PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predizenym
uvolnovanim

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénii suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&nu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekcne;j striekacke

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolfiovanim

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énti suspenziu s prediieny’m uvolnovanim
Prasok: biely az sivobiely.

Disperzné prostredie: ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Abilify Maintena je indikovana na udrziavaciu liecbu schizofrénie u dospelych pacientov
stabilizovanych peroralnym podavanim aripiprazolu.



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

U pacientov, ktori nikdy neuzivali aripiprazol, sa ma overit’ pred zac¢atim lieCby lickom Abilify
Maintena znaSanlivost’ peroralne podavaného aripiprazolu.

Titracia davky Abilify Maintena sa neodporuca.

Zaciato¢nui davku mozno podat’ podl'a jedného z dvoch rezimov:

Zaciatok s jednou injekciou: v den zacatia lieCby sa ma podat’ jedna injekcia Abilify Maintena

400 mg a ma sa pokraCovat’ v liecbe s 10 mg az 20 mg peroralneho aripiprazolu denne 14 po
sebe nasledujucich dni, aby sa pocas zacatia liecby udrzali terapeutické koncentracie

aripiprazolu.

Zaciatok s dvomi injekciami: v denl zadatia lieCby sa maji podat’ dve samostatné injekcie

Abilify Maintena 400 mg do dvoch rozdielnych miest vpichu (pozri Sposob podévania) spolu
s jednou 20 mg davkou peroralneho aripiprazolu.

Po zaciatku s injekénym podanim je odporucana udrziavacia davka lieku Abilify Maintena 400 mg.
Abilify Maintena 400 mg sa ma podavat raz mesacne ako jedna injekcia (nie skor ako 26 dni po
predchadzajucej injekcii). Ak sa pri davke 400 mg objavia neziaduce U¢inky, ma sa zvazit’ zniZzenie

davky na 300 mg raz mesacne.

Vynechané davky

Vynechané davky

Cas kedy bola vynechani davka

Opatrenie

Ak doslo k vynechaniu 2. alebo 3. davky
a od poslednej injekcie uplynuli:

> 4 tyzdne a < 5 tyzdiov

Injekceiu podajte Co najskor a nasledne obnovte
mesacny plan podédvania injekcii.

> 5 tyzditov

Ma sa podat’ d’alSia injekcia a sti¢asne obnovit’
uzivanie peroralneho aripiprazolu po dobu 14 dni
alebo sa naraz podajui dve samostatné injekcie spolu
s jednou davkou 20 mg aripiprazolu. Nésledne sa
obnovi mesa¢ny plan podavania injekcii.

Ak doslo k vynechaniu 4. alebo
nasledovnych davok (t. j. po dosiahnuti
stabilizovaného stavu) a od poslednej
injekcie uplynuli:

> 4 tyzdne a < 6 tyzdiov

Injekceiu podajte €o najskor a nasledne obnovte
mesacny plan poddvania injekcii.

> 6 tyzdiiov

Ma sa podat’ d’alSia injekcia a sti¢asne obnovit’
uzivanie peroralneho aripiprazolu po dobu 14 dni
alebo sa naraz podaji dve samostatné injekcie spolu
s jednou davkou 20 mg aripiprazolu. Nésledne sa
obnovi mesa¢ny plan podavania injekcii.

Specialne populicie

Starsie osoby

Bezpecnost’ a tc¢innost’ lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg pri liecbe schizofrénie u pacientov vo
veku 65 rokov a star§ich nebola stanovena (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna tiprava davky (pozri Cast’ 5.2).
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Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky.
U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene dostupné udaje nie su dostato¢né na stanovenie
odportcania. U tychto pacientov je potrebna opatrnost’ pri ddvkovani. Uprednostnit’ by sa malo
peroralne podavanie (pozri ¢ast’ 5.2).

Pacienti so znamou znizenou metabolickou aktivitou CYP2D6
U pacientov, u ktorych je znama zniZzena metabolicka aktivita CYP2D6:

. Zaciatok s jednou injekciou: zac¢iato¢na davka ma byt’ Abilify Maintena 300 mg a v lieCbe sa
ma pokracovat’ predpisanou dennou davkou peroralneho aripiprazolu 14 po sebe nasledujucich
dni. Udrziavacia davka ma byt Abilify Maintena 300 mg raz mesacne.

. Zaciatok s dvomi injekciami: zaciatocnti davku maju tvorit’ dve samostatné injekcie Abilify
Maintena 300 mg (pozri Sposob podavania) spolu s jednou uz predpisanou davkou peroralneho
aripiprazolu. Udrziavacia davka ma byt Abilify Maintena 300 mg raz mesacne.

U pacientov, u ktorych je znama zniZzena metabolicka aktivita CYP2D6, a zaroven uzivaja silné
inhibitory CYP3A4:

. Zaciatok s jednou injekciou: zaCiato¢na davka sa ma znizit’ na 200 mg (pozri Cast’ 4.5) a v liecbe
sa ma pokracovat’ predpisanou dennou davkou peroralneho aripiprazolu 14 po sebe
nasledujtcich dni.

. U pacientov, u ktorych je zndma znizena metabolicka aktivita CYP2D6, a zaroveil uzivajl silné
inhibitory CYP3A4, sa zaCiatok s dvomi injekciami nema pouzivat’.

Odporucant udrziavaciu davku Abilify Maintena po zaciatku s injekénym podanim najdete
v nasledujucej tabulke. Abilify Maintena 400 mg a 300 mg sa ma podavat’ raz mesacne ako jedna
injekcia (nie skor ako 26 dni po predchadzajucej injekcii).

Uprava udrziavacej davky pri interakcidach s inhibitormi CYP2D6 a/alebo CYP3A4 a/alebo
induktormi CYP3A4

Uprava udrZiavacej davky je potrebna u pacientov, ktori subezne uZivaju silné inhibitory CYP3A4
alebo silné inhibitory CYP2D6 dlhsie ako 14 dni. Ak sa skon¢i uzivanie inhibitoru CYP3A4 alebo
inhibitoru CYP2D6, méze byt potrebné zvysit’ davku na predchadzajicu davku (pozri Cast’ 4.5).

V pripade vyskytu neziaducich reakcii aj po Gprave davkovania lieku Abilify Maintena je potrebné
opétovne zvazit’ potrebu stibezného podavania inhibitora CYP2D6 alebo CYP3A4.

Stubeznému pouzivaniu induktorov CYP3A4 s lickom Abilify Maintena 400 mg alebo 300 mg
dlhsiemu ako 14 dni sa treba vyhnut’, pretoze hladiny aripiprazolu v krvi st znizené a mozu sa
nachadzat’ pod hladinou ucinnosti (pozri Cast’ 4.5).

Uprava udrziavacej davky lieku Abilify Maintena u pacientov, ktori siibezne uZivaju silné
inhibitory CYP2D6, silné inhibitory CYP3A4 a/alebo induktory CYP3A4 dlhSie ako 14 dni

Upravena mesa¢na davka
Pacienti uzivajuci Abilify Maintena 400 mg
Silné inhibitory CYP2D6 alebo CYP3A4 300 mg
Silné inhibitory CYP2D6 a CYP3A4 200 mg*
Induktor CYP3A4 Vyhnite sa pouzitiu.
Pacienti uZivajuci Abilify Maintena 300 mg
Silné inhibitory CYP2D6 alebo CYP3A4 200 mg*
Silné inhibitory CYP2D6 a CYP3A4 160 mg*
Induktor CYP3A4 Vyhnite sa pouzitiu.
* davku 200 mg a 160 mg je mozné dosiahnut’ Gpravou injekéného objemu iba pomocou Abilify Maintena

prasku a disperzného prostredia na injeként suspenziu s predlzenym uvolfiovanim
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u deti a dospievajucich vo veku 0 az
17 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Liek Abilify Maintena 400 mg a 300 mg je uréeny len na intramuskularne pouzitie a nesmie sa
podavat’ intravendzne ani subkutanne. Ma ho podat’ iba zdravotnicky profesional.

Suspenzia sa musi vstreknit’ pomaly ako jednorazova injekcia (davky sa nesmu rozdelit') do sedacicho
alebo deltoidného svalu. Je potrebné davat’ pozor, aby nedoslo k nahodnému vstreknutiu do cievy.

Ak sa zacina s dvomi injekciami, podajte ich do dvoch réznych svalov na dvoch rd6znych miestach.
NEPODAVAITE obe injekcie spoloéne do toho istého deltoidného alebo sedacieho svalu. U
pacientov, u ktorych je zndma zniZena metabolicka aktivita CYP2D6, podavajte bud’ do oboch
deltoidnych svalov alebo do jedného deltoidného a jedného sedacieho svalu. NEPODAVAIJTE do
oboch sedacich svalov.

Uplné pokyny na pouzivanie a zaobchadzanie s lieckom Abilify Maintena 400 mg a 300 mg st uvedené
v pisomnej informadcii pre pouZzivatel'a (informécie ur¢ené pre zdravotnickych profesionalov).

Pokyny na rekonstittciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas liecby antipsychotikami sa mo6Zze zlepSenie klinického stavu pacienta prejavit’ po niekol'kych
dnoch az niekol’kych tyzdnoch. Pocas celého tohto obdobia maji byt pacienti starostlivo

monitorovani.

Pouzitie u pacientov akutne agitovanych alebo vo vdznom psychotickom stave

Abilify Maintena 400 mg/300 mg sa nema pouzivat’ na zvladanie aktitnych stavov agitovanosti ani
vaznych psychotickych stavov, ked’ sa vyZaduje okamzita kontrola priznakov.

Samovrazda

Pri psychickych ochoreniach je vyskyt samovrazedného spravania sprievodnym javom a v niektorych
pripadoch bolo hlasené kratko po zahajeni alebo zmene antipsychotickej lieCby, vratane lieCby
aripiprazolom (pozri Cast’ 4.8). Dokladné sledovanie vysoko rizikovych pacientov ma byt sti€astou

antipsychotickej liecby.

Kardiovaskularne poruchy

Aripiprazol sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so znamou kardiovaskularnou chorobou (anamnéza
infarktu myokardu alebo ischemickej choroby srdca, srdcového zlyhania alebo prevodovych porach),
s cerebrovaskuldrnym ochorenim, so stavmi, ktoré spdsobuju u pacientov hypotenziu (dehydratacia,
hypovolémia a antihypertenzivna liecba) alebo hypertenziou, vratane akcelerovanej alebo maligne;.
Boli hlasené pripady zilovej tromboembdlie pri uzivani antipsychotik. PretoZe pacienti lieCeni
antipsychotikami maju Casto zvySené riziko Zilovej tromboembolie, vSetky mozné rizikové faktory pre
zilovu tromboembdliu je potrebné zistit’ pred lieCbou a sledovat’ aj pocas liecby aripiprazolom a maju
sa vykonat preventivne opatrenia (pozri Cast’ 4.8).



Predizenie QT intervalu

V klinickych $tidiach lie¢by peroralnym aripiprazolom bol vyskyt predizenia QT intervalu
porovnatelny ako u placeba. Aripiprazol sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s predlzenym QT
intervalom v rodinnej anamnéze (pozri Cast’ 4.8).

Tardivna dyskinéza

V jednoro¢nych alebo v kratSich klinickych s§tadiach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené
zriedkavé pripady dyskinézy, ktoré si vyziadali liecbu. Hned’ ako sa u pacienta uzivajuceho aripiprazol
objavia znaky a priznaky tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit’ zniZenie davky alebo prerusenie liecby
(pozri Cast’ 4.8). Tieto priznaky sa m6zu docasne zhorsit’, alebo mo6zu vznikniat’ dokonca aj po
preruseni lieCby.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

NMS je potencialne fatalny komplex symptomov suvisiaci s podavanim antipsychotik. V klinickych
skasaniach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené zriedkavé pripady NMS. Klinickymi prejavmi
NMS st hyperpyrexia, svalova stuhnutost’, zmeneny dusevny stav a dokazatel'na nestabilita
autonomneho nervového systému (nepravidelny pulz alebo krvny tlak, tachykardia, diaforéza a
srdcova arytmia). Medzi d’alSie znaky moZzu patrit’ zvySena hladina kreatinfosfokinazy, myoglobintria
(rabdomyolyza) a akutne renalne zlyhanie. Vyskytla sa vSak aj zvySena hladina kreatinfosfokinazy a
rabdomyolyza, ktoré¢ nemusia byt nevyhnutne spojené s NMS. Ak sa u pacientov vyvinu znaky a
priznaky svedc¢iace o NMS alebo budil mat’ nevysvetliteI'na vysoku horacku bez d’alSich klinickych
prejavov NMS, uzivanie vSetkych antipsychotik vratane aripiprazolu sa musi ukoncit’ (pozri Cast’ 4.8).

Zachvaty
V klinickych $tadiach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené menej Casté pripady zachvatov.
Aripiprazol sa preto ma podavat’ opatrne u pacientov, ktori maju epilepsiu v anamnéze, alebo ktori

maju iné zachvatové stavy (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti s psychézou pri demencii

ZvySena mortalita

V troch placebom kontrolovanych §tidiach peroralneho aripiprazolu u starSich pacientov trpiacich
psychozami spojenymi s Alzheimerovou chorobou (n = 938, priemerny vek: 82,4 rokov, rozsah: 56 az
99 rokov) bolo u pacientov lieCenych aripiprazolom, v porovnani s placebom, zvySené riziko umrtia.
Frekvencia timrti u pacientov lie¢enych peroralnym aripiprazolom bola 3,5 % v porovnani s 1,7 %
pacientov dostavajucich placebo. Pri¢iny timrti boli sice rdzne, vic¢sina z nich vSak bola
kardiovaskularneho (napr. zlyhanie srdca, nahla smrt’) alebo infekéného (napr. pneumonia) charakteru
(pozri Cast’ 4.8).

Cerebrovaskularne neZiaduce reakcie

V rovnakych $tadiach peroralneho aripiprazolu boli u pacientov hlasené cerebrovaskularne neziaduce
reakcie (napr. nahla cievna mozgova prihoda, tranzitérna mozgova ischémia), vratane fatalnych
pripadov (priemerny vek: 84 rokov, rozsah: 78 az 88 rokov). Celkovo boli u 1,3 % z pacientov
lieCenych peroralnym aripiprazolom hlasené cerebrovaskuldrne neziaduce reakcie v porovnani s 0,6 %
pacientov lieCenych v ramci tychto $tudii placebom. Tento rozdiel nebol Statisticky vyznamny. V
jednej z tychto §tadii, v $tudii s fixnou davkou, sa vSak vyskytol vyrazny vztah medzi davkou a
cerebrovaskularnymi neziaducimi reakciami u pacientov lieCenych aripiprazolom (pozri ¢ast’ 4.8).

Aripiprazol nie je ureny na liecbu pacientov s psychdzou pri demencii.



Hyperglykémia a diabetes mellitus

U pacientov lieCenych aripiprazolom bola hlasena hyperglykémia, ktora bola v niektorych pripadoch
extrémna a spojena s ketoacidozou alebo hyperosmolarnou kémou alebo smrtou. Medzi rizikové
faktory, ktoré mo6zu u pacientov viest' k vaznym komplikaciam, patri obezita a rodinna anamnéza
diabetu. Pacienti lieeni aripiprazolom maju byt sledovani kvoli znakom a priznakom hyperglykémie
(napr. polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost’) a pacienti s diabetes mellitus alebo s rizikovymi
faktormi pre diabetes mellitus maju byt pravidelne sledovani kvoli zhorSeniu glukozovej tolerancie
(pozri Cast’ 4.8).

Precitlivenost’

Pri aripiprazole sa mézu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie charakterizované alergickymi priznakmi
(pozri Cast 4.8).

Prirastok telesnej hmotnosti

K prirastku telesnej hmotnosti ¢asto dochadza u schizofrenickych pacientov z dovodu pouzivania
antipsychotik, u ktorych je zname, Ze spdsobuju prirastok telesnej hmotnosti, z dovodu sprievodnych
ochoreni, zlé¢ho zivotného §tylu a méze viest’ k zdvaznym komplikaciam. Prirastok telesnej hmotnosti
bol hldseny po uvedeni na trh u pacientov, ktorym bol predpisany peroralny aripiprazol. Zvycajne je
pozorovany u pacientov s vyznamnymi rizikovymi faktormi ako je anamnéza diabetu, porucha Stitnej
zlazy alebo adenom hypofyzy. V klinickych $tidiach aripiprazolu sa nepreukazalo, Ze by sposoboval
klinicky vyznamny prirastok telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 4.8).

Dysfagia

Ezofagealna dysmotilita a aspiracia suvisia s pouzivanim aripiprazolu. Aripiprazol sa ma pouzivat’
opatrne u pacientov s rizikom aspira¢nej pneumonie.

Patologické hraéstvo a d’alSie poruchy kontroly impulzov

Pacienti m6Zu pocit'ovat’ zvySené nutkanie, najma k spravaniu, ako je hrac¢stvo a tomuto nutkaniu
nedokazu odolat’ po¢as uzivania aripiprazolu. DalSie hlasenia nutkania zahffiajii: zvy$enu sexualnu
tazbu, kompulzivne nakupovanie, prejedanie sa a kompulzivne jedenie a d’alSie impulzivne a
kompulzivne spravania. Je dolezité, aby sa predpisujtci lekar spytal pacientov alebo ich oSetrovatel'ov
konkrétne na rozvoj nového alebo zvyseného nutkania k hra¢stvu, sexualnej tizby, kompulzivneho
nakupovania, prejedania sa alebo kompulzivneho jedenia, ¢i inych nutkani pocas uzivania
aripiprazolu. Majte na paméti, Ze priznaky kontroly impulzov mdzu suvisiet’ s existujacim ochorenim,
v niektorych pripadoch vsak bolo hlasené, ze nutkania prestali po zniZzeni davky alebo po preruseni
uzivania lieku. Ak nie st poruchy kontroly impulzov rozpoznané, mézu viest’ k ujme pacienta

a d’alSich os6b. Ak sa u pacienta vyskytnu tieto nutkania, je potrebné zvazit’ znizenie davky alebo
prerusenie pouzivania licku (pozri Cast’ 4.8).

Pady

Aripiprazol moze sposobit’ somnolenciu, posturalnu hypotenziu, motorickl a senzorickll nestabilitu,
¢o moze viest’ k paddom. Pri liecbe pacientov s vyssim rizikom (napr. star$i pacienti alebo pacienti

s ochoreniami oslabujicimi organizmus), je potrebné postupovat’ opatrne a zvazit’ nizsiu zaciato¢nil
davku (pozri Cast’ 4.2).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

S liekom Abilify Maintena sa neuskutoc¢nili Ziadne interakéné studie. Informacie uvedené nizsie boli
ziskané zo $tudii s peroralnym aripiprazolom.

Z dovodu jeho antagonizmu voci al-adrenergnému receptoru ma aripiprazol potencial zvySovat’
ucinok urcitych liekov proti hypertenzii.

Zohladnujic primarne G¢inky aripiprazolu na centralny nervovy systém (CNS) je potrebna opatrnost’
pri podavani aripiprazolu v kombinéacii s alkoholom alebo inymi lieckmi na CNS, pretoze mdze dojst’ k

zvyrazneniu neziaducich reakcii, ako je sedacia (pozri Cast 4.8).

Aripiprazol sa ma opatrne pouzivat, ak sa podava stibezne s lickmi, u ktorych je zname, Ze zapricinuju
predlzenie QT intervalu alebo elektrolytova nerovnovahu.

Potencial inych liekov ovplyvnit’ aripiprazol

Chinidin a dalsie silné inhibitory CYP2D6

V klinickom sku$ani peroralneho aripiprazolu u zdravych jedincov silny inhibitor CYP2D6 (chinidin)
zvysil AUC aripiprazolu o 107 %, zatial’ co hodnota Cax zostala nezmenena. Hodnota AUC dehydro-
aripiprazolu, aktivneho metabolitu, sa znizila 0 32 % a jeho Cpax 0 47 %. U d’alSich silnych inhibitorov
CYP2D6, ako napriklad fluoxetinu a paroxetinu, sa mézu oc¢akavat’ podobné ucinky a je preto
potrebné podobné znizenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Ketokonazol a dalsie silné inhibitory CYP3A4

V klinickom skus$ani peroralneho aripiprazolu u zdravych jedincov silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zvysil hodnotu AUC aripiprazolu o 63 % a hodnotu Cpax 0 37 %. Hodnota AUC
dehydro-aripiprazolu sa zvysila o 77 % a jeho hodnota Cmax 0 43 %. U pacientov so znizenou
metabolickou aktivitou CYP2D6 mdze stibezné pouzivanie silnych inhibitorov CYP3A4 spdsobit’
vyssie koncentrécie aripiprazolu v plazme v porovnani s pacientmi s nadmernou metabolickou
aktivitou CYP2D6 (pozri Cast’ 4.2). Pri zvazovani subezného podéavania ketokonazolu alebo d’alSich
silnych inhibitorov CYP3A4 s aripiprazolom maju potencialne prinosy prevazit mozné rizika pre
pacienta. U d’al$ich silnych inhibitorov CYP3 A4, ako napriklad itrakonazol a inhibitory HIV proteazy
sa mozu oc¢akavat’ podobné ucinky a preto je potrebné podobné zniZenie davky (pozri ¢ast’ 4.2). Po
ukonceni uzivania inhibitora CYP2D6 alebo CYP3A4 sa ma davka aripiprazolu zvysit’ na davku pred
zaCatim subeznej lieCby. Ak sa spolu s aripiprazolom subezne pouzivaju slabé inhibitory CYP3A4
(napr. diltiazem) alebo CYP2D6 (napr. escitalopram), je mozné o¢akavat’ mierny narast koncentracii
aripiprazolu v plazme.

Karbamazepin a dalsie induktory CYP3A44

Po stibeznom podavani karbamazepinu, silné¢ho induktora CYP3A4 a peroralneho aripiprazolu,
pacientom trpiacich schizofréniou alebo schizoaktivnou poruchou boli geometrické priemery hodnoty
Cmax pre aripiprazol o 68 % nizsie a hodnoty AUC pre aripiprazol o 73 % nizSie v porovnani

s peroralnym podavanim samotného aripiprazolu (30 mg). Podobne u dehydro-aripiprazolu boli
geometrické priemery hodnoty Cmax po subeznom podani karbamazepinu nizsie o 69 % a hodnoty
AUC o 71 % nizsie ako tie po samostatnej liecbe peroralnym aripiprazolom. Stibezné podavanie liecku
Abilify Maintena 400 mg/300 mg a d’alSich induktorov CYP3A4 (ako napriklad rifampicinu,
rifabutinu, fenytoinu, fenobarbitalu, primidonu, efavirenzu, nevirapinu a 'ubovnika bodkovaného)
moze mat’ podobné ucinky. Stibeznému pouzivaniu induktorov CYP3A4 s lickom Abilify Maintena
400 mg/300 mg sa treba vyhnut’, pretoze hladiny aripiprazolu v krvi sl znizené a mézu sa nachadzat’
pod tc¢innou hranicou.

