengar (fleiri en 1 af 100 sjuklingum).

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Aripiprazole Mylan Pharma
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada 1 apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Aripiprazole Mylan Pharma inniheldur

o Virka innihaldsefnid er aripiprazol. Hver 5 mg tafla inniheldur 5 mg af aripiprazoéli, 10 mg tafla
inniheldur 10 mg af aripiprazoli, 15 mg tafla inniheldur 15 mg af aripiprazoli, 30 mg tafla
inniheldur 30 mg af aripiprazoli.

e Onnur innihaldsefni 5 mg toflunnar eru kristalladur maltosi, drkristalladur selluldsi, forhleypt
sterkja, natriumkroskarmellosi, indigokarmin (E132) og magnesiumsterat.

e  Onnur innihaldsefni 10, 30 mg taflnanna eru kristalladur maltési, drkristalladur sellulosi, forlhleypt
sterkja, natriumkroskarmelldsi, rautt jarnoxio (E172) og magnesiumsterat.

e Onnur innihaldsefni 15 mg téflunnar eru kristalladur maltési, drkristalladur sellulosi, forhleypt
sterkja, natriumkroskarmelldsi, gult jarnoxid (E172) og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Aripiprazole Mylan Pharma og pakkningastaeroir

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg toflur eru [josbldar eda blaar, flekkottar, kringlottar og tviktptar,
6,1 mm i pvermal, merktar med ,,5% 4 annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg toflur eru bleikar, kringlottar og tvikiptar, 8,1 mm i pvermal,
merktar med ,,10“ a annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg toflur eru gular, kringloéttar og tvikuptar, 10,1 mm i pvermal,
merktar med ,,15% 4 annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg toflur eru bleikar, sporoskjulaga og tvikiptar, 17,1 mm langar og
8,1 mm breidar, merktar med ,,30° & annarri hlidinni.

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg, 15 mg og 30 mg toflur fast i pynnum i pappadskjum sem
innihalda 14, 28, 56 eda 98 toflur eda 28 x 1 toflu (stakskammitar).

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg og 15 mg t6flur fast einnig i glésum sem innihalda

100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frland

Framleioandi

Pharmathen International S.A.,
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grikkland

eda

Pharmathen S.A.,
6, Dervenakion
Pallini 15351,
Attiki,

Grikkland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

boirapus
Maiinan EOO/]
Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGOQ
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft
Tel: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390
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Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

fsland
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l
Tel: +39 02 612 46921

Kompog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 3512141272 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +353 18711600

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

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