Serotoninovy syndrom

Pripady serotoninového syndrému boli hlasené u pacientov uzivajtcich aripiprazol a mozné znaky
a priznaky tohto stavu sa mozu vyskytnat’ hlavne v pripadoch stibezného pouzivania s inymi
serotonergnymi liekmi, ako napriklad selektivne inhibitory spatného vychytavania



serotoninu/inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu (SSRI/SNRI) alebo s liekmi,
u ktorych je zname, Ze zvySuju koncentracie aripiprazolu (pozri Cast’ 4.8).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Plodné zeny

Ocakava sa, ze plazmaticka expozicia aripiprazolu zostane po jednorazovej davke Abilify Maintena az
34 tyzdnov (pozri Cast’ 5.2). Je to potrebné zvazit pri zacati lieCby u plodnych Zien vzhl'adom na
mozné budice tehotenstvo alebo dojcenie. Abilify Maintena sa ma pouzivat’ u zien, ktoré planuju
otehotniet’, len ak je to jednoznacne nevyhnutné.

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né a dobre kontrolované stadie aripiprazolu u gravidnych Zien. Boli
hlasené vrodené anomélie, no pri¢inna savislost' s aripirazolom nebola stanovena. Studie na zvieratach
nemohli vylucit’ moznost’ vyvojovej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Pacientky maju byt poucené, aby
svojmu lekarovi oznamili, ak otehotnejt alebo ak planuju otehotniet’ pocas lie¢by aripiprazolom.

Lekari si musia byt vedomi dlhotrvajuceho tc¢inku lieku Abilify Maintena. Aripiprazol bol detegovany
v plazme dospelych pacientov az 34 tyzdiiov po podani jednorazovej davky suspenzie s predlzenym
uvolfiovanim.

Novorodenci vystaveni antipsychotikam (vratane aripiprazolu) v tretom trimestri tehotenstva st
vystaveni riziku vyskytu neziaducich reakcii vratane extrapyramidovych a/alebo abstinen¢nych
priznakov, ktoré sa mozu lisit’ zdvaznost'ou a trvanim po pdrode. Boli hlasené pripady agitovanosti,
hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo poruch kfmenia. V dosledku toho
maju byt novorodenci starostlivo sledovani(pozri Cast’ 4.8).

Vystavenie matky lieku Abilify Maintena pred a pocas tehotenstva mdze viest’ k neziaducim reakciam
u novorodenca. Abilify Maintena sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Dojcenie

Aripiprazol/metabolity sa vylu¢uji do materského mlicka v takom rozsahu, ze G¢inok u doj¢enych deti
je pravdepodobny, ak sa Abilify Maintena podava dojCiacim zenam. Ked'Ze sa o¢akava, Ze jedna
davka Abilify Maintena zostane v plazme az 34 tyzdiov (pozri Cast’ 5.2), dojcené deti moézu byt
ohrozené dokonca aj podanim Abilify Maintena dlho pred doj¢enim. Pacientky, ktoré sa v sti¢asnosti
liecia alebo boli v poslednych 34 tyzdnoch liecené lickom Abilify Maintena, nemaju dojcit’.

Fertilita

Na zaklade udajov zo §tadii reprodukénej toxicity aripiprazol nemal negativny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aripiprazol ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu

mozného u¢inku na nervovy systém a zrak, ako je napriklad sedacia, somnolencia, synkopa,
rozmazané videnie, diplopia (pozri Cast’ 4.8).



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky lieku (ADR) hlasené u > 5 % pacientov v dvoch dvojito
zaslepenych dlhodobych skusaniach s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg boli prirastok telesnej
hmotnosti (9,0 %), akatizia (7,9 %), insomnia (5,8 %) a bolest’ v mieste vpichu injekcie (5,1 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich u¢inkov

Vyskyt ADR spojenych s liecbou aripiprazolom je uvedeny v tabul’ke nizsie. Tabul'ka vychéadza z
neziaducich Géinkov hlasenych pocas klinickych skuSani a/alebo po uvedeni na trh.

Vsetky ADR su zoradené podla triedy organovych systémov a frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov). Pri kazdej frekvencii vyskytu su neziaduce
reakcie zoradené podl'a klesajicej zavaznosti.

ADR uvedené s frekvenciou ,,nezname* boli hlasené pocas pouzivania lieku po uvedeni na trh.

Casté Menej casté Nezname
Poruchy Kkrvi Neutropénia Leukopénia
a Anémia
lymfatického Trombocytopénia
systému Pokles poctu neutrofilov
Pokles poctu bielych
krviniek
Poruchy Hypersenzitivita Alergicka reakcia (napr.
imunitného anafylakticka reakcia,
systému angioedém vratane
napuchnutého jazyka, edému
jazyka, edému tvare, pruritu
alebo urtikarie)
Poruchy Pokles hladiny prolaktinu v | Diabeticka hyperosmolarna
endokrinného krvi kéma
systému Hyperprolaktinémia Diabeticka ketoacidoza
Poruchy Narast telesnej | Hyperglykémia Anorexia
metabolizmu | hmotnosti Hypercholesterolémia Hyponatriémia
a vyzivy Diabetes Hyperinzulinémia
mellitus Hyperlipidémia
ZniZenie Hypertriglyceridémia
telesnej Porucha chuti do jedla
hmotnosti
Psychické Agitovanost’ Samovrazedné myslienky Dokonana samovrazda
poruchy Uzkost Psychotické poruchy Pokus o samovrazdu
Nepokoj Halucinacie Patologické hracstvo
Insomnia Bludy Poruchy kontroly impulzov
Hypersexualita Prejedanie sa
Panické reakcie Kompulzivne nakupovanie
Depresia Poriomania
Afektivna labilita Nervozita
Apatia Agresia
Dysforia
Poruchy spanku
Bruxizmus
Znizen¢ libido
Zmena nalady
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Casté

Menej Casté

Nezname

Poruchy
nervového
systému

Extrapyramidov
a porucha
Akatizia
Tremor
Dyskinéza
Sedacia
Somnolencia
Zavrat

Bolest hlavy

Dysténia

Tardivna dyskinéza
Parkinsonizmus
Porucha hybnosti
Psychomotoricka
hyperaktivita
Syndrom nepokojnych ndh
Rigidita (fenomén
ozubeného kolesa)
Hypertonia
Bradykinéza
Slintanie

Porucha chuti
Porucha ¢uchu

Maligny neurolepticky syndrom

Zachvat typu grand mal
Serotoninovy syndrom
Poruchy reci

Poruchy oka

Okulogyricka kriza
Rozmazané videnie
Bolest’ oka
Diplopia

Fotofobia

Poruchy
srdca a

srdcovej
¢innosti

Ventrikularne extrasystoly
Bradykardia

Tachykardia

Pokles amplitady T-viny na
elektrokardiograme
Abnormalny
elektrokardiogram

Inverzia T-vlny na
elektrokardiograme

Nahla nevysvetlitelna smrt’
Zastava srdca

Torsades de pointes
Ventrikularne arytmie,
PrediZenie QT intervalu

Poruchy ciev

Hypertenzia
Ortostaticka hypotenzia
Zvysenie krvného tlaku

Synkopa

Vendzna tromboembolia
(vratane plicnej embolie
a trombozy hlbokych zil)

Poruchy Kasel Orofaryngealny spazmus
dychacej Stikutanie Laryngospazmus
sustavy, Aspira¢na pneumonia
hrudnika a
mediastina
Poruchy Sucho v tstach | Gastroezofdgova refluxna Pankreatitida
gastrointesti- choroba Dystfagia
nalneho Dyspepsia
traktu Vracanie

Hnacka

Nauzea

Bolest’ v hornej Casti brusne;j

dutiny

Abdominalne t'azkosti

Zapcha

Casta stolica
Hypersekrécia slin
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Casté Menej casté Nezname

Poruchy Testy funkcie peCene mimo | Zlyhanie peCene

pecene a normy Zltatka

Zl¢ovych ciest Zvysenie hladiny Hepatitida
pecenovych enzymov Zvysenie hladiny alkalickej
ZvySenie hladiny fosfatazy
alaninaminotransferazy
Zvysenie hladiny

gamaglutamyltransferazy
Zvysenie hladiny bilirubinu
v krvi

ZvySenie hladiny
aspartataminotransferazy
Poruchy koze Alopécia Vyrazka
a podkozného Akné Fotosenzitivna reakcia
tkaniva Rosacea Hyperhidréza
Ekzém Reakcia na liek s eozinofiliou a
Induracia koze systémovymi priznakmi [Drug
Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms (DRESS)]
Poruchy Muskuloskele- | Rigidita svalov Rabdomyolyza
kostrovej a talna stuhnutost’ | Svalové spazmy
svalovej Svalové¢ zasklby
sustavy a Napitie svalov
spojivového Myalgia
tkaniva Bolesti koncatin
Artralgia
Bolest’ chrbta
ZnizZenie rozsahu pohybu
kibov
Stuhnutie Sije
Trizmus
Poruchy Nefrolitiaza Retencia mocu
obliciek a Glykozuria Mocova inkontinencia
mocovych
ciest
Stavy v Neonatalny abstinen¢ny
gravidite, v syndrom (pozri Cast’ 4.6)
Sestonedeli a
perinatalnom
obdobi
Poruchy Poruchy erekcie | Galaktorea Priapizmus
reprodukéné- Gynekomastia
ho systému a Citlivost’ prsnikov
prsnikov Vulvovaginalna suchost’
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Casté Menej casté Nezname
Celkové Bolest’ v mieste | Pyrexia Porucha regulécie teploty (napr.
poruchy a vpichu injekcie | Asténia hypotermia, pyrexia)
reakcie v Induracia v Poruchy chodze Bolest’ v hrudniku
mieste mieste vpichu Dyskomfort na hrudniku Periférny edém
podania injekcie Reakcia v mieste vpichu
Unava injekcie
Erytém v mieste vpichu
injekcie
Opuch v mieste vpichu
injekcie
Dyskomfort v mieste vpichu
injekcie
Pruritus v mieste vpichu
injekcie
Smad
Lenivost’
Laboratérne | ZvySenie Zvysenie glukozy v krvi Kolisanie glukozy v krvi
a funk¢né hladiny Pokles glukézy v krvi
vySetrenia kreatinfosfoki- | ZvySenie glykozylovaného
nazy v krvi hemoglobinu
Narast obvodu pasu
Pokles cholesterolu v krvi
Pokles triglyceridov v krvi

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste vpichu injekcie

Pocas dvojito zaslepenych kontrolovanych faz dvoch dlhodobych skusani boli pozorované reakcie

v mieste vpichu injekcie. Va¢sinou boli mierne az stredne zavazné a ¢asom ustupili. Bolest’ v mieste
vpichu injekcie (vyskyt 5,1 %) priemerne nastupovala na 2. defl po podani injekcie a v priemere trva
4 dni.

V otvorenej §tadii porovnavajicej biologick dostupnost’ lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg
podaného do deltoidného alebo sedacieho svalu boli reakcie spojené s miestom vpichu pozorované
Castejsie pri podani do deltoidného svalu. Vacsina z nich bola mierna a zlepsila sa po d’al§ich
podanych injekciach. V porovnani so $tadiami, v ktorych sa liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg
podaval do sedacieho svalu, bol opakovany vyskyt bolesti v mieste vpichu Castejsi pri podani do
deltoidného svalu.

Neutropénia
Neutropénia bola hlasena v klinickom programe s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg a vécSinou
zacinala okolo 16. dna po prvej injekcii a trvala priemerne 18 dni.

Extrapyramidové symptomy (EPS)

V skuSaniach u stabilnych pacientov trpiacich schizofréniou bola liecba lieckom Abilify Maintena
400 mg/300 mg spojena s vyssou frekvenciou vyskytu priznakov EPS (18,4 %) ako pri liecbe
peroralnym aripiprazolom. Akatizia bola najCastejSie pozorovanym priznakom (8,2 %) a vécSinou
zacinala okolo 10. dia po prvej injekcii a trvala priemerne 56 dni. Jedinci s akatiziou va¢S§inou
dostavali v ramci liecby anticholinergné lieky, hlavne benzatropin mesilat a trihexyfenidyl. Mene;j
¢asto boli podané lieciva ako propranolol a benzodiazepiny (klonazepam a diazepam) na lieCbu
akatizie. Vo vyskyte nasledoval parkinsonizmus s frekvenciou 6,9 % v pripade Abilify Maintena
400 mg/300 mg, 4,15 % v pripade peroralneho aripiprazolu vo forme 10 mg az 30 mg tabliet a 3,0 %
v pripade placeba.
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Dystonia

Skupinovy G&inok: priznaky dystonie, prediZzené abnormalne st'ahy skupin svalov sa moézu vyskytnat
u citlivych jednotlivcov pocas prvych dni liecby. Dystonické symptémy zahinaju spazmus krénych
svalov, niekedy rozvijajici sa do uzavretia hrdla, tazkosti s prehitanim, tazkosti s dychanim a/alebo
protriziou jazyka. Zatial’ ¢o tieto priznaky sa mozu vyskytnat pri nizkych davkach, Castejsie
vyskytuju a st zavaznejsie pri vysoko potentnych a pri vysSich davkach antipsychotik prvej generacie.
Zvysené riziko akutnej dystonie je pozorované u muzov a mladsich vekovych skupin.

Telesna hmotnost

Pocas dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy 38-tyzdiiového dlhodobého skiiSania (pozri
¢ast’ 5.1) bol vyskyt prirastku telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej hodnoty po poslednti navstevu
9,5 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a 11,7 % pre perordlne podavany aripiprazol vo
forme tabliet 10 mg az 30 mg. Vyskyt poklesu telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej hodnoty po
posledntl navstevu bol 10,2 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 4,5 % pre peroralne
podavany aripiprazol vo forme tabliet 10 mg az 30 mg. Pocas dvojito zaslepenej placebom
kontrolovanej fazy 52-tyzdnového dlhodobého sktisania (pozri €ast’ 5.1) bol vyskyt prirastku telesne;
hmotnosti = 7 % z vychodiskovej hodnoty po poslednt névstevu 6,4 % pre liek Abilify Maintena
400 mg/300 mg, a 5,2 % pre placebo. Vyskyt poklesu telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej
hodnoty po poslednu navstevu bol 6,4 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a 6,7 % pre
placebo. Pocas dvojito zaslepenej lieCby bola priemernd zmena telesnej hmotnosti z vychodiskovej
hodnoty po poslednu navstevu —0,2 kg pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg a —0,4 kg pre
placebo (p = 0,812).

Prolaktin
Pocas klinického sktiSania pre schvalené indikacie a po uvedeni na trh bol pri aripiprazole v porovnani
s vychodiskovou hodnotou pozorovany narast aj pokles prolaktinu v sére (¢ast’ 5.1).

Patologické hracstvo a dalsie poruchy kontroly impulzov
Patologické hrac¢stvo, hypersexualita, kompulzivne nakupovanie a prejedanie sa alebo kompulzivne

jedenie sa mo6zu vyskytnut’ u pacientov lieCenych aripiprazolom (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas klinickych studii s aripiprazolom neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania spojené

s neziaducimi reakciami. Je nutna opatrnost’, aby nedoslo k ndhodnému vstreknutiu tohto lieku do
cievy. Po kazdom potvrdenom alebo nadhodnom predavkovani/neumyselnom intravenéznom podani
alebo pri podozreni na predavkovanie/neumyselné intravendzne podanie je potrebné dokladné
sledovanie pacienta a ak sa vyskytnu potencialne lekérsky zavazné prejavy alebo priznaky, vyzaduje
sa monitorovanie vratane nepretrzitého monitorovania EKG. Lekarsky dohl'ad a monitorovanie maju
pokracovat’ dovtedy, kym sa pacient nezotavi.

Simulécia nahleho uvolnenia celej/velkej davky preukazala, Ze predpokladané priemerné koncentracie
aripiprazolu dosiahnu najvyssiu hodnotu 4 500 ng/ml alebo priblizne 9-nasobok horného
terapeutického rozsahu. V pripade ndhleho uvolnenia celej/velkej davky sa predpoklada, ze
koncentracie aripiprazolu rychlo poklesnt na horna hranicu terapeutického okna priblizne po 3 ditoch.
Na 7. den priemerné koncentracie aripiprazolu nad’alej klesajii na uroven koncentracie po
intramuskularnej depotnej davke bez ndhleho uvolnenia davky. Predavkovanie je menej
pravdepodobné pri parenteralnom podavani ako pri perordlnom uZzivani, a preto su nizsie uvedené
referenéné informacie pre predavkovanie peroralnym aripiprazolom.
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Prejavy a priznaky

Pocas klinickych sktsani a obdobia po uvedeni na trh sa ndhodné alebo umyselné akutne
predavkovanie samotnym aripiprazolom vyskytlo u dospelych pacientov s hlasenymi odhadovanymi
davkami az do 1 260 mg (41-nasobok najvyssej odporucanej dennej davky aripiprazolu) bez fatalnych
nasledkov. Potencialne medicinsky dolezité sledované znaky a priznaky zahrnali letargiu, zvySenie
krvného tlaku, somnolenciu, tachykardiu, nauzeu, vracanie a hna¢ku. Dalej sa ziskali aj spravy
nahodného predavkovania samotnym peroralnym aripiprazolom (do 195 mg) u deti bez smrtel'nych
nasledkov. Medzi potencialne medicinsky zavazné znaky a priznaky patrila ospalost’, prechodna strata
vedomia a extrapyramidové symptomy.

Liec¢ba preddvkovania

Liecba predavkovania sa ma zamerat’ na podpornu liecbu, udrziavanie vol'nych dychacich ciest,
okysli¢enie a ventilaciu, a na lie¢bu priznakov. Musi sa zvazit moznost’ pdsobenia d’alich liekov.
Preto sa ma okamzite za¢at’ monitorovanie kardiovaskularneho systému vratane priebezného
elektrokardiografického monitorovania na odhalenie moznych arytmii. Po akomkol'vek potvrdenom
predavkovani alebo len podozreni na predavkovanie aripiprazolom ma byt’ pacient dokladne
sledovany lekarom a monitorovany dovtedy, kym sa nezotavi.

Hemodialyza

Aj napriek tomu, Ze neexistuju ziadne informacie o u€¢inku hemodialyzy v liecbe predavkovania
aripiprazolom, nie je pravdepodobné, Ze by hemodialyza bola uzitocna v liecbe predavkovania,
pretoze sa aripiprazol vo vel'kej miere viaZe na plazmatické proteiny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, iné antipsychotika, ATC kod: NOSAX12

Mechanizmus uéinku

Predpoklada sa, Ze ucinnost’ aripiprazolu pri schizofrénii sprostredkuje kombinacia ¢iastoéného
agonizmu receptorov dopaminu D> a serotoninu 5-HT4 a antagonizmus receptorov serotoninu 5-
HT2a. Aripiprazol v animalnych modeloch dopaminergickej hyperaktivity vykazoval antagonistické
vlastnosti a v animalnych modeloch dopaminergickej hypoaktivity vykazoval agonistické vlastnosti.
Aripiprazol ma vysoku vdzobnu afinitu in vitro k receptorom dopaminu D, a D3, serotoninu 5-HTa
a 5-HT24 a ma miernu afinitu k receptorom dopaminu Dy, serotoninu 5-HT»c a 5-HT>, alfal-
adrenergnym receptorom a receptorom histaminu H;. Aripiprazol vykazoval aj stredne vyznamnil
afinitu k miestam spatného vychytavania serotoninu a Ziadnu vyznamnu afinitu k cholinergnym
muskarinovym receptorom. Interakcia s receptormi in¢ho typu ako su dopaminové a serotoninové
receptory moze vysvetl'ovat’ niektoré z d’al$ich klinickych G¢inkov aripiprazolu.

Peroralne davky aripiprazolu v rozsahu od 0,5 mg do 30 mg podévané jedenkrat denne zdravym
jedincom pocas 2 tyzditov vyvolali davkovo zavisla redukciu vizby !'C-raklopridu, ligandu D,/Ds

receptora v nucleus caudatus a putamene zistenl pozitrobnovou emisnou tomografiou.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

UdrzZiavacia liecba schizofrénie u dospelych pacientov
Abilify Maintena 400 mg/300 mg

Utinnost’ lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v udrziavacej lie¢be pacientov trpiacich
schizofréniou bola stanovena v dvoch randomizovanych dvojito zaslepenych dlhodobych skusaniach.
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Pivotné 38-tyzdiové, randomizované, dvojito zaslepené, aktivne kontrolované skusanie bolo
navrhnuté na stanovenie U€innosti, bezpecnosti a znasanlivosti tohto lieku podavaného vo forme
injekcie raz mesacne v porovnani s davkou peroralneho aripiprazolu vo forme tabliet 10 mg az 30 mg
raz denne ako udrziavacej terapie u dospelych pacientov trpiacich schizofréniou. Skisanie pozostavalo
zo skriningovej fazy a z 3 lieCebnych faz: fazy konverzie, fazy peroralnej stabilizacie a dvojito
zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy.

Sest’stosestdesiatdva pacientov zaradenych do 38-tyzdiiovej dvojito zaslepenej, aktivne kontrolovanej
fazy bolo nahodne rozdelenych v pomere 2 : 2 : 1 do dvojito zaslepene;j liecby do jednej z 3
lieCebnych skupin: 1) Abilify Maintena 400 mg/300 mg 2) stabilizacna davka peroralneho aripiprazolu
10 mg az 30 mg alebo 3) aripiprazol s dlhotrvajucim uc¢inkom, injekény roztok 50 mg/25 mg. Rameno
s injekénym aripiprazolom s dlhotrvajiicim u¢inkom v nizkej davke 50 mg/25 mg bolo zaradené na
ucely testovania citlivosti analyzy pre non-inferiérny dizajn.

Vysledky analyzy primarneho ukazovatela uc¢innosti (odhadovany podiel pacientov s priznakmi
nastupujuceho relapsu koncom 26. tyzdita dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy) preukazali
non-inferioritu lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg voci peroralnym tabletam aripiprazolu 10 mg
az 30 mg. Odhadovana frekvencia relapsu koncom 26. tyzdna bola 7,12 % pri uzivani licku Abilify
Maintena 400 mg/300 mg a 7,76 % pri uzivani peroralnej tablety aripiprazolu 10 mg az 30 mg, t. j.
rozdiel je —0,64 %.

95 % CI (5,26, 3,99) pre rozdiel v odhadovanom podiele pacientov, s nastupujucim relapsom koncom
26. tyzdna vylucil vopred definovanu hranicu non-inferiority 11,5 %. Liek Abilify Maintena
400 mg/300 mg preto nevykazuje horsiu ucinnost’ ako peroralne tablety aripiprazolu 10 mg az 30 mg.

Odhadovany podiel pacientov s nastupujucim relapsom koncom 26. tyzdna u lieku Abilify Maintena
400 mg/300 mg bol 7,12 %, €o bolo Statisticky vyrazne menej ako pri injekénom aripiprazole s
dlhotrvajicim u¢inkom v davke 50 mg/25 mg (21,80 %, p = 0,0006). Potvrdila sa preto nadradenost’
lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg nad injekénym aripiprazolom s dlhotrvajicim G¢inkom

v nizkych davkach 50 mg/25 mg a potvrdila sa platnost’ dizajnu Stadie.

Kaplanove-Meierove krivky obdobia od randomizacie do priznakov bliziaceho sa relapsu v 38. tyzdni
dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg, peroralny
aripiprazol 10 mg az 30 mg a aripiprazol s dlhotrvajucim G¢inkom, injek¢ény roztok 50 mg/25 mg su
zobrazené na obrazku 1.
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Obrazok 1 Kaplanov-Meierov graf jednotlivych liekov zaznamenavajici ¢as do zhorsenia
psychotickych priznakov/priznakov bliZiaceho sa relapsu

e ARTP IMD 400/ 300 mg
== == = ARIP 10-30 mg

a mmmm mmm= ARIP IMD 50/25 mg

g

= 1,0 1 —-==-——-= -

2 i, P

2 s —_— o,

0 S ——

=

2

& 0,6 -

; ARIP IMD 50 mg/25 mg

el

> 04

Q

8

_§ Log-rank test

g 02 - ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10-30 mg: p-hodnota 0,9920

& ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p-hodnota < 0,0001

[}

2

3 0,0

~ - , .

Pocet ohrozenych pacientov
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Pocet dni od randomizécie
POZNAMKA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg ARIP 10 mg az 30 mg = peroralny
aripiprazol, ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazol s dlhotrvajicim uc¢inkom, injekény

Non-inferioritu lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v porovnani s peroralnym aripiprazolom
10 mg az 30 mg podporuju vysledky analyzy Skaly pozitivnych a negativnych symptomov(PANSS).

TabulPka 1 Celkové skore PANSS — Zmena z Vy'ChOdiSkOVG. hodnot po 38. ty'ideﬁ-LOCF:
) y
Randomizovana vzorka na stanovenie u¢innosti *°

Celkové skore PANSS — Zmena z vychodiskovej hodnoty po 38. tyZden-LOCF:
Randomizovana vzorka na stanovenie uéinnosti *°
Abilify Maintena Peroralny Aripiprazol s
aripiprazol dlhotrvajiicim ucinkom,
400 mg/300 mg 10 - 30 mg/den injek¢ény roztok
(n=263) (n=266) 50 mg/25 mg
(n=131)
Stredna vychodiskova 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
hodnota (SD)
Stredna zmena (SD) -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
P-hodnota NeaplikovateI'né 0,0272 0,0002

a: Negativne zmeny skore indikuju zlepSenie.

Zahrnuti boli iba pacienti s vychodiskovou hodnotou a s minimalne jednou hodnotou po vychodiskove;j

hodnote. P-hodnoty boli odvodené z porovnania pre zmenu vychodiskovej hodnoty v rdmci analyzy
kovarianéného modelu s lie¢bou ako premennou a vychodiskovou hodnotou ako kovarianciou.

Druhé¢ skuSanie bolo 52-tyzdiiové randomizované dvojito zaslepené sktisanie liecby a vysadenia lieku
vykonané v Spojenych $tatoch u dospelych pacientov s diagnoézou schizofrénie. Toto skasanie
pozostavalo zo skriningovej fazy a zo 4 lie¢ebnych faz: konverzie, peroralnej stabilizacie, stabilizacie
s liekom Abilify Maintena 400 mg/300 mg a dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej fazy. Pacienti
spiitajuci poziadavky na stabilizaciu vo faze peroralnej stabiliza¢nej lie¢by boli zaradeni do §tadia
jednoducho zaslepenej stabiliza¢nej fazy s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg v trvani
minimalne 12 tyzdiiov a maximalne 36 tyzdiov. Pacienti spiajuci podmienky dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej fazy boli nahodne rozdeleni v pomere 2 : 1 do dvojito zaslepenej lieCby
lieckom Abilify Maintena 400 mg/300 mg alebo placebom.
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Finalna analyza u¢innosti zahfiala 403 randomizovanych pacientov a 80 zhorSeni psychotickych
priznakov/nastupov relapsu. V skupine s placebom sa u 39,6 % pacientov prejavil nastupujici relaps,
zatial’ ¢o v skupine s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg sa bliziaci relaps vyskytol u 10 %
pacientov. Pacienti v skupine s placebom mali teda 5,03-nasobne vyssie riziko relapsu.

Prolaktin

Pocas dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy 38-tyzdiiového skuSania sa vyskytol priemerny
pokles hladiny prolaktinu z vychodiskovej hodnoty po poslednti navstevu pre skupinu, ktorej bol
podavany liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg (0,33 ng/ml) v porovnani s priemernym narastom
pre skupinu uzivajucu perordlne podavany aripiprazol vo forme tabliet 10 mg az 30 mg (0,79 ng/ml,
p <0,01). Vyskyt pacientov s hladinami prolaktinu > 1-ndsobok hornej hranice norméalneho rozsahu
(ULN, upper limit of normal) na lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg bol pri akomkol'vek
hodnoteni 5,4 % v porovnani s 3,5 % u pacientov uzivajucich perorélny aripiprazol vo forme

tabliet 10 mg az 30 mg. U muzov bol vyskyt vo vSeobecnosti vyssi ako u Zien v kazdej liecene;j
skupine.

Pocas dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej fazy 52-tyzdiiového skuSania sa vyskytol priemerny
pokles hladiny prolaktinu z vychodiskovej hodnoty po poslednu navstevu pre skupinu, ktorej bol
podavany liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg (—0,38 ng/ml), v porovnani s priemernym narastom
pre skupinu, ktorej bolo podavané placebo (1,67 ng/ml). Vyskyt pacientov s hladinami prolaktinu > 1-
nasobok ULN bol 1,9 % u pacientov, ktori dostavali liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg v
porovnani so 7,1 % u pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Akutna liecba schizofrénie u dospelych

Utinnost liecku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u dospelych pacientov s akiitnym relapsom
schizofrénie bola stanovena v kratkodobom (12-tyzdnovom), randomizovanom, dvojito zaslepenom,
placebom kontrolovanom skusani (n = 339).

Primarny koncovy ukazovatel’ (zmena celkového skore podl'a Skaly PANSS z vychodiskovej hodnoty
po 10. tyzden) preukazal, Ze liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) je vyhodnejsi ako
placebo (n = 172).

Podobne ako celkové skore podla skaly PANSS, pozitivne aj negativne skore podla subskaly PANSS
preukazalo tiez zlepSenie (pokles) v porovnani s vychodiskovou hodnotou za dané ¢asové obdobie.

Tabulka 2 Celkové skére podl’a Skaly PANSS — zmena z vychodiskovej hodnoty aZ po
10. tyZdeni: Randomizovana vzorka na stanovenie u¢innosti

Celkové skore podl'a Skaly PANSS — zmena z vychodiskovej hodnoty az po 10. tyZdei:
Randomizovana vzorka na stanovenie u¢innosti®
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
Stredna vychodiskova hodnota (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
LS stredna zmena (SE) —26,8 (1,6) =11,7 (1,6)
n=99 n=281
P-hodnota <0,0001
Liecebny rozdiel® (95 % IS) -15,1 (=194, -10,8)

¢ Udaje boli analyzované s pouzitim zmie$aného modelu s opakovanymi meraniami (MMRM, mixed model
repeated approach). Analyza zahfiiala iba ucastnikov, ktori boli nahodne prideleni na lie¢bu, dostali
minimalne jednu injekciu a absolvovali meranie G¢innosti pri vychodiskovej hodnote a minimalne jedno
meranie u¢innosti po vychodiskovej hodnote.

Rozdiel (Abilify Maintena minus placebo) v najmensSich §tvorcoch priemernej zmeny v porovnani s
vychodiskovou hodnotou.

Liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg preukazal aj Statisticky vyznamné zlepsenie priznakov na

zéklade zmeny skore globalne vnimanej klinickej zavaznosti (CGI-S) z vychodiskovej hodnoty do
10. tyzdna.
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Fungovanie v osobnom a spolo¢enskom Zivote bolo hodnotené pomocou stupnice fungovania

v osobnom a spolo¢enskom zivote (PSP, Personal and Social Performance). Stupnica PSP je
validovana medicinsky uznand stupnica, ktora meria fungovanie v osobnom a spolocenskom Zzivote

v Styroch oblastiach: spolocensky uzito¢né aktivity (napr. praca a stidium), osobné a spoloc¢enské
vzt'ahy, sebesta¢nost’, rusivé a agresivne spravanie. Preukazal sa $tatisticky vyznamny lieCebny rozdiel
v prospech Abilify Maintena 400 mg/300 mg v porovnani s placebom v 10. tyzdni (+7,1, p <0,0001,
95 % CI: 4,1, 10,1 pomocou modelu ANCOVA (LOCF)).

Bezpecnostny profil bol v stilade so znamym bezpecnostnym profilom lieku Abilify Maintena

400 mg/300 mg. Vyskytli sa v§ak rozdiely, ktoré boli pozorované pri udrziavacej liecbe schizofrénie.
Pocas kratkodobého (12-tyzdiového) randomizovaného dvojito zaslepeného placebom
kontrolovaného skusania u pacientov lie¢enych Abilify Maintena 400 mg/300 mg priznaky, ktoré mali
minimalne dvojnasobntl frekvenciu vyskytu v porovnani s placebom boli narast telesnej hmotnosti a
akatizia. Frekvencia vyskytu narastu telesnej hmotnosti > 7 % od vychodiskovej hodnoty po poslednu
navstevu (12. tyzden) bola 21,5 % pri lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v porovnani s 8,5 % v
skupine dostavajucej placebo. Akatizia bola najéastejSie pozorovanym EPS priznakom (skupina
dostavajiica Abilify Maintena 400 mg/300 mg 11,4 % a skupina dostavajtca placebo 3,5 %).

Pediatrickd populacia

Euroépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s lieckom Abilify
Maintena u schizofrénie vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie (informacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia aripiprazolu do systémového obehu je po podani lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg
pomalé a prediZzena z dovodu nizkej rozpustnosti astic aripiprazolu. Priemerny pol&as absorpcie lieku
Abilify Maintena 400 mg/300 mg je 28 dni. Absorpcia aripiprazolu z intramuskularnej depotnej
formulacie uplne zodpovedala intramuskularnej Standardnej formulacii (s okamzitym uvolfiovanim).
Hodnoty Cumax po Uprave davky pre depotntl formulaciu boli priblizne 5 % Cpax pri intramuskularne;j
Standardnej formulacii. Po podani jednej davky lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg do deltoidného
a sedacieho svalu bola miera absorpcie (AUC) podobna pre obidve miesta vpichu, rychlost’ absorpcie
(Cmax) vSak bola vyssia po podani do deltoidného svalu. Po podani viacerych intramuskularnych davok
sa koncentracie aripiprazolu v plazme postupne zvysia na maximalnu plazmaticka koncentraciu pri
mediane tmax 7 dni pri podani do sedacieho svalu a 4 dni pri podani do deltoidného svalu. Koncentracie
v stabilizovanom stave pre typického ti¢astnika boli dosiahnuté po Stvrtej davke pri obidvoch miestach
podania. MenSie zvySenie koncentracie ako davke umerné zvySenie koncentracie aripiprazolu a
dehydro-aripiprazolu a AUC parametrov st pozorované po injekcii lieku Abilify Maintena 300 mg az
400 mg podavanej raz mesacne.

Distribticia

Na zaklade vysledkov zo skuSani s peroralne podavanym aripiprazolom sa aripiprazol distribuuje
siroko do celého tela so zjavnym objemom distribucie 4,9 I/kg, o znamena rozsiahlu extravaskularnu
distribuciu. Pri terapeutickych koncentraciach sa aripiprazol a dehydro-aripiprazol vo viac ako 99 %

viazu na sérové proteiny, pricom sa primarne viazu na albumin.

Biotransformacia

Aripiprazol sa v rozsiahlej miere metabolizuje v peceni hlavne tromi biotransforma¢nymi cestami:
dehydrogenaciou, hydroxylaciou a N-dealkylaciou. Na zaklade in vitro §tadii st enzymy CYP3A4 a
CYP2D6 zodpovedné za dehydrogenaciu a hydroxylaciu aripiprazolu a N-dealkylacia je katalyzovana
enzymom CYP3A4. Aripiprazol tvori hlavny podiel lieku v systémovom obehu. Po podani
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viacnasobnej davky lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg predstavuje dehydro-aripiprazol, aktivny
metabolit, priblizne 29,1 % az 32,5 % AUC aripiprazolu v plazme.

Eliminacia

Po podani viacnasobnej davky lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg je stredny polcas terminalne;j
eliminacie aripiprazolu 46,5 dni alebo 29,9 dni, pravdepodobne z dovodu kinetickych vlastnosti
obmedzenych rychlostou absorpcie. Po jednotlivej peroralnej davke aripiprazolu oznageného ['*C]
bolo priblizne 27 % podanej radioaktivnej latky zistenej v moci a priblizne 60 % v stolici. Menej ako
1 % nezmenen¢ho aripiprazolu sa vylucilo moCom a priblizne 18 % sa vylicilo v nezmenenej forme
stolicou.

Farmakokinetika u Specialnych skupin pacientov

Pacienti so znamou znizenou metabolickou aktivitou CYP2D6

Na zaklade hodnotenia farmakokinetickych vlastnosti Abilify Maintena 400 mg/300 mg u populacie
bol celkovy telesny klirens aripiprazolu 3,71 I/h u pacientov so zndmou normalnou metabolickou
aktivitou CYP2D6 a priblizne 1,88 I/h (priblizne o 50 % niZsi) u pacientov so znamou znizenou
metabolickou aktivitou CYP2D6 (pre odporucanie davky pozri ast’ 4.2).

Starsie osoby

Po peroralnom podani aripiprazolu sa nepreukazali ziadne rozdiely vo farmakokinetickych
vlastnostiach aripiprazolu medzi zdravymi star$imi osobami a mladSimi dospelymi osobami. Podobne
pri analyze farmakokinetickych vlastnosti Abilify Maintena 400 mg/300 mg u populacie pacientov
trpiacich schizofréniou sa nepreukazal ziaden zjavny vplyv veku.

Pohlavie

Po perordlnom podani aripiprazolu sa nepreukazali ziadne rozdiely vo farmakokinetickych
vlastnostiach aripiprazolu medzi zdravymi muzmi a Zenami. Podobne pri analyze farmakokinetickych
vlastnosti lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u populécie pocas klinickych $tudii u pacientov
trpiacich schizofréniou sa nepreukazal ziaden klinicky vyznamny vplyv pohlavia.

Fajcenie
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti populécie s peroralnym aripiprazolom nepreukdzalo vyskyt
ziadnych klinicky relevantnych vplyvov fajcenia na farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu.

Rasa
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti populécie nepreukdzalo vyskyt ziadnych rozdielov
spojenych s rasou vo farmakokinetike aripiprazolu.

Porucha funkcie obliciek

V studii jednej davky peroralne podavaného aripiprazolu boli farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu
a dehydro-aripiprazolu podobné u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek ako u mladych
zdravych jedincov.

Porucha funkcie pecene

Studia jednej davky peroralne podavaného aripiprazolu osobam s réznymi stupiiami cirhdzy pedene
(Child-Pughove triedy A, B a C) neodhalila vyrazny vplyv poskodenej funkcie pecene na
farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu a dehydro-aripiprazolu, avSak $tadia zahfala iba 3 pacientov
s cirhozou pecene triedy C, o nie je dostato¢né na odvodenie zadverov o ich metabolickej kapacite.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Toxikologicky profil aripiprazolu podévaného testovanym zvieratdm vo forme intramuskulérnej

injekcie je vSeobecne podobny profilu po perordlnom podani pri porovnatel'nych plazmatickych
hladinéach. Pri intramuskularnej injekcii sa vSak v mieste vpichu objavila zapalova reakcia a
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pozostavala z granulomatozneho zapalu, lozisk (ulozené lie¢ivo), celularnych infiltratov, edému
(opuch) a u opic z fibrozy. Tieto uc¢inky postupne vymizli spolu s ukon¢enim davkovania.

Predklinické udaje o bezpecnosti peroralne podavaného aripiprazolu ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,

karcinogénneho potencialu,reproduk¢nej a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Peroralny aripiprazol

Pri peroralnom aripiprazole boli toxikologicky vyznamné ucinky pozorované iba pri davkach alebo
expoziciach, ktoré dostatocne presahovali maximalnu davku u I'udi alebo expoziciu, ¢o naznacilo, ze
tieto G¢inky majt len obmedzeny alebo ziadny vyznam pre klinicku prax. Zahtiali adrenokortikalnu
toxicitu u potkanov zavisli na davke po 104 tyzdiioch peroralneho podéavania priblizne 3- az 10-
nasobku priemernej hodnoty AUC v stabilizovanom stave pri maximalnej odporicanej davke u l'udi a
zvacSené adrenokortikalne karcinomy a kombinované adrenokortikalne adenomy/karcinémy u samic
potkanov pri priblizne 10-nasobku priemernej hodnoty AUC v stabilizovanom stave pri maximalne;j
odporucanej davke u l'udi. NajvysSia netumorogénna expozicia u samic potkanov bola priblizne 7-
nasobok expozicie odporucanej davky u l'udi.

Dopliiujucim nalezom bola cholelitiaza ako nasledok precipitacie sulfatovych konjugatov
hydroximetabolitov aripiprazolu v ZI¢i opic po opakovanom perordlnom dévkovani 25 mg/kg/den az
125 mg/kg/den alebo priblizne 16 az 81-nasobku maximalnej odporucanej davky u l'udi na zaklade
mg/m?.

Koncentracie sulfatovych konjugatov hydroxy-aripiprazolu v I'udskej ZI¢i v najvyssej navrhovane;j
davke 30 mg denne vsak netvorili viac ako 6 % koncentracie v zI¢i stanovenej u opic v 39. tyzdni
Studie a st vyrazne nizsie (6 %) ako hranice ich in vitro rozpustnosti.

V stadiach opakovanej davky u mladych potkanov a psov bol profil toxicity aripiprazolu porovnatel'ny
s profilom pozorovanym u dospelych zvierat a nevyskytol sa dokaz neurotoxicity alebo neziaducich
ucinkov na vyvoj.

Na zaklade kompletného rozsahu Standardnych testov genotoxicity sa aripiprazol nepoklada za
genotoxicky. Aripiprazol v reprodukénych stadiach toxicity neposkodil fertilitu.

Vyvojova toxicita vratane oneskorenej osifikacie plodu zavislej na davke a moznych teratogénnych
ucinkov, bola pozorovana u potkanov pri davkach spdsobujucich subterapeutické expozicie (na
zaklade AUC) a u krélikov pri davkach sposobujlicich expozicie priblizne 3- a 11-nasobne vyssie ako
priemernd hodnota AUC v stabilizovanom stave pri maximalnej odporac¢anej klinickej davke. Zistilo
sa, ze davky podobné tym, ktoré vyvolali vyvojovu toxicitu boli toxické aj pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

sodna sol’ karmelozy

manitol (E421)

monohydrat dihydrogénfosforecnanu sodného (E339)

hydroxid sodny (E524)

Disperzné prostredie

voda na injekciu
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

Abilify Maintena 400 mg/300 mg prdsok a disperzné prostredie na injekénii suspenziu s predizenym
uvolnovanim

Suspenzia ma byt injek¢ne aplikovana okamzite po rekonstitiicii, mozno ju vSak uchovavat’ pri teplote
do 25 °C maximalne 4 hodiny v injekénej liekovke.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg prasok a disperzné prostredie na injekcémi suspenziu s predlzenym
uvolnovanim v naplnenej injekcnej striekacke

Suspenzia ma byt injek¢éne aplikovana ihned’ po rekonstitiicii, je mozné ju vSak uchovat’ v striekacke
maximalne 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

Po rekonstitucii

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolnovanim
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolnovanim

Chemicka a fyzikalna stabilita v stave pripravenom na pouZitie bola stanovena na 4 hodiny pri teplote
do 25 °C. Z mikrobiologického hladiska, pokial’ spdsob otvarania/rekonstitucie nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma okamzite pouzit.

Pokial sa nepouzije okamzite, Cas a podmienky stability v stave pripravenom na pouzitie st na
zodpovednosti pouzivatela. Rekonstituovant suspenziu neuchovavajte v strieckacke.

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&énti suspenziu s prediZzenym

uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke
Abilify Maintena 400 mg praSok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym

uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstitacii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovavajte v mraznicke.
Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym

uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu s predlzenym

uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

Injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolnovanim

Injekcna liekovka
Injek¢na liekovka zo skla typu I s laminovanou gumovou zatkou a zapecatena odtrhavacim
hlinikovym vieckom.

Disperzné prostredie
2 ml injek¢na liekovka zo skla typu I s laminovanou gumovou zatkou a zapecatend odtrhavacim
hlinikovym vieckom.

Samostatné balenie

Kazdé samostatné balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praSkom, 2 ml injekénu liekovku

s disperznym prostredim, jednu 3 ml stricka¢ku typu Luer lock s vopred nasadenou 38 mm
hypodermickou bezpecnostnou ihlou vel'kosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu, jednu 3 ml
jednorazovu striekacku s hrotom typu Luer lock, jeden adaptér na injekénu liekovku a tri
hypodermické bezpecnostné ihly: jednu 25 mm ihlu velkosti 23 G, jednu 38 mm ihlu velkosti 22 G
a jednu 51 mm ihlu velkosti 21 G.

Viacndasobné balenie
Hromadné balenie 3 samostatnych baleni.

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim v naplnenej injek¢nej striekacke
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolfiovanim v naplnenej injek¢nej striekacke

Naplnena injekéna striekacka z ¢ireho skla (sklo typu I) so Sedymi chlorbutylovymi zatkami (predna,
stredna a koncova zatka), polypropylénova predna zostava, polypropylénovy tichyt na prst, kolik
piestu a silikonova vrchna zatka. Predna komora medzi prednou zatkou a strednou zatkou obsahuje
prasok a zadna komora medzi strednou a koncovou zatkou obsahuje disperzné prostredie.

Samostatné balenie

KaZzdé samostatné balenie obsahuje jednu naplnent injeként striekacku a tri hypodermické
bezpecnostné ihly: jednu 25 mm ihlu rozmer 23 G, jednu 38 mm ihlu rozmer 22 G a jednu 51 mm ihlu
rozmer 21 G.

Viacnasobné balenie
Hromadné balenie 3 samostatnych baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolnovanim

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim

Injekénu liekovku riadne pretrepévajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne. Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstitucii, pred podanim injekcie injekénu
liekovku minimalne 60 sekind riadne pretrepavajte, aby sa obsah resuspendoval.
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Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim v naplnenej injek¢nej striekacke

Vo zvislej polohe strickacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym lie¢ivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouzite. Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstitucii, injek¢ént injekéna
strickaCku mozno uchovavat pri teplote do 25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na strickacka stala
viac ako 15 minut, pred podanim injekcie injekénu strickacku riadne pretrepavajte minimalne

20 sektind, aby sa obsah opitovne resuspendoval.

Podanie do glutedalneho svalu

Odporacana ihla na podanie do sedacieho svalu je hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 38 mm,
22 G. U obéznych pacientov (index telesnej hmotnosti > 28 kg/m?) sa ma pouzit’ hypodermicka
bezpecnostna ihla velkosti 51 mm, 21 G. Injekcie do glutedlnej oblasti je potrebné striedavo podavat’
raz do jedného a raz do druhého glutealneho svalu.

Podanie do deltoidného svalu

Odporucana ihla na podanie do deltoidného svalu je hypodermicka bezpe¢nostna ihla velkosti 25 mm,
23 G. U obéznych pacientov sa mé pouzit’ 38 mm hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 22 G.
Injekcie do deltoidnej oblasti je potrebné striedavo podavat’ raz do jedného a raz do druhého
deltoidného svalu.

Injekeéné liekovky s praskom a s disperznym prostredim a vopred naplnend striekacka su len na
jednorazové pouzitie.

Injekénu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v stlade s narodnymi poziadavkami.

V3setok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Uplné pokyny na pouZivanie a zaobchadzanie s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg st uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a (informacie ur¢ené pre zdravotnickych profesionalov).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ni suspenziu s predizenym
uvolfiovanim

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

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolnovanim

EU/1/13/882/002
EU/1/13/882/004
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Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

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

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&ént suspenziu s prediZzenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. novembra 2013

Datum posledného predlzenia registracie: 27. augusta 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 720 mg injekéné suspenzia s predizenym uvoliovanim v naplnenej injekénej
strickacke
Abilify Maintena 960 mg injekéné suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Abilify Maintena 720 mg injekéné suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injek&nej
striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 720 mg aripiprazolu (aripiprazole) na 2,4 ml
(300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg injekéné suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injek&nej
striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 960 mg aripiprazolu (aripiprazole) na 3,2 ml
(300 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injeké&na suspenzia s predizenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej striekacke.

Suspenzia je biela az sivobiela. Suspenzia ma neutralne pH (priblizne 7,0).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Abilify Maintena je indikovana na udrziavaciu liecbu schizofrénie u dospelych pacientov
stabilizovanych aripiprazolom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

U pacientov, ktori nikdy neuzivali aripiprazol, sa musi pred zacatim liecby lickom Abilify Maintena
overit’ znasanlivost’ aripiprazolu.

Titracia davky Abilify Maintena sa neodporuca.

Pociatocny reZim

Odporucany pociatocny davkovaci rezim pri prechode z Abilify Maintena 400 mg raz mesacne je:
Abilify Maintena 960 mg nie skor ako 26 dni po predchadzajucej injekcii Abilify Maintena 400 mg.
Nasledne sa davkuje Abilify Maintena 960 mg raz za 2 mesiace (kaZzdych 56 dni).

Zacat sa moze aj podl'a jedného z dvoch d’alsich rezimov:

. Zaciatok s jednou injekciou: v den zacatia lieCby sa po peroralnej lieCbe poda jedna injekcia
Abilify Maintena 960 mg a pokracuje sa v liecbe s 10 mg az 20 mg peroralneho aripiprazolu
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denne 14 po sebe nasledujucich dni, aby sa pocas zacatia lieCby udrzali terapeutické
koncentracie aripiprazolu.

. Zaciatok s dvomi injekciami: v deni zacatia liecby sa po peroralnej liecbe poda jedna injekcia
Abilify Maintena 960 mg a jedna injekcia Abilify Maintena 400 mg do dvoch réznych miest
vpichu (pozri Spdsob podavania) spolu s jednou 20 mg davkou peroralneho aripiprazolu.

Interval davkovania a upravy davkovania

Po zacati podavania injekcii je odporucana udrziavacia davka jedna injekcia Abilify Maintena 960 mg
kazdy druhy mesiac. Abilify Maintena 960 mg podavajte raz za dva mesiace ako jednu injekciu 56 dni
po predchadzajucej injekcii. Pacienti mozu dostat’ injekciu az 2 tyzdne pred alebo 2 tyzdne po
planovanej 2-mesacénej davke.

Ak sa pri podavani Abilify Maintena 960 mg vyskytna neziaduce reakcie, je potrebné zvazit’ znizenie
na davku Abilify Maintena 720 mg raz za dva mesiace.

Vynechané davky

Ak od poslednej injekcie uplynulo viac ako 8 tyzdiiov a menej ako 14 tyzdiov, d’al§ia davka Abilify
Maintena 960 mg/720 mg sa ma podat’ o najskor. Nasledne sa obnovi plan raz za dva mesiace. Ak od
poslednej injekcie uplynulo viac ako 14 tyzdiov, d’alSia davka Abilify Maintena 960 mg/720 mg sa
poda stibezne s peroralnym aripiprazolom pocas doby 14 dni alebo 2 samostatnymi injekciami (jedna
Abilify Maintena 960 mg a jedna Abilify Maintena 400 mg alebo jedna Abilify Maintena 720 mg

a jedna Abilify Maintena 300 mg) podanymi spolu s jednou 20 mg davkou peroralneho aripiprazolu.
Potom sa obnovi plan raz za dva mesiace.

Specidlne populdcie

Starsie osoby

Bezpecnost’ a tc¢innost’ lieku Abilify Maintena 960 mg/720 mg pri liecbe schizofrénie u pacientov vo
veku 65 rokov a starSich nebola stanovena (pozri Cast’ 4.4). Nie je mozné poskytniit’ Ziadne
odportcania tykajuce sa davkovania.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky.
U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene dostupné udaje nie su dostato¢né na stanovenie
odportcania. U tychto pacientov je potrebna opatrnost’ pri ddvkovani. Uprednostnit’ by sa malo
peroralne podavanie (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti so znamou znizenou metabolickou aktivitou CYP2D6
U pacientov, u ktorych je znama znizend metabolicka aktivita CYP2D6:

. Pacienti prechadzajuci z Abilify Maintena 300 mg raz mesacne: pociatocna davka je jedna
injekcia Abilify Maintena 720 mg nie skor ako 26 dni po predchadzajucej injekcii Abilify
Maintena 300 mg.

. Zaciatok s jednou injekciou (po prechode z peroralnej liecby): poCiato¢na davka je jedna

injekcia Abilify Maintena 720 mg a pokracuje sa v lie¢be s predpisanou davkou peroralneho
aripiprazolu denne 14 po sebe nasledujucich dni.

. Zaciatok s dvomi injekciami (po prechode z peroralnej liecby): pociatocna dévka je jedna
injekcia Abilify Maintena 720 mg a jedna injekcia Abilify Maintena 300 mg spolu s jednou
20 mg davkou peroralneho aripiprazolu (pozri Spdsob podavania).

Nasledne sa udrziavacia davka Abilify Maintena 720 mg podava raz za dva mesiace vo forme jednej
injekcie.
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Uprava udrziavacej davky pri interakcidch s inhibitormi CYP2D6 a/alebo CYP3A4 a/alebo
induktormi CYP3A44

Uprava udrziavacej davky je potrebna u pacientov, ktori subezne uzivaju silné inhibitory CYP3A4
alebo silné inhibitory CYP2D6 dlhsie ako 14 dni. Ak sa skon¢i uzivanie inhibitoru CYP3A4 alebo
inhibitoru CYP2D6, mdze byt potrebné zvysit’ davku na predchadzajiucu davku (pozri ¢ast’ 4.5).
V pripade vyskytu neziaducich reakcii aj po Gprave davkovania lieku Abilify Maintena 960 mg je
potrebné opétovne zvazit potrebu subezného podéavania inhibitora CYP2D6 alebo CYP3A4.

Stbeznému pouzivaniu induktorov CYP3A4 s lickom Abilify Maintena 960 mg/720 mg dlhSiemu ako
14 dni sa treba vyhnut,, pretoze hladiny aripiprazolu v krvi st zniZené a mozu sa nachadzat’ pod
hladinou G¢innosti (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov, u ktorych je znadma znizena metabolicka aktivita CYP2D6 a subezne uZzivaju silny
inhibitor CYP2D6 a/alebo CYP3A4 sa Abilify Maintena 960 mg/720 mg nemdze pouzivat'.

Tabul’ka 1: Uprava udrZiavacej davky lieku Abilify Maintena u pacientov, ktori sibeZne
uZivaju silné inhibitory CYP2D@, silné inhibitory CYP3A4 a/alebo induktory
CYP3A4 dlhsie ako 14 dni

Upravena 2-mesacna davka

Pacienti uzivajuci liek Abilify Maintena 960 mg*

Silné inhibitory CYP2D6 alebo CYP3A4 720 mg
Silné inhibitory CYP2D6 a CYP3A4 Vyhnite sa pouzitiu.
Induktor CYP3A4 Vyhnite sa pouzitiu.

*Vyhnite sa pouzivaniu u pacientov, ktori uz uzivaja 720 mg, napr. v désledku neziaducich reakcii na vyssiu
davku.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Abilify Maintena 960 mg/720 mg u deti a dospievajucich vo veku 0 az

17 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Abilify Maintena 960 mg a 720 mg je urceny len na intramuskularnu glutealnu injekciu a nesmie sa
podavat’ intravendzne ani subkutanne. Moze ho podavat’ iba zdravotnicky pracovnik.

Suspenzia sa musi podavat’ pomaly ako jedna injekcia (ddvky nemozno delit’) do glutealneho svalu.
Injekcie sa podavaju striedavo do pravej a l'avej strany. Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo

k netimyselnému vpichu do krvnej cievy.

Ak zacinate s ktoroukol'vek z moznosti vyzadujicou si dve injekcie (jedna Abilify Maintena 960 mg
alebo 720 mg a jedna Abilify Maintena 400 mg alebo 300 mg ), injekciu podavajte do dvoch réznych
miest. NEPODAVAJTE obe injekcie sii¢asne do toho istého sedacieho svalu.

Uplné pokyny na pouZivanie a zaobchadzanie s lickom Abilify Maintena 960 mg/720 mg st uvedené
v pisomnej informacii pre pouZzivatela (informacie uréené pre zdravotnickych profesionalov).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas liecby antipsychotikami sa mo6Zze zlepSenie klinického stavu pacienta prejavit’ po niekol'kych

dnoch az niekol’kych tyzdnoch. Pocas celého tohto obdobia maji byt pacienti starostlivo
monitorovani.
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Pouzitie u pacientov akutne agitovanych alebo vo vdznom psychotickom stave

Abilify Maintena sa nema pouzivat’ na zvladanie akttnych stavov agitovanosti ani vaznych
psychotickych stavov, ked’ sa vyzaduje okamzita kontrola priznakov.

Samovrazda

Pri psychickych ochoreniach je vyskyt samovrazedného spravania sprievodnym javom a v niektorych
pripadoch bolo hlasené kratko po zahajeni alebo zmene antipsychotickej liecby, vratane liecby
aripiprazolom (pozri Cast’ 4.8). Dokladné sledovanie vysoko rizikovych pacientov ma byt sti€astou

antipsychotickej liecby.

Kardiovaskularne poruchy

Aripiprazol sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so znamou kardiovaskularnou chorobou (anamnéza
infarktu myokardu alebo ischemickej choroby srdca, srdcového zlyhania alebo prevodovych porach),
s cerebrovaskularnym ochorenim, so stavmi, ktoré spdsobuji u pacientov hypotenziu (dehydratacia,
hypovolémia a antihypertenzivna liecba) alebo hypertenziou, vratane akcelerovanej alebo maligne;.
Boli hlasené pripady zilovej tromboembolie pri uzivani antipsychotik. Pretoze pacienti lieCeni
antipsychotikami maju Casto zvySené riziko Zilovej tromboembolie, vSetky mozné rizikové faktory pre
zilovi tromboemboliu je potrebné zistit’ pred lieCbou a sledovat’ aj pocas lie¢by aripiprazolom a maji
sa vykonat’ preventivne opatrenia (pozri Cast’ 4.8).

Predizenie QT intervalu

V klinickych $tidiach lie¢by peroralnym aripiprazolom bol vyskyt predizenia QT intervalu
porovnatelny ako u placeba. Aripiprazol sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s predlzenym QT
intervalom v rodinnej anamnéze (pozri Cast’ 4.8).

Tardivna dyskinéza

V jednoro¢nych alebo v kratSich klinickych stadiach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené
zriedkavé pripady dyskinézy, ktoré si vyziadali liecbu. Hned’ ako sa u pacienta uzivajuceho aripiprazol
objavia znaky a priznaky tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit' znizenie davky alebo prerusenie lieCby
(pozri Cast’ 4.8). Tieto priznaky sa m6zu docasne zhorsit’, alebo mo6zu vzniknat’ dokonca aj po
preruseni lieCby.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

NMS je potencialne fatalny komplex symptomov suvisiaci s podavanim antipsychotik. V klinickych
skasaniach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené zriedkavé pripady NMS. Klinickymi prejavmi
NMS st hyperpyrexia, svalova stuhnutost’, zmeneny dusevny stav a dokazatel'na nestabilita
autonomneho nervového systému (nepravidelny pulz alebo krvny tlak, tachykardia, diaforéza a
srdcova arytmia). Medzi d’alSie znaky moZu patrit’ zvySena hladina kreatinfosfokinazy, myoglobinuria
(rabdomyolyza) a akutne renalne zlyhanie. Vyskytla sa vSak aj zvySena hladina kreatinfosfokinazy a
rabdomyolyza, ktoré¢ nemusia byt nevyhnutne spojené s NMS. Ak sa u pacientov vyvinu znaky a
priznaky svedc¢iace o NMS alebo budil mat’ nevysvetliteI'na vysoku horacku bez d’alSich klinickych
prejavov NMS, uzivanie vSetkych antipsychotik vratane aripiprazolu sa musi ukoncit’ (pozri Cast’ 4.8).

Zachvaty
V klinickych stadiach boli pocas lie¢by aripiprazolom hlasené menej Casté pripady zachvatov.

Aripiprazol sa preto ma podavat’ opatrne u pacientov, ktori maju epilepsiu v anamnéze, alebo ktori
maju iné zachvatové stavy (pozri Cast’ 4.8).
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Starsi pacienti s psychdzou pri demencii

ZvySena mortalita

V troch placebom kontrolovanych §tiidiach peroralneho aripiprazolu u starSich pacientov trpiacich
psychozami spojenymi s Alzheimerovou chorobou (n =938, priemerny vek: 82,4 rokov, rozsah: 56 az
99 rokov) bolo u pacientov lieCenych aripiprazolom, v porovnani s placebom, zvySené riziko amrtia.
Frekvencia iimrti u pacientov lieCenych peroralnym aripiprazolom bola 3,5 % v porovnani s 1,7 %
pacientov dostavajucich placebo. Pri¢iny umrti boli sice rézne, vac¢Sina z nich vsak bola
kardiovaskularneho (napr. zlyhanie srdca, nahla smrt’) alebo infekéného (napr. pneumonia) charakteru
(pozri Cast 4.8).

Cerebrovaskularne nezZiaduce reakcie

V rovnakych studiach peroralneho aripiprazolu boli u pacientov hldsené cerebrovaskularne neziaduce
reakcie (napr. nahla cievna mozgova prihoda, tranzitorna mozgova ischémia), vratane fatalnych
pripadov (priemerny vek: 84 rokov, rozsah: 78 az 88 rokov). Celkovo boli u 1,3 % z pacientov
lieCenych peroralnym aripiprazolom hlasené cerebrovaskularne neziaduce reakcie v porovnani s 0,6 %
pacientov lieCenych v ramci tychto $tudii placebom. Tento rozdiel nebol Statisticky vyznamny. V
jednej z tychto Studii, v $tudii s fixnou davkou, sa vsak vyskytol vyrazny vzt'ah medzi davkou a
cerebrovaskularnymi neziaducimi reakciami u pacientov lieCenych aripiprazolom (pozri ¢ast’ 4.8).

Aripiprazol nie je urceny na liecbu pacientov s psychdzou pri demencii.

Hyperglykémia a diabetes mellitus

U pacientov lie¢enych aripiprazolom bola hlasena hyperglykémia, ktora bola v niektorych pripadoch
extrémna a spojena s ketoacidozou alebo hyperosmolarnou komou alebo smrt'ou. Neuskutocnili sa
ziadne Specifické sktisania s lickom Abilify Maintena u pacientov s hyperglykémiou alebo diabetes
mellitus. Medzi rizikové faktory, ktoré moézu u pacientov viest’ k vaznym komplikaciam, patri obezita
a rodinna anamnéza diabetu. Pacienti lieCeni aripiprazolom majt byt sledovani kvoli znakom a
priznakom hyperglykémie (napr. polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost’) a pacienti s diabetes
mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus maju byt’ pravidelne sledovani kvoli
zhor$eniu glukézovej tolerancie (pozri Cast’ 4.8).

Precitlivenost’

Pri aripiprazole sa mézu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie charakterizované alergickymi priznakmi
(pozri Cast 4.8).

Prirastok telesnej hmotnosti

K prirastku telesnej hmotnosti ¢asto dochédza u schizofrenickych pacientov z dovodu pouzivania
antipsychotik, u ktorych je zname, Ze spdsobuju prirastok telesnej hmotnosti, z dovodu sprievodnych
ochoreni, zlého Zivotného $tylu a moze viest’ k zavaznym komplikaciam. Prirastok telesnej hmotnosti
bol hldseny po uvedeni na trh u pacientov, ktorym bol predpisany peroralny aripiprazol. Zvycajne je
pozorovany u pacientov s vyznamnymi rizikovymi faktormi ako je anamnéza diabetu, porucha Stitnej
zlazy alebo adendém hypofyzy. V klinickych Stadiach aripiprazolu sa nepreukazalo, Ze by spésoboval
klinicky vyznamny prirastok telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 4.8).

Dysfagia

Ezofagealna dysmotilita a aspiracia suvisia s pouzivanim aripiprazolu. Aripiprazol sa ma pouzivat’
opatrne u pacientov s rizikom aspira¢nej pneumonie.

Patologické hraéstvo a d’alSie poruchy kontroly impulzov

Pacienti m6zu pocit'ovat’ zvySené nutkanie, najméa k spravaniu, ako je hrac¢stvo a tomuto nutkaniu
nedokazu odolat’ po€as uzivania aripiprazolu. DalSie hldsenia nutkania zahfiiaju: zvySenu sexualnu
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tazbu, kompulzivne nakupovanie, prejedanie sa a kompulzivne jedenie a d’alSie impulzivne a
kompulzivne spravania. Je dolezité, aby sa predpisujtci lekar spytal pacientov alebo ich oSetrovatel'ov
konkrétne na rozvoj nového alebo zvyseného nutkania k hracstvu, sexualnej tizby, kompulzivneho
nakupovania, prejedania sa alebo kompulzivneho jedenia, ¢i inych nutkani pocas uzivania
aripiprazolu. Majte na paméti, Ze priznaky kontroly impulzov mdzu suvisiet’ s existujacim ochorenim,
v niektorych pripadoch vsak bolo hlasené, Ze nutkania prestali po znizeni davky alebo po preruseni
uzivania lieku. Ak nie st poruchy kontroly impulzov rozpoznané, mézu viest’ k ujme pacienta a
d’al$ich osob. Ak sa u pacienta vyskytnu tieto nutkania, je potrebné zvazit' znizenie davky alebo
prerusenie pouzivania lieku (pozri Cast’ 4.8).

Pady

Aripiprazol moze sposobit’ somnolenciu, posturalnu hypotenziu, motorickl a senzorickll nestabilitu,
¢o moze viest’ k paddom. Pri liecbe pacientov s vyssim rizikom (napr. star$i pacienti alebo pacienti

s ochoreniami oslabujicimi organizmus), je potrebné postupovat’ opatrne a zvazit’ nizsiu zaciato¢ni
davku (pozri Cast’ 4.2).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

S lickom Abilify Maintena sa neuskutoc¢nili Ziadne interak¢éné Studie. Informacie uvedené nizsie boli
ziskané zo $tadii s peroralnym aripiprazolom. Pri posudzovani potencialu lieckovych interakcii je po
podani lieku Abilify Maintena 960 mg alebo 720 mg potrebné zohl'adiiovat’ aj 2-mesacny davkovaci
interval a dlhy polcas rozpadu aripiprazolu.

Z dovodu jeho antagonizmu voci al-adrenergnému receptoru ma aripiprazol potencidl zvySovat’
ucinok urcitych liekov proti hypertenzii.

Zohladnujic primarne G¢inky aripiprazolu na centralny nervovy systém (CNS) je potrebna opatrnost’
pri podavani aripiprazolu v kombinéacii s alkoholom alebo inymi lieckmi na CNS, pretoze mdze dojst’ k

zvyrazneniu neziaducich reakcii, ako je sedacia (pozri Cast’ 4.8).

Aripiprazol sa mé opatrne pouzivat, ak sa poddva subezne s liekmi, u ktorych je zname, ze zapricinuji
predlzenie QT intervalu alebo elektrolytovi nerovnovahu.

Potencial inych liekov ovplyvnit aripiprazol

Chinidin a dalsie silné inhibitory CYP2D6

V klinickom skuSani peroralneho aripiprazolu u zdravych jedincov silny inhibitor CYP2D6 (chinidin)
zvysil AUC aripiprazolu o 107 %, zatial’ co hodnota Cpax zostala nezmenena. Hodnota AUC dehydro-
aripiprazolu, aktivneho metabolitu, sa znizila 0 32 % a jeho Cpax 0 47 %. U d’al$ich silnych inhibitorov
CYP2D6, ako napriklad fluoxetinu a paroxetinu, sa mézu oc¢akavat’ podobné ucinky a je preto
potrebné podobné znizenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Ketokonazol a dalsie silné inhibitory CYP3A4

V klinickom skti$ani peroralneho aripiprazolu u zdravych jedincov silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zvysil hodnotu AUC aripiprazolu o 63 % a hodnotu Cpax 0 37 %. Hodnota AUC
dehydro-aripiprazolu sa zvysila o 77 % a jeho hodnota Cmax 0 43 %. U pacientov so znizenou
metabolickou aktivitou CYP2D6 mdze stibezné pouzivanie silnych inhibitorov CYP3A4 spdsobit’
vyssie koncentracie aripiprazolu v plazme v porovnani s pacientmi s nadmernou metabolickou
aktivitou CYP2D6 (pozri Cast’ 4.2). Pri zvazovani subezného podavania ketokonazolu alebo d’alSich
silnych inhibitorov CYP3A4 s aripiprazolom maju potencialne prinosy prevazit mozné rizika pre
pacienta. U d’alSich silnych inhibitorov CYP3A4, ako napriklad itrakonazol a inhibitory HIV protedzy
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sa mozu o¢akavat’ podobné u¢inky a preto je potrebné podobné znizZenie davky (pozri ¢ast’ 4.2). Po
ukonceni uzivania inhibitora CYP2D6 alebo CYP3A4 sa ma davka aripiprazolu zvysit’ na davku pred
zacatim subeznej liecby. Ak sa spolu s aripiprazolom subezne pouzivaju slabé inhibitory CYP3A4
(napr. diltiazem) alebo CYP2D6 (napr. escitalopram), je mozné o¢akavat’ mierny narast koncentracii
aripiprazolu v plazme.

Karbamazepin a dalsie induktory CYP3A44

Po stibeznom podavani karbamazepinu, silného induktora CYP3A4 a peroralneho aripiprazolu,
pacientom trpiacich schizofréniou alebo schizoaktivnou poruchou boli geometrické priemery hodnoty
Chax pre aripiprazol o 68 % nizsie a hodnoty AUC pre aripiprazol o 73 % nizSie v porovnani

s peroralnym podavanim samotného aripiprazolu (30 mg). Podobne u dehydro-aripiprazolu boli
geometrické priemery hodnoty Cmax po subeznom podani karbamazepinu nizsie o 69 % a hodnoty
AUC o 71 % nizsie ako tie po samostatnej liecbe peroralnym aripiprazolom. Stibezné podavanie lieku
Abilify Maintena 960 mg/720 mg a d’alSich induktorov CYP3A4 (ako napriklad rifampicinu,
rifabutinu, fenytoinu, fenobarbitalu, primidonu, efavirenzu, nevirapinu a 'ubovnika bodkovaného)
moze mat’ podobné ucinky. Stibeznému pouzivaniu induktorov CYP3A4 s lickom Abilify Maintena
960 mg/720 mg sa treba vyhnut’, pretoze hladiny aripiprazolu v krvi s znizené a mézu sa nachadzat’
pod t¢innou hranicou.

Serotoninovy syndrom

Pripady serotoninového syndrému boli hlasené u pacientov uzivajicich aripiprazol a mozné znaky

a priznaky tohto stavu sa mézu vyskytnut’ hlavne v pripadoch sibezného pouzivania s inymi
serotonergnymi liekmi, ako napriklad selektivne inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu/inhibitory spdtného vychytavania serotoninu a noradrenalinu (SSRI/SNRI) alebo s liekmi,
u ktorych je zname, Ze zvysuju koncentracie aripiprazolu (pozri Cast’ 4.8).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Plodné zeny

Ocakava sa, ze plazmatickd expozicia aripiprazolu zostane po jednorazovej davke Abilify Maintena az
34 tyzdnov (pozri Cast’ 5.2). Je to potrebné zvazit pri zacati lieCby u plodnych Zien vzhl'adom na
mozné budice tehotenstvo alebo dojcenie. Abilify Maintena sa ma pouzivat’ u zien, ktoré planuju
otehotniet’, len ak je to jednoznacne nevyhnutné.

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatocné a dobre kontrolované Studie aripiprazolu u gravidnych Zien. Boli
hlasené vrodené anomélie, no pri¢inna savislost' s aripirazolom nebola stanovena. Studie na zvieratach
nemohli vylucit’ moznost’ vyvojovej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Pacientky maju byt poucené, aby
svojmu lekarovi oznamili, ak otehotneju alebo ak planuju otehotniet’ pocas liecby aripiprazolom.

Lekari si musia byt’ vedomi dlhotrvajiceho G¢inku lieku Abilify Maintena. Aripiprazol bol detegovany
v plazme dospelych pacientov az 34 tyzdiiov po podani jednorazovej davky suspenzie s predlzenym
uvolfiovanim.

Novorodenci vystaveni antipsychotikam (vratane aripiprazolu) v tretom trimestri tehotenstva st
vystaveni riziku vyskytu neziaducich reakcii vratane extrapyramidovych a/alebo abstinen¢nych
priznakov, ktoré sa mozu lisit’ zdvaznost'ou a trvanim po pdrode. Boli hlasené pripady agitovanosti,
hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo poruch kfmenia. V dosledku toho
maju byt novorodenci starostlivo sledovani(pozri Cast’ 4.8).

Vystavenie matky licku Abilify Maintena pred a poc¢as tehotenstva moze viest’ k neziaducim reakciam

u novorodenca. Abilify Maintena sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné.
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Dojcenie

Aripiprazol/metabolity sa vylucuji do materského mlieka v takom rozsahu, Ze G¢inok u dojcenych deti
je pravdepodobny, ak sa Abilify Maintena podava dojCiacim zenam. Ked'Ze sa o¢akava, Ze jedna
davka Abilify Maintena zostane v plazme az 34 tyzdnov (pozri Cast’ 5.2), dojéené deti mozu byt’
ohrozené dokonca aj podanim Abilify Maintena dlho pred dojéenim. Pacientky, ktoré sa v sti¢asnosti
liecia alebo boli v poslednych 34 tyzdnoch liecené lickom Abilify Maintena, nemaju dojcit’.

Fertilita

Na zaklade udajov zo §tadii reprodukénej toxicity aripiprazol nemal negativny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aripiprazol ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu
mozného ucinku na nervovy systém a zrak, ako je napriklad sedacia, somnolencia, synkopa,
rozmazané videnie, diplopia (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnostny profil Abilify Maintena 960 mg a Abilify Maintena 720 mg na liecbu schizofrénie

u dospelych je zalozeny na adekvatnych a dobre kontrolovanych skuSaniach s Abilify Maintena
400 mg a Abilify Maintena 300 mg. Vo v§eobecnosti boli pozorované neziaduce liekové reakcie
(ADR) v klinickych sktsaniach s Abilify Maintena 960 mg/720 mg podobné ako ADR pozorované
v klinickych skuSaniach s Abilify Maintena 400 mg/300 mg.

NajcastejSie pozorované ADR hlasené u > 5 % pacientov v dvojito zaslepenom dlhodobom skusani
s Abilify Maintena 400 mg/300 mg boli zvySenie telesnej hmotnosti (9,0 %), akatizia (7,9 %)

a nespavost’ (5,8 %). V klinickych skisaniach s Abilify Maintena 960 mg/720 mg boli najcastejsie
pozorované ADR zvysenie telesnej hmotnosti (22,7 %), bolest’ v mieste vpichu (18,2 %) akatizia
(9,8 %), tizkost’ (8,3 %), bolest’ hlavy (7,6 %), nespavost’ (7,6 %) a zapcha (6,1 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich u¢inkov

Vyskyt ADR spojenych s liecbou lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 960 mg/720 mg je
uvedeny v tabul’ke nizsie. Tabulka vychadza z neziaducich reakcii hlasenych pocas klinickych skuSani
a/alebo pocas pouzivania lieku po uvedeni na trh.

Vsetky ADR su zoradené podla triedy organovych systémov a frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov). Pri kazdej frekvencii vyskytu su neziaduce
reakcie zoradené podl'a klesajucej zavaznosti.

ADR uvedené s frekvenciou ,,nezname* boli hlasené pocas pouzivania lieku po uvedeni na trh.

Trieda Casté Menej ¢asté Nezname
organovych
systémov
Poruchy krvi a Neutropénia Leukopénia
lymfatického Anémia
systému Trombocytopénia

Pokles poctu neutrofilov

Pokles poctu bielych

krviniek
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Trieda Casté Menej ¢asté Nezname
organovych
systémov
Poruchy Hypersenzitivita Alergicka reakcia (napr.
imunitného anafylakticka reakcia,
systému angioedém vratane
napuchnutého jazyka,
edému jazyka, edému
tvare, pruritu alebo
urtikarie)
Poruchy Pokles hladiny prolaktinu v | Diabeticka
endokrinného krvi hyperosmolarna koma
systému Hyperprolaktinémia Diabeticka ketoacidbza
Poruchy Naérast telesnej Hyperglykémia Anorexia
metabolizmu a hmotnosti® Hypercholesterolémia Znizena chut do jedla®
VyZivy Diabetes mellitus Hyperinzulinémia Hyponatriémia
ZniZenie telesnej Hyperlipidémia
hmotnosti Hypertriglyceridémia
Porucha chuti do jedla
Psychické Agitovanost’ Samovrazedné mySlienky | Dokonana samovrazda
poruchy Uzkost’ Psychotické poruchy Pokus o samovrazdu
Nepokoj Halucinacie Patologické hracstvo
Insomnia Bludy Poruchy kontroly
Hypersexualita impulzov
Panické reakcie Prejedanie sa
Depresia Kompulzivne
Afektivna labilita nakupovanie
Apatia Poriomaénia
Dysforia Nervozita
Poruchy spanku Agresia
Bruxizmus
ZniZen¢ libido
Zmena nalady
Poruchy Extrapyramidova Dystonia Maligny neurolepticky
nervového porucha Tardivna dyskinéza syndrom
systému Akatizia Parkinsonizmus Generalizovany
Tremor Porucha hybnosti tonicko-klonicky
Dyskinéza Psychomotoricka zachvat
Sedacia hyperaktivita Serotoninovy syndrom
Somnolencia Syndrom nepokojnych néh | Poruchy reci
Zavrat Rigidita (fenomén
Bolest’ hlavy ozubeného kolesa)
Hypertonia
Bradykinéza
Slintanie
Porucha chuti
Porucha ¢uchu
Poruchy oka Okulogyricka kriza
Rozmazan¢ videnie
Bolest’ oka
Diplopia
Fotofobia
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Trieda Casté Menej ¢asté Nezname
organovych

systémov

Poruchy srdca a Ventrikularne extrasystoly | Néahla smrt

srdcovej ¢innosti

Bradykardia
Tachykardia

Pokles amplitady T-viny
na elektrokardiograme

Zastava srdca
Torsades de pointes
Ventrikularne arytmie

PrediZenie QT intervalu

Abnormalny
elektrokardiogram
Inverzia T-vlny na
elektrokardiograme
Poruchy ciev Hypertenzia Synkopa
Ortostaticka hypotenzia Venozna embolia
Zvysenie krvného tlaku (vratane plicnej
embolie a trombozy
hlbokych zil)
Poruchy dychacej Kasel Orofaryngealny
sustavy, hrudnika Stikutanie spazmus
a mediastina Laryngospazmus
Aspirana pneumonia
Poruchy Sucho v tstach Gastroezofagova refluxna | Pankreatitida
gastrointesti- choroba Dysfagia

nalneho traktu

Dyspepsia

Vracanie

Hnacka

Nauzea

Bolest’ v hornej Casti
brusnej dutiny
Abdominalne tazkosti
Zapcha

Casta stolica
Hypersekrécia slin

Poruchy pecene a
Zl¢ovych ciest

Testy funkcie pe¢ene mimo
normy

Zvysenie hladiny
pecenovych enzymov
Zvysenie hladiny
alaninaminotrans-ferazy
Zvysenie hladiny
gamaglutamyltrans-ferazy
Zvysenie hladiny bilirubinu
v krvi

Zlyhanie pecene
Zltatka

Hepatitida
ZvySenie hladiny
alkalickej fosfatazy

Zvysenie hladiny

aspartataminotrans-ferazy
Poruchy koze a Alopécia Vyrazka
podkoZného Akné Fotosenzitivna reakcia
tkaniva Rosacea Hyperhidréoza

Ekzém Reakcia na liek

Induracia koze

s eozinofiliou

a systémovymi
priznakmi [Drug
Reaction with
Eosinophilia and
Systemic Symptoms
(DRESS)]
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Trieda Casté Menej ¢asté Nezname
organovych

systémov

Poruchy Muskuloskeletalna Rigidita svalov Rabdomyolyza
kostrovej a stuhnutost’ Svalové spazmy

Erytém v mieste vpichu
injekcie

Opuch v mieste vpichu
injekcie

Dyskomfort v mieste
vpichu injekcie

Pruritus v mieste vpichu
injekcie

Sméad

Lenivost’

svalovej sustavy a Svalové zasklby
spojivového Napitie svalov
tkaniva Myalgia
Bolesti koncatin
Artralgia
Bolest’ chrbta
ZniZenie rozsahu pohybu
kibov
Stuhnutie Sije
Trizmus
Poruchy obliciek Nefrolitiaza Retencia moc¢u
a mocovych ciest Glykozuria Mocova inkontinencia
Stavy v gravidite, Neonatalny abstinencny
v Sestonedeli a syndrém
perinatilnom
obdobi
Poruchy Poruchy erekcie Galaktorea Priapizmus
reprodukéné-ho Gynekomastia
systému a Citlivost prsnikov
prsnikov Vulvovaginalna suchost’
Celkové poruchy | Bolest’ v mieste Pyrexia Porucha regulacie
a reakcie v mieste | vpichu injekcie? Asténia teploty (napr.
podania Indurécia v mieste Poruchy chodze hypotermia, pyrexia)
vpichu injekcie Dyskomfort na hrudniku Bolest’ v hrudniku
Unava Reakcia v mieste vpichu Periférny edém
injekcie

Laboratorne a
funkéné
vySetrenia

Zvysenie hladiny
kreatinfosfoki-nazy
v krvi

Zvysenie glukdzy v krvi
Pokles glukozy v krvi
Zvysenie glykozylovaného
hemoglobinu

Narast obvodu pasu
Pokles cholesterolu v krvi
Pokles triglyceridov v krvi

Kolisanie glukozy v
krvi

a: Hlasené ako vel'mi Casté v klinickych skasaniach s Abilify Maintena 960 mg/720 mg.

b: Hlasené iba v programe klinickych skusani s Abilify Maintena 960 mg/720 mg.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste vpichu injekcie
Percento pacientov v otvorenom skasani hlasiacich akékol'vek neziaduce reakcie v mieste vpichu
injekcie (vSetky hlasené ako bolest’ v mieste vpichu injekcie) bolo 18,2 % u pacientov s Abilify
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Maintena 960 mg a 9,0 % u pacientov lieCenych lickom Abilify Maintena 400 mg. V oboch
lieCebnych skupinach sa véac¢sina hlasenych bolesti v mieste vpichu injekcie vyskytla pri prvej injekeii
pacientov s Abilify Maintena 960 mg (21 z 24 pacientov) alebo Abilify Maintena 400 mg (7 z

12 pacientov), ustupila do 5 dni a po nasledujucich injekciach bola hlasena s klesajucou frekvenciou
a zavaznostou. Celkové priemerné skore na vizualnej lokalnej analogovej stupnici (0 = ziadna bolest’
az 100 = neznesitel'na bolest’) pre hodnotenie bolesti hlasené pacientom bolo pri posledne;j injekcii
podobné v oboch lie¢ebnych skupinach: 0,8 pred davkou a 1,4 po davke v skupine s Abilify Maintena
960 mg v porovnani s 1,3 po davke v skupine s Abilify Maintena 400 mg.

Neutropénia
Neutropénia bola hlasena v klinickom programe s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg a vécSinou
zacinala okolo 16. dna po prvej injekcii a trvala priemerne 18 dni.

Extrapyramidové symptomy (EPS)

V skusaniach u stabilnych pacientov trpiacich schizofréniou bola lie¢ba lickom Abilify Maintena
400 mg/300 mg spojena s vyssou frekvenciou vyskytu priznakov EPS (18,4 %) ako pri liecbe
peroralnym aripiprazolom. Akatizia bola najCastejSie pozorovanym priznakom (8,2 %) a vécSinou
zacinala okolo 10. diia po prvej injekcii a trvala priemerne 56 dni. Jedinci s akatiziou vacSinou
dostavali v ramci liecby anticholinergné lieky, hlavne benzatropin mesilat a trihexyfenidyl. Mene;j
Casto boli podané lieciva ako propranolol a benzodiazepiny (klonazepam a diazepam) na liecbu
akatizie. Vo vyskyte nasledoval parkinsonizmus s frekvenciou 6,9 % v pripade Abilify Maintena
400 mg/300 mg, 4,2 % v pripade peroralneho aripiprazolu vo forme 10 mg az 30 mg tabliet a 3,0 %
v pripade placeba.

Udaje z otvoreného skusania pacientov lie¢enych lickom Abilify Maintena 960 mg preukazali
minimalnu zmenu oproti vychodiskovej hodnote skore EPS, hodnotené na zaklade Simpson-
Angusovej hodnotiacej stupnice (Simpson-Angus Rating Scale, SAS), stupnice abnormalneho
nedobrovol'ného pohybu (4bnormal Involuntary Movement Scale, AIMS) a Barnesovej hodnotiacej
stupnice akatizie (Barnes Akathisia Rating Scale, BARS). Vyskyt hlasenych udalosti suvisiacich

s EPS u pacientov liecenych Abilify Maintena 960 mg bol 18,2 % v porovnani s vyskytom u pacientov
lieCenych liekom Abilify Maintena 400 mg, ktory bol 13,4 %.

Dystonia

Skupinovy uginok: priznaky dystonie, predizené abnormélne stahy skupin svalov sa mozu vyskytnat
u citlivych jednotlivcov pocas prvych dni liecby. Dystonické symptomy zahinaju spazmus krénych
svalov, niekedy rozvijajuci sa do uzavretia hrdla, tazkosti s prehitanim, tazkosti s dychanim a/alebo
protriziou jazyka. Zatial’ €o tieto priznaky sa mozu vyskytnat’ pri nizkych davkach, Castejsie
vyskytuju a st zavaznejsie pri vysoko potentnych a pri vyssich davkach antipsychotik prvej generacie.
Zvysené riziko akutnej dystonie je pozorované u muzov a mladsich vekovych skupin.

Telesnd hmotnost

Pocas dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy 38-tyzdiového dlhodobého skuiSania (pozri
cast’ 5.1) bol vyskyt prirastku telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej hodnoty po poslednti navstevu
9,5 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a 11,7 % pre peroralne podavany aripiprazol vo
forme tabliet 10 mg az 30 mg. Vyskyt poklesu telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej hodnoty po
posledntl navstevu bol 10,2 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg a 4,5 % pre peroralne
podavany aripiprazol vo forme tabliet 10 mg az 30 mg. Pocas dvojito zaslepenej placebom
kontrolovanej fazy 52-tyzdiiového dlhodobého sktisania (pozri Cast’ 5.1) bol vyskyt prirastku telesnej
hmotnosti > 7 % z vychodiskovej hodnoty po poslednu navstevu 6,4 % pre liek Abilify Maintena
400 mg/300 mg, a 5,2 % pre placebo. Vyskyt poklesu telesnej hmotnosti > 7 % z vychodiskovej
hodnoty po poslednu navstevu bol 6,4 % pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg, a 6,7 % pre
placebo. Pocas dvojito zaslepenej liecby bola priemerna zmena telesnej hmotnosti z vychodiskove;j
hodnoty po poslednu navstevu —0,2 kg pre liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg a —0,4 kg pre
placebo (p = 0,812).

V otvorenom randomizovanom sktSani s viacerymi ddvkami u dospelych pacientov so schizofréniou
(a bipolarnou poruchou 1. typu), v ktorom sa podavanie Abilify Maintena 960 mg kazdé 2 mesiace
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hodnotilo oproti licku Abilify Maintena 400 mg raz mesacne, bol celkovy vyskyt prirastku hmotnosti
> 7 % oproti vychodiskovej hodnote porovnatelny medzi lieckmi Abilify Maintena 960 mg (40,6 %)
a Abilify Maintena 400 mg (42,9 %). Priemerna zmena telesnej hmotnosti od vychodiskovej hodnoty
do poslednej navstevy bola 3,6 kg pre Abilify Maintena 960 mg a 3,0 kg pre Abilify Maintena

400 mg.

Prolaktin
Pocas klinického skiisania pre schvalené indikacie a po uvedeni na trh bol pri aripiprazole v porovnani
s vychodiskovou hodnotou pozorovany narast aj pokles prolaktinu v sére (¢ast’ 5.1).

Patologické hracstvo a dalsie poruchy kontroly impulzov
Patologické hrac¢stvo, hypersexualita, kompulzivne nakupovanie a prejedanie sa alebo kompulzivne

jedenie sa mozu vyskytnat u pacientov lieCenych aripiprazolom (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach s aripiprazolom neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania stvisiaceho

s neziaducimi reakciami. Zatial’ ¢o sklisenosti s predavkovanim aripiprazolom st obmedzené,
spomedzi niekol’kych pripadov predavkovania (ndhodného alebo tumyselného) hlasenych v klinickych
skasaniach a skusenostiach s peroralnym aripiprazolom po uvedeni na trh bolo najvyssie odhadované
pozitie celkovo 1 260 mg bez smrtel'nych nasledkov.

Potencial pred¢asného a prehnaného uvol'nenia lie¢iva (dose dumping) sa hodnotil simulaciou
koncentracii aripiprazolu v plazme po tom, ¢o sa davka Abilify Maintena 960 mg uplne absorbuje

v systémovom obehu. Na zéklade vysledkov simulécie, ak by doslo k dose dumpingu, koncentracie
aripiprazolu mozu dosiahnut’ az 13,5-nasobok koncentracii, ktoré sa dosahuji terapeutickou davkou
Abilify Maintena 960 mg bez dose dumpingu. Dalej, koncentracie aripiprazolu by po dose dumpingu
klesli do 5 dni na koncentracie normalne pozorované po podani Abilify Maintena 960 mg.

Prejavy a priznaky

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k neumyselnému vstreknutiu tohto lieku do krvnej cievy. Po
akomkol'vek potvrdenom alebo suspektnom nahodnom predavkovani/netimyselnom intravenéznom
podani aripiprazolu je potrebné pacienta starostlivo sledovat’. Potencialne medicinsky vyznamné
prejavy a prinaky pozorované pri predavkovani zahfiali letargiu, zvySeny krvny tlak, somnolenciu,
tachykardiu, nauzeu, vracanie a hnacku.

Liecba predavkovania

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum na predavkovanie aripiprazolom. Lie¢ba predavkovania sa ma
sustredit’ na podpornu starostlivost’ vratane starostlivého lekarskeho dohl'adu a monitorovania.
Zabezpecte primerané dychacie cesty, okysliCovanie a ventilaciu. Sledujte srdcovy rytmus a vitalne
funkcie. Pouzite podporné a symptomatické opatrenia. Lie¢ba ma pozostavat’ zo vSeobecnych opatreni
pouzivanych pri zvladani predavkovania akymkol'vek liekom. Zvazte moznost’ predavkovania
viacerymi liekmi.

Pri posudzovani potreby lie¢by a zotavovania zvazte dlhodobo pdsobiacu povahu lieku a dlhy polcas
eliminacie aripiprazolu.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, iné antipsychotika, ATC kod: NOSAX12

Mechanizmus u¢inku

Predpoklada sa, Ze ucinnost’ aripiprazolu pri schizofrénii sprostredkuje kombinacia ¢iastoéného
agonizmu receptorov dopaminu D; a serotoninu 5-HT4 a antagonizmus receptorov serotoninu 5-
HT2a. Aripiprazol v animalnych modeloch dopaminergickej hyperaktivity vykazoval antagonistické
vlastnosti a v animalnych modeloch dopaminergickej hypoaktivity vykazoval agonistické vlastnosti.
Aripiprazol ma vysoku vdzobnu afinitu in vitro k receptorom dopaminu D, a D3, serotoninu 5-HTa
a 5-HT24 a ma miernu afinitu k receptorom dopaminu Dy, serotoninu 5-HT»c a 5-HT>, alfal-
adrenergnym receptorom a receptorom histaminu H;. Aripiprazol vykazoval aj stredne vyznamnil
afinitu k miestam spéatného vychytavania serotoninu a Ziadnu vyznamnu afinitu k cholinergnym
muskarinovym receptorom. Interakcia s receptormi in¢ho typu ako su dopaminové a serotoninové
receptory moze vysvetl'ovat’ niektoré z d’al$ich klinickych Gé¢inkov aripiprazolu.

Peroralne davky aripiprazolu v rozsahu od 0,5 mg do 30 mg podévané jedenkrat denne zdravym
jedincom pocas 2 tyzditov vyvolali davkovo zavisla redukciu vizby !'C-raklopridu, ligandu D,/Ds

receptora v nucleus caudatus a putamene zistenl pozitronovou emisnou tomografiou.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

UdrzZiavacia liecba schizofrénie u dospelych pacientov

Utinnost lieku Abilify Maintena 960 mg podavaného raz kazdé dva mesiace bola z &asti stanovena na
zaklade farmakokinetického premostenia prostrednictvom otvoreného, randomizovaného
multicentrického sku$ania s viacerymi davkami s paralelnymi ramenami. Skusanie preukazalo, Ze
Abilify Maintena 960 mg poskytuje pocas davkovacieho intervalu podobné koncentrécie aripiprazolu,
a teda podobnt ucinnost’ ako Abilify Maintena 400 mg (pozri Cast’ 5.2).

Podobnost’ koncentracii aripiprazolu v plazme Abilify Maintena 960 mg a Abilify Maintena 400 mg je
uvedend v tabulke 2.

Tabulka 2: Pomer geometrického priemeru a interval spol’ahlivosti (IS) po $tvrtom podani
Abilify Maintena 960 mg alebo siedmom a 6smom podani Abilify Maintena 400 mg
v otvorenom skusani

Parameter Pomer 90 % IS
(Abilify Maintena 960 mg/Abilify Maintena 400 mg)
AUCy.56" 1,006° 0,851 —1,190
Cs6/Cag” 1,011¢ 0,893 — 1,145
Cinax” 1,071¢ 0,903 — 1,270
2 AUC,.s6 po Stvrtom podani Abilify Maintena 960 mg alebo sucet AUCy.25 po siedmom a dsmom podani
Abilify Maintena 400 mg.

Koncentracie aripiprazolu v plazme po Stvrtom podani Abilify Maintena 960 mg (Cse) alebo po 6smom
podani Abilify Maintena 400 mg (Cs).

¢ Abilify Maintena 960 mg (n = 34), Abilify Maintena 400 mg (n = 32)

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

Utinnost’ lieku Abilify Maintena 960 mg/720 mg pri lie¢be schizofrénie je d’alej podporena
preukazanou ucinnost’ou lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg, ako je zhrnuté niZsie:

Ucinnost lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg

Utinnost lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v udrZiavacej lie¢be pacientov trpiacich
schizofréniou bola stanovena v dvoch randomizovanych dvojito zaslepenych dlhodobych skusaniach.
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Pivotné 38-tyzdiové, randomizované, dvojito zaslepené, aktivne kontrolované skusanie bolo
navrhnuté na stanovenie U€innosti, bezpecnosti a znasanlivosti tohto lieku podavaného vo forme
injekcie raz mesacne v porovnani s davkou peroralneho aripiprazolu vo forme tabliet 10 mg az 30 mg
raz denne ako udrziavacej terapie u dospelych pacientov trpiacich schizofréniou. Skisanie pozostavalo
zo skriningovej fazy a z 3 lieCebnych faz: fazy konverzie, fazy peroralnej stabilizacie a dvojito
zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy.

Sest’stosestdesiatdva pacientov zaradenych do 38-tyzdiiovej dvojito zaslepenej, aktivne kontrolovanej
fazy bolo nahodne rozdelenych v pomere 2 : 2 : 1 do dvojito zaslepene;j liecby do jednej z 3
lieCebnych skupin: 1) Abilify Maintena 2) stabilizacna davka peroralneho aripiprazolu 10 mg az

30 mg alebo 3) aripiprazol s dlhotrvajucim u¢inkom, injekény roztok 50 mg/25 mg. Rameno s
injekénym aripiprazolom s dlhotrvajucim t¢inkom v nizkej davke 50 mg/25 mg bolo zaradené na
ucely testovania citlivosti analyzy pre non-inferiérny dizajn.

Vysledky analyzy primarneho ukazovatela uc¢innosti (odhadovany podiel pacientov s priznakmi
nastupujuceho relapsu koncom 26. tyzdiia dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy) preukazali
non-inferioritu lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg voci peroralnym tabletam aripiprazolu 10 mg
az 30 mg.

Odhadovana frekvencia relapsu koncom 26. tyzdia bola 7,12 % pri uzivani lieku Abilify Maintena
400 mg/300 mg a 7,76 % pri uzivani peroralnej tablety aripiprazolu 10 mg az 30 mg, t. j. rozdiel je
—0,64 %.

95 % CI (-5,26, 3,99) pre rozdiel v odhadovanom podiele pacientov, s nastupujucim relapsom koncom
26. tyzdna vylucil vopred definovanu hranicu non-inferiority 11,5 %. Liek Abilify Maintena
400 mg/300 mg preto nevykazuje horsiu u€innost’ ako peroralne tablety aripiprazolu 10 mg az 30 mg.

Odhadovany podiel pacientov s nastupujucim relapsom koncom 26. tyzdna u lieku Abilify Maintena
400 mg/300 mg bol 7,12 %, €o bolo Statisticky vyrazne menej ako pri injekénom aripiprazole s
dlhotrvajicim u¢inkom v dédvke 50 mg/25 mg (21,80 %, p = 0,0006). Potvrdila sa preto nadradenost’
lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg nad injekénym aripiprazolom s dlhotrvajucim u¢inkom

v nizkych davkach 50 mg/25 mg a potvrdila sa platnost’ dizajnu Stadie.

Kaplanove-Meierove krivky obdobia od randomizacie do priznakov bliziaceho sa relapsu v 38. tyzdni
dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy pre lick Abilify Maintena 400 mg/300 mg, peroralny
aripiprazol 10 mg az 30 mg a aripiprazol s dlhotrvajicim t¢inkom, injekény roztok 50 mg/25 mg su
zobrazené na obrazku 1.
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Obrazok 1: Kaplanov-Meierov graf jednotlivych liekov zaznamenavajici ¢as do zhorSenia
psychotickych priznakov/priznakov bliZiaceho sa relapsu

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

1,0 A

0,8 - el T
—

0,6 -
ARIP IMD 50 mg/25 mg

04 -

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

0,2

Podiel pacientov bez nastupujiceho relapsu

0,0
Pocet ohrozenych pacientov
IMD400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD50/25mg | 131 130 124 117 113 108 101 95 90 88 B4 80 76 72 71 70 68 65 62 9
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42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266
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Pocet dni od randomizacie

POZNAMKA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena ARIP 10 mg az 30 mg = peroralny aripiprazol,
ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazol s dlhotrvajucim uc¢inkom, injekény

Non-inferioritu lieku Abilify Maintena v porovnani s peroralnym aripiprazolom 10 mg az 30 mg
podporuju vysledky analyzy Skaly pozitivnych a negativnych symptomov(PANSS).

Tabulka 3: Celkové skore PANSS — Zmena z vychodiskovej hodnoty po 38. tyZden — prenesené
Yy ) yp Y p
posledné pozorovanie (Last Observation Carried Forward, LOCF): randomizovana
vzorka na stanovenie t¢innosti >

Abilify Maintena | Peroralny aripiprazol | Aripiprazol s dlhotrvajicim
10 - 30 mg/den ucinkom, injekény roztok
400 mg/300 mg (n=266) 50 mg/25 mg
(n=263) (n=131)
Stredna vychodiskova 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
hodnota (SD)
Stredna zmena (SD) -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
P-hodnota NeaplikovateI'né 0,0272 0,0002

2 Negativne zmeny skore indikuju zlepSenie.
b Zahrnuti boli iba pacienti s vychodiskovou hodnotou a s minimalne jednou hodnotou po vychodiskovej
hodnote. P-hodnoty boli odvodené z porovnania pre zmenu vychodiskovej hodnoty v ramci analyzy

kovarianéného modelu s liecbou ako premennou a vychodiskovou hodnotou ako kovarianciou.

Druhé¢ skusanie bolo 52-tyzdiiové randomizované dvojito zaslepené skiisanie liecby a vysadenia lieku
vykonané v Spojenych $tatoch u dospelych pacientov s diagndézou schizofrénie. Toto skisanie
pozostavalo zo skriningovej fazy a zo 4 lieCebnych faz: konverzie, peroralnej stabilizacie, 1. m.
stabilizacie a dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej fizy. Pacienti spifiajici poziadavky na
stabilizaciu vo faze peroralnej stabilizacnej liecby boli jednoduchym zaslepenym spdsobom zaradeni
do fazy i.m stabilizacie s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg v trvani minimalne 12 tyzdiov

a maximalne 36 tyzdiiov. Pacienti spiiiajuci podmienky dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej
fazy boli nahodne rozdeleni v pomere 2 : 1 do dvojito zaslepenej liecby liekom Abilify Maintena

400 mg/300 mg alebo placebom.

Finalna analyza u¢innosti zahtnala 403 randomizovanych pacientov a 80 zhorSeni psychotickych
priznakov/nastupov relapsu. V skupine s placebom sa u 39,6 % pacientov prejavil nastupujuici relaps,
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zatial’ ¢o v skupine s lickom Abilify Maintena 400 mg/300 mg sa bliZiaci relaps vyskytol u 10 %
pacientov. Pacienti v skupine s placebom mali teda 5,03-nasobne vysSie riziko relapsu.

Prolaktin

Pocas dvojito zaslepenej aktivne kontrolovanej fazy 38-tyzdinového skasania sa vyskytol priemerny
pokles hladiny prolaktinu z vychodiskovej hodnoty po poslednti navstevu pre skupinu, ktorej bol
podavany liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg (0,33 ng/ml) v porovnani s priemernym narastom
pre skupinu uzivajicu peroralne podavany aripiprazol vo forme tabliet 10 mg az 30 mg (0,79 ng/ml,
p <0,01). Vyskyt pacientov s hladinami prolaktinu > 1-ndsobok hornej hranice normalneho rozsahu
(ULN, upper limit of normal) na lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg bol pri akomkol'vek
hodnoteni 5,4 % v porovnani s 3,5 % u pacientov uzivajucich perorélny aripiprazol vo forme

tabliet 10 mg az 30 mg.

U muzov bol vyskyt vo vSeobecnosti vyssi ako u Zien v kazdej lieenej skupine.

Pocas dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej fazy 52-tyzdnového skusania sa vyskytol priemerny
pokles hladiny prolaktinu z vychodiskovej hodnoty po poslednt navstevu pre skupinu, ktorej bol
podavany liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg (—0,38 ng/ml), v porovnani s priemernym narastom
pre skupinu, ktorej bolo podavané placebo (1,67 ng/ml). Vyskyt pacientov s hladinami prolaktinu > 1-
nasobok ULN bol 1,9 % u pacientov, ktori dostavali liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg

v porovnani so 7,1 % u pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Akutna liecba schizofrénie u dospelych

Ucinnost’ lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg u dospelych pacientov s akiitnym relapsom
schizofrénie bola stanovena v kratkodobom (12-tyzdnovom), randomizovanom, dvojito zaslepenom,
placebom kontrolovanom sktsani (n = 339). Primarny koncovy ukazovatel' (zmena celkového skore
podl’a skaly PANSS z vychodiskovej hodnoty po 10. tyzdeil) preukazal, ze liek Abilify Maintena

400 mg/300 mg (n = 167) je vyhodnejsi ako placebo (n = 172). Podobne ako celkové skore podla
skaly PANSS, pozitivne aj negativne skore podl'a subskaly PANSS preukazalo tiez zlepSenie (pokles)
v porovnani s vychodiskovou hodnotou za dané ¢asové obdobie.

Tabulka 4: Celkové skére podl’a Skaly PANSS — zmena z vychodiskovej hodnoty az po
10. tyZdeti: randomizovana vzorka na stanovenie ucinnosti

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
Stredna vychodiskova hodnota (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
LS stredna zmena (SE) -26,8 (1,6) =11,7 (1,6)
n=99 n =81
P-hodnota <0,0001
Lie¢ebny rozdiel® (95 % IS) —15,1 (-19,4,-10,8)

¢ Udaje boli analyzované s pouzitim zmiesaného modelu s opakovanymi meraniami (MMRM, mixed model
repeated approach). Analyza zahfiiala iba ucastnikov, ktori boli nahodne prideleni na lie¢bu, dostali
minimalne jednu injekciu a absolvovali meranie G¢innosti pri vychodiskovej hodnote a minimalne jedno

meranie u¢innosti po vychodiskovej hodnote.
Rozdiel (Abilify Maintena minus placebo) v najmensSich §tvorcoch priemernej zmeny v porovnani s

vychodiskovou hodnotou.

Liek Abilify Maintena 400 mg/300 mg preukazal aj Statisticky vyznamné zlepsenie priznakov na
zéklade zmeny skore globalne vnimanej klinickej zavaznosti (CGI-S) z vychodiskovej hodnoty do

10. tyzdita.

Fungovanie v osobnom a spolo¢enskom zivote bolo hodnotené pomocou stupnice fungovania

v osobnom a spolo¢enskom zivote (PSP, Personal and Social Performance). Stupnica PSP je
validovana medicinsky uznand stupnica, ktora meria fungovanie v osobnom a spolocenskom Zzivote
v §tyroch oblastiach: spolocensky uzitocné aktivity (napr. praca a Stidium), osobné a spolocenské
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vzt'ahy, sebestacnost’, rusivé a agresivne spravanie. Preukazal sa $tatisticky vyznamny lieCebny rozdiel
v prospech Abilify Maintena 400 mg/300 mg v porovnani s placebom v 10. tyzdni (+7,1, p <0,0001,
95 % CI: 4,1, 10,1 pomocou modelu ANCOVA (LOCF)).

Bezpecnostny profil bol v sulade so znamym bezpecnostnym profilom lieku Abilify Maintena

400 mg/300 mg. Vyskytli sa vSak rozdiely, ktoré boli pozorované pri udrziavacej lieCbe schizofrénie.
Pocas kratkodobého (12-tyzdiiového) randomizovaného dvojito zaslepeného placebom
kontrolovaného skuSania u pacientov liecenych Abilify Maintena 400 mg/300 mg priznaky, ktoré mali
minimalne dvojnasobnt frekvenciu vyskytu v porovnani s placebom boli narast telesnej hmotnosti a
akatizia. Frekvencia vyskytu narastu telesnej hmotnosti > 7 % od vychodiskovej hodnoty po poslednu
navstevu (12. tyzdei) bola 21,5 % pri lieku Abilify Maintena 400 mg/300 mg v porovnani s 8,5 % v
skupine dostavajucej placebo. Akatizia bola najéastejSie pozorovanym EPS priznakom (skupina
dostavajiica Abilify Maintena 400 mg/300 mg 11,4 % a skupina dostavajtca placebo 3,5 %).

Pediatricka populdcia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s lickom Abilify
Maintena u schizofrénie vo vSetkych podskupinach pediatrickej populécie (informécie o pouziti

v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nizsie uvedena farmakokinetika aripiprazolu po podani Abilify Maintena je zaloZena na glutealnom
podani.

Abilify Maintena 960 mg/720 mg uvoltiuje aripiprazol pocas 2-mesa¢ného obdobia v porovnani

s Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Davky Abilify Maintena 960 mg a 720 mg podané do glutealneho
svalu maju za nasledok celkové rozsahy expozicie aripiprazolu v rozsahu expozicie zodpovedajucemu
davkam 300 mg a 400 mg lieku Abilify Maintena (davkovanie raz mesacne). Okrem toho boli
priemerné pozorované maximalne koncentracie (Cmax) V plazme a koncentracie aripiprazolu v plazme
na konci davkovacieho intervalu u Abilify Maintena 960 mg/720 mg podobné v porovnani so
zodpovedajliicimi davkami Abilify Maintena 400 mg/300 mg (pozri Cast’ 5.1).

Priemerna koncentracia aripiprazolu v plazme v porovnani s ¢asovymi profilmi po $tvrtom podani
lieku Abilify Maintena 960 mg (n = 102) alebo siedmom a 6smom podani lieku Abilify Maintena
400 mg (n = 93) do glutealneho svalu pacientov so schizofréniou (a bipolarnou poruchou 1. typu) st
uvedené na obrazku 2.
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Obrazok 2: Priemerna koncentracia aripiprazolu v plazme verzus ¢asovy profil po §tvrtom
podani lieku Abilify Maintena 960 mg alebo siedmom a dsmom podani lieku Abilify
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Absorpcia aripiprazolu do systémovej cirkulacie je po glutealnej injekcii pomala a predizena

v ddsledku nizkej rozpustnosti Castic aripiprazolu. Profil uvolniovania aripiprazolu z Abilify Maintena
960 mg/720 mg vedie k trvalym plazmatickym koncentraciam pocas 2 mesiacov po glutealnej injekcii
(injekciach). Uvol'novanie ucinnej latky po jednorazovej davke aripiprazolu podavaného injekcne raz
za 2 mesiace zacina 1. diiom a trva az 34 tyzdnov. Uvoliovanie ucinnej latky po jednorazovej 780 mg
davke aripiprazolu v dlhodobo pdsobiacom injekénom lieku pripravenom na pouzitie podanej raz za

2 mesiace sa zaina 1. diiom a trva az 34 tyzdnov.

Biotransformacia

Aripiprazol sa v rozsiahlej miere metabolizuje v peceni hlavne tromi biotransformacnymi cestami:
dehydrogenaciou, hydroxylaciou a N-dealkylaciou. Na zaklade in vitro §tadii st enzymy CYP3A4 a
CYP2D6 zodpovedné za dehydrogenaciu a hydroxylaciu aripiprazolu a N-dealkylacia je katalyzovana
enzymom CYP3A4. Aripiprazol tvori hlavny podiel lieku v systémovom obehu. Po podani
viacnasobnej davky lieku Abilify Maintena 960 mg/720 mg predstavuje dehydro-aripiprazol, aktivny
metabolit, priblizne 30 % AUC aripiprazolu v plazme.

Eliminacia
Po jednotlivej peroralnej davke aripiprazolu oznaceného [*C] bolo priblizne 25 % podane;
radioaktivnej latky zistenej v moci a 55 % v stolici. Menej ako 1 % nezmeneného aripiprazolu sa

vylucilo mocom a priblizne 18 % sa vylucilo v nezmenenej forme stolicou.

Farmakokinetika u Specialnych skupin pacientov

Neuskutocnili sa ziadne Specifické skasania s lickom Abilify Maintena u $pecialnych skupin
pacientov.
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Pacienti so znamou zniZenou metabolickou aktivitou CYP2D6

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy st plazmatické koncentracie aripiprazolu priblizne
2-krat vysSie u pacientov so znamou znizenou metabolickou aktivitou CYP2D6 v porovnani

s pacientmi s normalnou metabolickou aktivitou CYP2D6 (pozri Cast’ 4.2).

Starsie osoby

Po perordlnom podani aripiprazolu sa nepreukazali ziadne rozdiely vo farmakokinetickych
vlastnostiach aripiprazolu medzi zdravymi star§imi osobami a mladSimi dospelymi osobami. Podobne
pri analyze farmakokinetickych vlastnosti aripiprazolu u populéacie pacientov trpiacich schizofréniou
sa nepreukazal Ziaden zjavny vplyv veku.

Pohlavie

Po perordlnom podani aripiprazolu sa nepreukazali ziadne rozdiely vo farmakokinetickych
vlastnostiach aripiprazolu medzi zdravymi muzmi a Zenami. Podobne pri analyze farmakokinetickych
vlastnosti lieku aripiprazolu u populacie pocas klinickych §tadii u pacientov trpiacich schizofréniou sa
nepreukazal ziaden klinicky vyznamny vplyv pohlavia.

Fajcenie
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti populécie s peroralnym aripiprazolom nepreukazalo vyskyt
ziadnych klinicky relevantnych vplyvov fajéenia na farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu.

Rasa
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti populécie nepreukdzalo vyskyt ziadnych rozdielov
spojenych s rasou vo farmakokinetike aripiprazolu.

Porucha funkcie obliciek

V studii jednej davky peroralne podavaného aripiprazolu boli farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu
a dehydro-aripiprazolu podobné u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie oblic¢iek ako u mladych
zdravych jedincov.

Porucha funkcie pecene

Studia jednej davky peroralne podavaného aripiprazolu osobam s roznymi stupiiami cirhdzy pecene
(Child-Pughove triedy A, B a C) neodhalila vyrazny vplyv poskodenej funkcie pecene na
farmakokinetické vlastnosti aripiprazolu a dehydro-aripiprazolu, avSak §tidia zahfiiala iba 3 pacientov
s cirhozou pecene triedy C, o nie je dostato¢né na odvodenie zaverov o ich metabolickej kapacite.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologicky profil aripiprazolu podavaného testovanym zvieratdm vo forme intramuskularnej
injekcie je vSeobecne podobny profilu po perordlnom podani pri porovnatelnych plazmatickych
hladinach. Pri intramuskularnej injekcii sa v8ak v mieste vpichu objavila zapalova reakcia a
pozostavala z granulomatdzneho zéapalu, lozisk (ulozené lie¢ivo), celularnych infiltratov, edému
(opuch) a u opic z fibrozy. Tieto ucinky postupne vymizli spolu s ukon¢enim davkovania.

Predklinické udaje o bezpecnosti peroralne podavaného aripiprazolu ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,

karcinogénneho potencialu,reproduk¢nej a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Peroralny aripiprazol

Pri peroralnom aripiprazole boli toxikologicky vyznamné ucinky pozorované iba pri davkach alebo
expoziciach, ktoré dostatoéne presahovali maximalnu davku u l'udi alebo expoziciu, ¢o naznacilo, Ze
tieto G¢inky maji len obmedzeny alebo Ziadny vyznam pre klinicku prax. Zahfiali adrenokortikalnu
toxicitu u potkanov zavisliu na davke po 104 tyzdiioch peroralneho podéavania priblizne 3- az 10-
nasobku priemernej hodnoty AUC v stabilizovanom stave pri maximalnej odporicanej davke u l'udi a
zvacSené adrenokortikalne karcindmy a kombinované adrenokortikalne adenomy/karcindmy u samic
potkanov pri priblizne 10-nasobku priemernej hodnoty AUC v stabilizovanom stave pri maximalne;
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odportcéanej davke u I'udi. Najvyssia netumorogénna expozicia u samic potkanov bola priblizne 7-
nasobok expozicie odporucanej davky u l'udi.

Dopliiujucim nalezom bola cholelitiaza ako nasledok precipitacie sulfatovych konjugatov
hydroximetabolitov aripiprazolu v zI¢i opic po opakovanom peroralnom davkovani 25 mg/kg/den az
125 mg/kg/den alebo priblizne 16 az 81-nasobku maximalnej odporac¢anej davky u 'udi na zéklade
mg/m?.

Koncentracie sulfatovych konjugatov hydroxy-aripiprazolu v I'udskej ZI¢i v najvyssej navrhovane;j
davke 30 mg denne vSak netvorili viac ako 6 % koncentrécie v ZI¢i stanovenej u opic v 39. tyzdni
Studie a st vyrazne nizsie (6 %) ako hranice ich in vitro rozpustnosti.

V studiach opakovanej davky u mladych potkanov a psov bol profil toxicity aripiprazolu porovnatelny
s profilom pozorovanym u dospelych zvierat a nevyskytol sa dokaz neurotoxicity alebo neziaducich

ucinkov na vyvoj.

Na zaklade kompletného rozsahu Standardnych testov genotoxicity sa aripiprazol u l'udi nepoklada za
genotoxicky. Aripiprazol v reprodukénych stadiach toxicity neposkodil fertilitu.

Vyvojova toxicita vratane oneskorenej osifikacie plodu zavislej na davke a moznych teratogénnych
ucinkov, bola pozorovana u potkanov pri davkach spdsobujucich subterapeutické expozicie (na
zéklade AUC) a u kralikov pri davkach spdsobujucich expozicie priblizne 3- a 11-ndsobne vyssie ako
priemerna hodnota AUC v stabilizovanom stave pri maximalnej odporacanej klinickej davke. Zistilo
sa, ze davky podobné tym, ktoré vyvolali vyvojovu toxicitu boli toxické aj pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ karmel6zy

makrogol

povidon (E1201)

chlorid sodny

monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného (E339)

hydroxid sodny (na upravu pH) (E524)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injekéna striekacka (cyklicky olefinovy kopolymér) s bromobutylovou piestovou zatkou,
bromobutylovym vieckom $pi¢ky strickacky a polypropylénovym piestom a ichopom na prsty.
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Abilify Maintena 960 mg injekéna suspenzia s predlZzenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke

Kazdé 960 mg balenie obsahuje jednu naplnent injekénu striekacku a dve sterilné bezpecnostné ihly:
jednu 38 mm (1,5-palcovi) velkosti 22 G a jednu 51 mm (2-palcovir) velkosti 21 G.

Abilify Maintena 720 mg injekéné suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke

Kazdé 720 mg balenie obsahuje jednu naplnent injekénu striekacku a dve sterilné bezpecnostné ihly:
jednu 38 mm (1,5-palcovu) velkosti 22 G a jednu 51 mm (2-palcovu) velkosti 21 G.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injek¢nou strickackou si aspon 10-krat poklepte po ruke. Po poklepani striekackou silno traste aspon
10 sekind.

Podanie do sedacieho svalu

Odporucana ihla na glutealne podanie je 38 mm (1,5-palcova) sterilnd bezpecnostna ihla vel'kosti
22 G; u obéznych pacientov (index telesnej hmotnosti, BMI, > 28 kg/m?2) je potrebné pouzit’ 51 mm
(2-palcovu) sterilni bezpecnostnu ihlu velkosti 21 G.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Uplné pokyny na pouZivanie a zaobchadzanie s lickom Abilify Maintena 960 mg/720 mg st uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a (informacie ur¢ené pre zdravotnickych profesionalov).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Abilify Maintena 960 mg injekéné suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénei
striekacke

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 720 mg injekéna suspenzia s predlZzenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke

EU/1/13/882/010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. marca 2024
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Abilify Maintena 300 mg/400 mg prdsok a disperzné prostredie na injekénii suspenziu s predizenym
uvolniovanim

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

Abilify Maintena 300 mg/400 mg prasok a disperzné prostredie na injekcémi suspenziu s predlzenym
uvolnovanim v naplnenej injekcnej striekacke

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

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

Franctuzsko

Abilify Maintena 720 mg/960 mg injekcnd suspenzia s predizenym uvoliiovanim v naplnenej injekcnej
striekacke

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Franctzsko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal - samostatné balenie 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg aripiprazolu. Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje
200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim

Jedna injek¢na liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injek¢nu liekovku

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injek¢nu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.

Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstiticii, pred vstreknutim injekénu liekovku minimalne
60 sekund riadne pretrepavajte, aby sa obsah znovu dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovani suspenziu neuchovavajte v strieckacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injekénu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v stilade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajSie oznacenie (vratane BLUE BOX) - viacnasobné balenie 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg aripiprazolu. Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje
200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim
Viacnasobné balenie: tri samostatné balenia, kazdé obsahuje:

Jedna injekéna liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injeként liekovku

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injekénu liekovku riadne pretrepévajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.

Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstittcii, pred vstreknutim injek¢énu liekovku minimalne
60 sekuind riadne pretrepavajte, aby sa obsah dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovanu suspenziu neuchovavajte v striekacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injek¢nu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Obal (bez BLUE BOX) — su¢ast’ viacnasobného balenia 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim
Samostatné balenie, obsah:

Jedna injekéna liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injeként liekovku

Sucast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injek¢nu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.
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Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstittcii, pred vstreknutim injek¢énu liekovku minimalne
60 sekund riadne pretrepavajte, aby sa obsah dispergoval.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

'8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovanll suspenziu neuchovavajte v strieckacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injek¢nu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v stlade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/882/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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115. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

[17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

118.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injek¢na liekovka s praskom 300 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 300 mg prasok na injekciu s predizenym uvolfiovanim
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

300 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal - samostatné balenie 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injek&nu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim

Jedna injek¢na liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injek¢nu liekovku

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injek¢nu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.

Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstiticii, pred vstreknutim injekénu liekovku minimalne
60 sekand riadne pretrepavajte, aby sa obsah dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovani suspenziu neuchovavajte v strieckacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injekénu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v stilade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajSie oznacenie (vratane BLUE BOX) - viacnasobné balenie 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim
Viacnasobné balenie: tri samostatné balenia, kazdé obsahuje:

Jedna injek¢éna liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injeként liekovku

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injekénu liekovku riadne pretrepévajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.

Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstittcii, pred vstreknutim injek¢énu liekovku minimalne
60 sekuind riadne pretrepavajte, aby sa obsah dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovanu suspenziu neuchovavajte v striekacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injek¢nu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Obal (bez BLUE BOX) — sucast’ viacnasobného balenia 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim
Samostatné balenie, obsah:

Jedna injekéna liekovka s praskom

Jedna injekéna liekovka s 2 ml disperzného prostredia
Dve sterilné striekacky, jedna s ihlou na rekonstiticiu
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Jeden adaptér na injeként liekovku

Stcast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Injek¢nu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekund, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.
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Ak sa injekcia nepoda okamzite po rekonstittcii, pred vstreknutim injek¢énu liekovku minimalne
60 sekund riadne pretrepavajte, aby sa obsah dispergoval.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

'8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 4 hodiny pri teplote do 25 °C
Rekonstituovanll suspenziu neuchovavajte v strieckacke.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Injek¢nu liekovku, adaptér, striekacku, ihly, nepouziti suspenziu a vodu na injekciu zlikvidujte
vhodnym spdsobom v stlade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/882/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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115. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

[17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

118.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s praskom 400 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 400 mg prasok na injekciu s predizenym uvolfiovanim
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

400 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s disperznym prostredim

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Disperzné prostredie pre liek Abilify Maintena
voda na injekciu

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal - samostatné balenie 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie
v zadnej komore.
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym liecivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouZite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstiticii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minat, pred podanim injekcie
injekent striekacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opétovne dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplnenu injeként striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym sposobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

7



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajSie oznacenie (vratane BLUE BOX) - viacnasobné balenie 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim
Viacnasobné balenie: tri samostatné balenia, kazdé obsahuje:
Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie

v zadnej komore.
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym lie¢ivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouzite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstittcii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minat, pred podanim injekcie
injek¢énu striekacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opdtovne dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

'8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitt naplnent injek¢nu striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym spdsobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Obal (bez BLUE BOX) — su¢ast’ viacnasobného balenia 300 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekéna suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

Samostatné balenie, obsah:

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie
v zadnej komore.

Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Stcast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym liecivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouzite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstiticii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minut, pred podanim injekcie
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injek¢énu strickacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opdtovne dispergoval.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplnenu injeként striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym sposobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injekéna striekacka - 300 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 300 mg injekcia, predizené uvoltiovanie
aripiprazol
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

300 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal - samostatné balenie 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie
v zadnej komore.
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym liecivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouZite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstiticii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minat, pred podanim injekcie
injekent striekacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opétovne dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplnenu injeként striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym sposobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajSie oznacenie (vratane BLUE BOX) - viacnasobné balenie 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim
Viacnasobné balenie: tri samostatné balenia, kazdé obsahuje:
Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie

v zadnej komore.
Tri hypodermické bezpecnostné ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym lie¢ivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouzite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstittcii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minat, pred podanim injekcie
injek¢énu striekacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opdtovne dispergoval.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

'8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitt naplnent injek¢nu striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym spdsobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Obal (bez BLUE BOX) — sucast’ viacnasobného balenia 400 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim v naplnenej injekénej strickacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rekonstitucii kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvolfiovanim

Samostatné balenie, obsah:

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahujuca prasok v prednej komore a disperzné prostredie
v zadnej komore.

Tri hypodermické bezpecnostné ihly

Stcast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na intramuskularne pouzitie.

1

mesiac

Podavajte raz mesacne

Vo zvislej polohe striekacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym liecivo nebude homogénne
mliecnej farby a okamzite ho pouzite.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstiticii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minut, pred podanim injekcie
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injek¢énu strickacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sekund, aby sa obsah opdtovne dispergoval.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplnenu injeként striekacku a ihly zlikvidujte vhodnym sposobom.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injekéna striekacka - 400 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 400 mg injekcia, predizené uvoltiovanie
aripiprazol
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

400 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal 720 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 720 mg injekénd suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 720 mg aripiprazolu na 2,4 ml (300 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sodna sol’ karmeldzy, makrogol 400, povidon K17, chlorid sodny, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia s predlzenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej striekacke

1 naplnena injek¢éna strickacka
2 sterilné bezpecnostné ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intramuskularne pouzitie.

2

mesiace

Podavajte raz kazdé 2 mesiace.
Injekénou striekackou si aspon 10-krat poklepte po ruke. Po poklepani striekackou silno traste aspon
10 sekund.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Odo6vodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme je zahrnuté v module 1.3.6.

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injek¢na striekacka 720 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 720 mg injekcia, predizené uvoltiovanie
aripiprazole
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

720 mg/2,4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal 960 mg

1. NAZOV LIEKU

Abilify Maintena 960 mg injekéna suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
aripiprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 960 mg aripiprazolu na 3,2 ml (300 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sodna sol’ karmeldzy, makrogol 400, povidon K17, chlorid sodny, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia s predlzenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej striekacke

1 naplnena injek¢éna strickacka
2 sterilné bezpecnostné ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intramuskularne pouzitie.

2

mesiace

Podavajte raz kazdé 2 mesiace.
Injekénou striekackou si aspon 10-krat poklepte po ruke. Po poklepani striekackou silno traste aspon
10 sekund.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/882/010

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

115.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injek¢na striekacka 960 mg

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Abilify Maintena 960 mg injekcia, predizené uvoltiovanie
aripiprazole
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

960 mg/3,2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekéni suspenziu s predizenym
uvol'filovanim
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekéni suspenziu s prediZzenym
uvol'ilovanim
aripiprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Abilify Maintena a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena
Ako sa podava liek Abilify Maintena

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SN AL -

1. Co je Abilify Maintena a na &o sa pouZiva

Abilify Maintena obsahuje lieCivo aripiprazol v injek¢nej liekovke. Aripiprazol patri do skupiny
liekov nazyvanych antipsychotika. Abilify Maintena sa pouziva na liecbu schizofrénie — ochorenia
s priznakmi, ako napriklad pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuju, podozrievavost’,
chybné presvedcenia, nesuvisla rec a spravanie a citova apatia. LCudia trpiaci tymto ochorenim moézu
pocitovat’ aj depresiu, pocit viny, Uzkost’ alebo napitie.

Abilify Maintena je urcena pre dospelych pacientov trpiacich schizofréniou, ktori st dostatocne
stabilni pocas liecby aripiprazolom uzivanym ustami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena

NepouZivajte liek Abilify Maintena
. ak ste alergicky na aripiprazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Pocas liecby tymto liekom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie. Ak mate myslienky
alebo pocit, ze by ste si chceli ublizit,, pred alebo po pouziti lieku Abilify Maintena, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Pred liecbou liekom Abilify Maintena oznamte svojmu lekarovi, ak trpite:

. akutnym stavom vzrusenia alebo zavaznym psychickym ochorenim,

. problémami so srdcom alebo ak sa u vas v minulosti vyskytla mozhova prihoda, obzvlast ak

viete, ze trpite d’al§imi rizikovymi faktormi pre mozgovu prihodu,
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. vysokou hladinou cukru v krvi (charakteristické priznaky st nadmerny smad, vylu¢ovanie
vel’kého mnozstva mocu, zvySena chut’ do jedla a pocit slabosti) alebo sa cukrovka vyskytla vo
vasej rodine,

. kfémi (zachvatmi), pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ dokladnejsie,

. nedobrovol'nymi nepravidelnymi pohybmi svalov, hlavne na tvari,

. kombinaciou horucky, potenia, zrychleného dychania, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti (mo6zu to byt priznaky neuroleptického maligneho syndromu),

. demenciou (stratou paméti a d’al§ich mentalnych schopnosti), obzvlast, ak ste starSia osoba,

. srdcovo-cievnym ochorenim (ochorenie srdca a krvného obehu), ak sa srdcovo-cievne
ochorenie vyskytlo u véas v rodine, mozgovou prihodou alebo ,,malou* mozgovou prihodou,
neobvyklym krvnym tlakom,

. nepravidelnym srdcovym tepom alebo ak sa u vas v rodine vyskytol nepravidelny srdcovy tep
(vratane takzvaného prediZzenia QT intervalu, ktoré sa ukaze pri sledovani prostrednictvom
EKG),

. zrazeninami krvi alebo sa zrazeniny krvi v minulosti vyskytli u vas v rodine, pretoze
antipsychotika su spojené s tvorbou krvnych zrazenin,

. tazkostami pri prehitani,

. skusenost’ami s nadmernym hazardnym hrac¢stvom v minulosti,

. zavaznymi problémami s pecenou.

Ak u seba spozorujete prirastok hmotnosti, vyskytna sa u vas neobvyklé pohyby, pocitite ospalost,
ktora ovplyvniuje vase bezné denné aktivity, problémy pri prehltani alebo mate alergické priznaky,
okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v sposobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ uré¢ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoky zaujem o sex alebo nezvycajna zaujatost’

s narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov.

Moze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby ukonc¢il podavanie lieku.

Tento lieck mo6Zze sposobit’ ospalost’, pokles tlaku krvi pri vstavani, zavraty a zmeny vo vasej schopnosti
pohybovat’ sa a udrziavat’ rovnovahu, ¢o moze viest’ k padom. Je potrebna opatrost’, najmi ak ste
star$i pacient alebo mate ochorenie oslabujlice vas§ organizmus.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouZit’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Nie je zname, ¢i je u tychto
pacientov bezpecny a Géinny.

Iné lieky a liek Abilify Maintena
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Lieky znizujuce krvny tlak: Abilify Maintena moze zvysovat’ u¢inok liekov, ktoré sa pouzivaji na
znizovanie krvného tlaku. Nezabudnite svojmu lekarovi oznamit’, ak uzivate lieky na kontrolu krvného
tlaku.

Podanie lieku Abilify Maintena s niektorymi lickmi méze znamenat’, Ze lekar bude potrebovat’ zmenit’
davku lieku Abilify Maintena alebo inych liekov. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili uzivanie nasledovnych liekov:

. lieky na upravu srdcového rytmu (napr. chinidin, amiodarén, flekainid),

. antidepresiva alebo bylinné pripravky na lie¢bu depresie a tizkosti (napr. fluoxetin, paroxetin,
I'ubovnik bodkovany),

. lieky proti plesniam (napr. itrakonazol),
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. ketokonazol (pouziva sa na lie€bu Cushingovho syndrému, ked’ telo produkuje nadbytok

kortizolu),

. niektor¢ lieky na liecbu infekcie HIV (napr. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napr.
indinavir, ritonavir),

. antikonvulziva (lieky proti ki¢om) na liecbu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital),

. niektoré antibiotika na liecbu tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin),

. lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval.

Tieto liecky mozu zvySovat’ riziko vyskytu vedlajsich ucinkov alebo znizit’ ucinok lieku Abilify
Maintena. Ak sa u vas vyskytnu neobvyklé priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu
s liekom Abilify Maintena, navstivte svojho lekara.

Lieky, ktoré zvySuju hladiny sérotoninu sa bezne pouzivajl pri stavoch ako napriklad depresia,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socialna fobia, ako aj
migréna a bolest’:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pri stavoch ako napriklad depresia, generalizovana
uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socialna fobia, ako aj migréna
a bolest’,

. SSRI (ako napriklad paroxetin a fluoxetin) na lie€bu depresie, OCD, paniky a Gzkosti,

. d’alSie antidepresiva (napr. venlafaxin a tryptofan) pouzivané pri velkej depresii,

. tricyklické latky (napr. klomipramin a amitriptylin) na lie¢bu depresivneho ochorenia,

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) ako bylinny pripravok na liecbu miernej depresie,

. lieky proti bolesti (napr. tramadol a petidin) na Gl'avu od bolesti,

. triptany (napr. sumatriptan a zolmitripitan) na lieCbu migrény.

Tieto lieky m6zu zvySovat riziko vyskytu vedlajsich uc¢inkov. Ak sa u vés vyskytni neobvyklé
priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu s lickom Abilify Maintena, navstivte svojho
lekara.

Liek Abilify Maintena a alkohol
Vyhybajte sa alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Nemali by ste dostat’ liek Abilify Maintena, ak ste tehotna, pokial’ ste sa o tom neporadili so
svojim lekdrom. Okamzite informujte svojho lekara, ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov matiek, ktoré dostali lick Abilify Maintena
v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (v poslednom trimestri):

Triaska, stuhnutie svalov a/alebo slabost’, ospalost’, vzrusenie, problémy s dychanim a problémy pri
kfmeni.

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne niektory z tychto priznakov, musite kontaktovat’ svojho lekara.
Ak dostavate lick Abilify Maintena, vas lekar vam poradi, ¢i by ste mali doj¢it’ po zvazeni prinosu

vasSej lieCby pre vas a prinosu dojcenia pre vase dieta. Nemali by ste robit’ oboje. Porad’te sa so svojim
lekarom o najlepSom spdsobe ako kimit’ svoje diet’a, ak dostavate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto lickom sa mdze vyskytnat’ zavrat a problémy s videnim (pozri ¢ast’ 4). Je potrebné
to zohl'adnit’ najmi v pripadoch, ktoré si vyzaduju plnt pozornost’, napr. pri vedeni vozidla alebo pri
obsluhe strojov.
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Abilify Maintena obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava liek Abilify Maintena
Abilify Maintena sa dodava ako prasok, ktory vas lekar alebo zdravotna sestra rozpusti na suspenziu.

Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Abilify Maintena potrebujete. Odporucand a uvodna davka je
400 mg, pokial’ lekar neur¢il niz§iu tivodnu alebo naslednt davku.

Existuji dva spdsoby ako zacat’ s poddvanim lieku Abilify Maintena. O sposobe vhodnom pre vés

rozhodne vas lekar.

. Ak vam bude v prvy den lieCby podana jedna injekcia Abilify Maintena, lieCba peroralnym
aripiprazolom bude pokracovat’ 14 dni po prvej injekcii.

. Ak vam budu v prvy den liecby podané dve injekcie Abilify Maintena, pocas tejto navstevy
uZijete peroralne aj jednu tabletu aripiprazolu.

Nasledne liecba pokracuje injekciami Abilify Maintena, pokial’ vas lekar neurci inak.

Vas lekar vam ju kazdy mesiac formou injekcie vpichne do vasho sedacieho alebo deltoidného svalu
(zadok alebo rameno). Pocas injekcie mozno pocitite miernu bolest’. Vas lekar bude striedat’ miesta
podania injekcie medzi 'avou a pravou stranou. Injekcia nebude podana intravenozne.

Ak dostanete viac lieku Abilify Maintena, ako mate

Tento liek vam bude podany pod lekarskym dozorom. Je preto nepravdepodobné, ze by ste ho dostali
prilis vel'a. Ak navstevujete viac ako jedného lekara, nezabudnite im oznamit, Ze dostavate liek
Abilify Maintena.

U pacientov, ktori dostali prili§ vel’a tohto lieku, sa vyskytli tieto priznaky:

. rychly srdcovy pulz, vzruSenie/agresivita, problémy s recou,
. neobvyklé pohyby (hlavne tvare a jazyka) a zniZena hladina vedomia.

Dalsie priznaky zahffiaju:

. akutnu zmétenost’, zachvaty (epilepsia), komu, kombinaciu horticky, zrychleného dychania,
potenia,
. stuhnutie svalov a zavraty alebo ospalost’, spomalené dychanie, dusenie sa, vysoky alebo nizky

krvny tlak, neobvykly srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov, okamzite sa obrat’te na svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.

AKk vynechate injekciu Abilify Maintena

Je dolezité, aby ste nevynechali naplanovant davku. Mali by ste dostat’ jednu injekciu kazdy mesiac,
nie vSak pred uplynutim 26 dni po poslednej injekcii. Ak vynechate injekciu, kontaktujte svojho lekara
a ¢o najskor sa dohodnite na podani d’al$ej injekcie.

Ak prestanete dostavat’ liek Abilify Maintena
Neukoncite liecbu len preto, Ze sa uz citite lepSie. Je dolezité, aby ste liek Abilify Maintena uZzivali tak

dlho, ako vam povedal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich uéinkov, okamzite informujte
svojho lekara:

kombinécia niektorych z tychto priznakov: nadmerna ospalost’, zavrat, zmétenost,
dezorientacia, problémy s recou, problémy s chddzou, stuhnutie svalov alebo triaska, horucka,
slabost’, drazdivost’, agresia, Gzkost’, zvyseny krvny tlak alebo zachvaty, ktoré mézu viest

k bezvedomiu,

neobvykly pohyb hlavne tvare a jazyka, nasledkom ¢oho vas lekar moze znizit’ davku,

ak trpite priznakmi, ako je opuch, bolest’ a zaCervenanie na nohe, pretoze to méze znamenat’, ze
mate krvnl zrazeninu, ktord méze prechadzat’ cez krvné cievy do pl'ic a spdsobit’ bolest’

v hrudniku a problémy s dychanim. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov,
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc,

kombindcia horucky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti, pretoze to mdéze byt’ znak stavu, ktory sa nazyva neurolepticky maligny syndrém
(NMS),

vacsi sméd ako obvykle, potreba mocit’ astejsSie ako obvykle, pocit velkého hladu, pocit
slabosti alebo tinavy, pocit nevol'nosti od zaludka, pocit zméitenosti alebo va$ dych méa ovocnti
vonu, pretoze to moéze byt znak cukrovky,

samovrazedné myslienky, spravanie alebo myslienky a pocity, Ze by ste si chceli ublizit’.

Vedl'ajsie u€inky uvedené nizSie sa mozu tiez vyskytnat’ po podani lieku Abilify Maintena.
Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich neziaducich ucinkov, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihmit menej ako 1z 10 0s6b):

prirastok telesnej hmotnosti,

cukrovka,

ubytok telesnej hmotnosti,

pocit nepokoja,

pocit uzkosti,

neschopnost’ udrzat’ sa v pokoji, problémy zostat’ pokojne sediet’,

problémy so spankom (nespavost),

trhavy odpor pri pasivnych pohyboch pri napnuti a uvolneni svalov, neobvykle zvySeny tonus
svalov, pomalé pohyby tela,

akatizia (pocit nepohodlia a vniitorného nepokoja, nutkava potreba neustaleho pohybu),
tras alebo triaska,

nekontrolované zasklby, trhanie alebo zvijanie sa,

zmeny vasej trovne pozornosti, spavost’,

ospalost,

zavrat,

bolest hlavy,

sucho v ustach,

svalovéa stuhnutost’,

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu pocas pohlavného styku,

bolest’ v mieste vpichu injekcie, stvrdnutie pokozky v mieste vpichu injekcie,

slabost’, strata sily alebo extrémna Uinava,

pri vySetreni krvi u vas lekar moze zistit' zvySené mnozstvo kreatinfosfokinazy v krvi (enzym
dolezity pre funkciu svalov).
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Menej caste vedlajsie ucinky (mozu postihnut menej ako 1 zo 100 0sob):

. nizka hladina $pecifického typu bielych krviniek (neutropénia), nizka hladina hemoglobinu
alebo Cervenych krviniek, nizka hladina krvnych dosticiek,

. alergické reakcie (precitlivenost)),

. pokles alebo narast hladiny hormoénu prolaktinu v krvi,

. zvySena hladina cukru v krvi,

. zvysené hladiny tukov v krvi, ako napriklad vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina
triglyceridov a taktiez nizka hladina cholesterolu a nizka hladina triglyceridov,

. zvySené hladiny inzulinu, horménu riadiaceho hladiny cukru v krvi,

. narast alebo pokles chuti do jedla,

. samovrazedné myslienky,

. mentalna porucha charakterizovana chybnym alebo ziadnym stykom s realitou,

. halucinacie,

. klamné predstavy,

. zvyseny zaujem o sex,

. panicka reakcia,

. depresia,

. vykyvy nalad,

. stav 'ahostajnosti bez emocii, emocionalne a mentalne neprijemné pocity,

. poruchy spanku,

. Skripanie zubami a zatinanie sanky,

. znizeny zaujem o sex (pokles libida),

. zmena nalady,

. problémy so svalmi,

. pohyby svalov, ktoré nemézete ovladat, ako napriklad grimasy, zovieranie pier a pohyby

jazyka. Zvycajne je najskor postihnuta tvar a usta, ale moézu postihnut’ aj d’alSie Casti tela. Mozu
to byt’ priznaky stavu nazyvaného tardivna dyskinéza,

. parkinsomizmus — zdravotny stav s mnohymi odlisnymi priznakmi, ktoré zahimaju znizené
a spomalené pohyby, spomalené myslienky, zasklby pri ohyboch koncatin (tzv. fenomén
ozubeného kolesa), Suchtava chddza, zrychlené kroky, tras, maly alebo ziadny vyraz tvare,
stuhnutie svalov, slintanie,

. pohybové tazkosti,

. extremny nepokoj a nepokojné nohy,

. porucha vnimania chuti a ¢uchu,

. fixacia onych gal’ v jednej polohe,

. rozmazané videnie,

. bolest’ oka,

. dvojité videnie,

. citlivost’ o¢i na svetlo,

. neobvykly srdcovy tep, pomald alebo rychla srdcova frekvencia, neobvykla elektricka vodivost’

srdca (spdsobujuca arytmiu), neobvykly zdznam o ¢innosti srdca (EKG),
. vysoky krvny tlak,

. zé&vrat pri vstavani z 'ahu alebo zo sedu z dévodu poklesu krvného tlaku,

. kasel,

. Stikdtanie,

. ochorenie nazyvané gastroezofagealny reflux. Nadmerné mnozstvo zaltido¢nych stiav prudi

spat’ (vyviera) do pazeraka (izina alebo kanal, ktory spaja usta a zaludok a cez ktory prechadza
potrava), spdsobuje palenie zahy a moze poskodzovat’ pazerak.

. palenie zahy,

. vracanie,

. hnacka,

. nevolnost’,

. bolest’ zaltdka,

. zalido¢né tazkosti,
. zapcha,

. Casta stolica,
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. slintanie, viac slin v tstach ako obvykle,

. neobvyklé vypadavanie vlasov,
. akné, stav pokozky tvare, ked’ st nos a lica neobvykle ¢ervené, ekzém, stvrdnutie koze,
. stuhnutost’ svalov, svalové kice, svalové zasklby, napdtie svalov, bolest’ svalov (myalgia),

bolesti kong¢atin,
. bolesti klbov (artralgia), bolest’ chrbta, zniZzenie rozsahu pohybu klbov, stuhnuty krk,
obmedzené otvaranie Ust,

. oblickové kamene, cukor (glukdza) v moci,

. spontanne vyluCovanie mlieka z prsnikov (galaktorea),

. zvécSenie prsnikov u muzov, citlivost’ prsnikov, vaginalna suchost,

. hortcka,

. strata sily,

. poruchy pri chédzi,

. neprijemny pocit v hrudniku,

. reakcie v mieste vpichu injekcie ako zacervenanie, opuch, neprijemny pocit a svrbenie miesta
vpichu injekcie,

. smad,

. vycerpanost,

. abnormalne vysledky pecenovych testov,

. pocas vySetreni vas lekar moze zistit

- zvySené hladiny pecetiovych enzymov,

- zvysené hladiny alaninaminotransferazy,

- zvysené hladiny gamaglutamyltransferazy,

- zvysené hladiny bilirubinu v krvi,

- zvysené hladiny aspartataminotransferazy,

- zvySené alebo znizené hladiny glukézy v krvi,

- zvysené hladiny glykozylovaného hemoglobinu,
- znizené hladiny cholesterolu v krvi,

- znizené hladiny triglyceridov v krvi,

- vacsi obvod pasu.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené po uvedeni liekov obsahujiicich rovnaké liecivo, ktoré sa
uzZivaju ustami, na trh, avsak ich frekvencia vyskytu je neznama (neda sa stanovit z dostupnych

udajov):

. nizky pocet bielych krviniek,

. alergicka reakcia (napr. opuch v ustach, jazyka, tvare a hrdla, svrbenie, triaska), vyrazka,

. neobvykly srdcovy tep, ndhla nevysvetliteI'na smrt’, infarkt,

. diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a v moci) alebo koma,

. strata chuti do jedla (anorexia), problémy pri prehitant,

. nizka hladina sodika v krvi,

. pokus o samovrazdu a samovrazda,

. neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktord méze ohrozit’ vas

alebo inych, o moéze zahtnat’:
- silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom,
- zmeneny alebo zvysSeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajice vas
alebo inych, napriklad zvySena sexualna tizba,
- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie,
- prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozZstiev jedla v kratkom ¢ase) alebo chorobné jedenie
(jedenie vicsicho mnozstva jedla nez normalne a viac nez je potrebné na utiSenie hladu),
- tendencia tulat’ sa.
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi. Porozprava sa
s vami o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.
. nervozita,
. agresia,
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. neurolepticky maligny syndréom (syndrém, ktory zahriia priznaky, ako napriklad hortcka,
stuhnutost’ svalov, zrychlené dychanie, potenie, zniZzené vedomie a nahle zmeny krvného tlaku a
srdcového tepu),

. zachvaty (kfce),

. serotoninovy syndrom (reakcia, ktora moze vyvolat’ pocity vel'kého $t’astia, spavost’,
nemotornost’, nepokojnost, pocit opitosti alebo opitost’, horucku, potenie alebo stuhnutie
svalov),

. poruchy reci,

. problémy so srdcom vratane torsades de pointes, zastavy srdca, nepravidelného srdcového

rytmu, ktoré mézu spdsobovat’ abnormalne nervové impulzy v srdci, neobvyklé vysledky pri
vysetreni srdca (EKG) — prediZenie QT intervalu,

. mdloby,

. priznaky spojené s krvnymi zrazeninami v cievach, obzvlast’ v nohach (priznaky zahfiajuce
opuch, bolest’ a s¢ervenanie noh), ktoré mozu putovat’ krvnymi cievami do pl'tic a spdsobit’
bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim,

. kic¢e svalov v oblasti hlasiviek,

. nahodné vdychnutie jedla s rizikom pneumonie (plicna infekcia),
. zapal pankreasu,

. tazkosti pri prehitani,

. zlyhanie pecene,

. zltaCka (zozltnutie pokozky a bielku v ociach),

. zapal pecene,

. vyrazka,

. citlivost’ koze na svetlo,

. nadmerné potenie,

. zavazné alergické reakcie, ako napriklad reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS sa spociatku javi
ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari a neskor s rozsirenou vyrazkou, vysokou
teplotou, zvacSenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenymi hladinami peceniovych enzymov
pozorovanymi pri krvnych testoch a zvySenim poctu bielych krviniek (eozinofilia).

. ochabnutie svalov, citlivost’ alebo bolest’ a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre, trpite
vysokou teplotou alebo mate tmavy mo¢. Moze to byt spésobené abnormalnym rozpadom
svalov, ktory moze byt’ zivot ohrozujuci a spdsobit’ problémy s oblickami (ochorenie nazyvané

rabdomyolyza).
. problémy pri moceni,
. nedobrovol'ny tinik mocu (inkontinencia),
. abstinen¢né priznaky u novorodencov,
. predizena a/alebo bolestiva erekcia,
. problém ovladat’ strednu telesnu teplotu alebo prehriatie,
. bolest’ v hrudi,
. opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel,
. pocas vySetreni vas lekar moze zistit

- zvySené hladiny alkalickej fosfatazy,
- kolisavé vysledky vySetreni pritomnosti glukézy vo vasej krvi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

109


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na injek¢nej lickovke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.

Suspenziu pouzite okamzite po rozriedeni, je vSak mozné ju uchovavat’ pri teplote do 25 °C
maximalne 4 hodiny v injek¢nej liekovke. Rozriedent1 suspenziu neuchovavajte v striekacke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Abilify Maintena obsahuje
- Liecivo je aripiprazol.
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rozriedeni kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rozriedeni kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

- Dalsie zlozky st
Prasok
Sodna sol’ karmel6zy, manitol (E421), monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného (E339),
hydroxid sodny (E524)
Disperzné prostredie
Voda na injekciu

AKko vyzera liek Abilify Maintena a obsah balenia )
Liek Abilify Maintena je prasok a rozpustadlo na suspenziu na injekciu s predlZzenym uvolfiovanim.

Liek Abilify Maintena sa dodava ako biely az sivobiely prasok v ¢irej sklenenej injekénej lickovke.
Vas lekar alebo zdravotna sestra z neho vyrobia suspenziu, ktora sa poda vo forme injekcie pomocou
injek¢nej liekovky s disperznym prostredim pre Abilify Maintena, ktora sa dodava ako Ciry roztok

v ¢irej sklenenej injekénej liekovke.

Samostatné balenie:

KaZzdé samostatné balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praSkom, 2 ml injekénu liekovku

s disperznym prostredim, jednu 3 ml striekac¢ku typu Luer lock s vopred nasadenou 38 mm
hypodermickou bezpec¢nostnou ihlou velkosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu, jednu 3 ml
jednorazovu striekacku s hrotom typu Luer lock, jeden adaptér na injekénu liekovku a tri
hypodermické bezpecnostné ihly: jednu 25 mm ihlu rozmer 23 G, jednu 38 mm ihlu rozmer 22 G
a jednu 51 mm ihlu rozmer 21 G.

Viacnasobné balenie
Hromadné balenie 3 samostatnych baleni.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko
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Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 53579 79

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 5357979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1 Otsuka Pharma Scandinavia AB

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

Kvbmpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PROFESIONALOV

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekéni suspenziu s prediZzenym
uvol'ilovanim

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predizenym
uvol'fiovanim

aripiprazol

1. krok: Priprava pred rekonstituciou prasku.

Rozlozte a skontrolujte, ¢i jednotlivé komponenty uvedené nizSie su v baleni:

pisomna informacia pre pouzivatel'a a pokyny pre zdravotnickych pracovnikov Abilify
Maintena,

injek¢éna liekovka s praskom,

injek¢éna liekovka s 2 ml disperzného prostredia,

Délezité: injekcna liekovka s disperznym prostredim obsahuje nadbyto¢né mnozstvo.
jedna 3 ml striekacka typu Luer lock s vopred nasadenou 38 mm hypodermickou bezpecnostnou
ihlou velkosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu,

jedna 3 ml jednorazova striekacka s hrotom typu Luer lock,

jeden adaptér na injek¢nu liekovku,

jedna 25 mm hypodermicka bezpec¢nostna ihla velkosti 23 G s ochrannym krytom na ihlu,
jedna 38 mm hypodermicka bezpec¢nostna ihla velkosti 22 G s ochrannym krytom na ihlu,
jedna 51 mm hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu,
pokyny k striekacke a k ihle.

2. krok: Rekonstitucia prasku

a)
b)

¢)

Odstrante viecka z injekcnej liekovky s disperznym prostredim a s praSkom a vrchné Casti utrite
sterilnym alkoholovym tampoénom.

Pomocou striekacky s vopred nasadenou ihlou natiahnite vopred stanoveny objem disperzného
prostredia z injek¢nej liekovky s disperznym prostredim do striekacky.

300 mg injekéna liekovka:

Pridajte 1,5 ml disperzného prostredia na rekonstiticiu prasku.

400 mg injekEnad liekovka:

Pridajte 1,9 ml disperzného prostredia na rekonstiticiu prasku.

Malé mnozstvo zvyskového disperzného prostredia zostane po natiahnuti v injekcnej liekovke.
Vsetko nadbyto¢né mnozstvo zlikvidujte.

Disperzné prostredie pomaly vstreknite do injekcnej liekovky s praskom.
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d)  Natiahnite vzduch, aby ste vyrovnali tlak v lickovke jemnym spdtnym potiahnutim piestu.

e)  Nasledne ihlu odstraite z lickovky.
Jednou rukou nasad’te ochranny kryt na ihlu.
Jemne potlacte puzdro proti plochému povrchu, pokial’ ihla pevne nezapadne do ochranného
krytu na ihlu.
Vizualne overte, ¢i ihla Gplne zapadla do ochranného krytu na ihlu a zlikvidujte ju.

-
\
L
S
Kryt Zlikvidovat’

f) Injek¢nu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekuind, kym suspenzia nebude vyzerat’
homogénne.

Abilj
Mahu:,),’a

g)  Pred podanim vizualne skontrolujte, ¢i rekonstituovana suspenzia neobsahuje cudzie Castice
alebo ¢i nezmenila farbu. Rekonstituovany liek je biela az sivobiela tekuté suspenzia.
Nepouzivajte, ak rekonstituovana suspenzia obsahuje cudzie Castice alebo zmenila farbu.

h) Ak sainjekcia nepoda okamzite po rekonstitucii, injekénu lickovku uchovavajte pri teplote do
25 °C maximalne 4 hodiny a pred vstreknutim injekénu liekovku minimalne 60 sekind riadne
pretrepavajte, aby sa obsah opétovne dispergoval.

1) Rekonstituovanu suspenziu neuchovavajte v striekacke.

3. krok: Priprava pred podanim injekcie

a) Odstrante kryt z obalu na adaptér injekénej liekovky, adaptér vSak z obalu nevyberajte.
b)  Pomocou obalu manipulujte s adaptérom a nasad’te prilozent1 striekacku typu Luer lock na

adaptér.
&
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¢)  Pomocou striekacky typu Luer lock vyberte adaptér z obalu a obal na adaptér zlikvidujte. Nikdy
sa nedotykajte hrotu adaptéra.

Abilify Maintena

d)  Urcite odporucany objem injekcie.

Abilify Maintena 300 mg injekéna liekovka

Davka Objem urceny na
vstreknutie

300 mg 1,5 ml

200 mg 1,0 ml

160 mg 0,8 ml

Abilify Maintena 400 mg injek¢na liekovka

Davka Objem urceny na
vstreknutie

400 mg 2,0 ml

300 mg 1,5 ml

200 mg 1,0 ml

160 mg 0,8 ml

e)  Vrchnu Cast injek¢nej lickovky s rekonstituovanou suspenziou utrite sterilnym alkoholovym
tamponom.

f) Umiestnite a podrzte injek¢énu liekovku s rekonstituovanou suspenziou na tvrdom povrchu.
Pripojte supravu adaptéra a striekac¢ky na injekénu liekovku pridrzanim vonkajsej ¢asti adaptéra
a pevnym pritlacenim hrotu adaptéra cez gumenu zatku, pokym adaptér nezapadne do spravnej
polohy.

g)  Pomaly natiahnite odporti€any objem z injekénej liekovky do striekacky typu Luer lock.
Malé mnozstvo nadbytoéného lieku zostane v injekénej liekovke.

Abilify Maintena

4. krok: Postup podania injekcie:
a) Odpojte striekacku typu Luer lock obsahujucu odporiucany objem rekonstituovanej suspenzie
Abilify Maintena z injek¢nej liekovky.
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b)

Zvol'te jednu z nasledujucich hypodermickych bezpecnostnych ihiel podl'a miesta vpichu

a telesnej hmotnosti pacienta a pripojte ihlu ku striekacke typu Luer lock obsahujicej suspenziu
na injekciu. Stlacenim a oto¢enim v smere hodinovych ruciciek overte, ¢i ihla pevne drzi

v ochrannom kryte na ihlu a nasledne odstrante obal z ihly.

Telesny typ Miesto vpichu | Velkost’ ihly

Neobézny Deltoidny sval | 25 mm, 23 G
Sedaci sval 38 mm, 22 G

Obézny Deltoidny sval | 38 mm, 22 G
Sedaci sval 51 mm, 21 G

Pomaly vstreknite odpora¢any objem ako jednu intramuskularnu injekciu do sedacieho alebo
deltoidného svalu. Miesto vpichu injekcie nemasirujte. Je potrebna opatrnost’, aby nedoslo

k ndhodnému vstreknutiu do cievy. Nevstrekujte do oblasti s priznakmi zapalu, poskodeniami
pokozky, s hréami alebo s modrinami.

Len na hlboké intramuskularné glutealne alebo deltoidné podanie.

e —y

Deltoidny sval Sedaci sval

Nezabudnite, Ze miesta vpichu injekcie je potrebné striedat’ medzi dvoma sedacimi alebo
deltoidnymi svalmi.

Ak sa za¢ina s dvomi injekciami, podajte ich do dvoch réznych svalov na dvoch réznych
miestach. NEPODAVAIJTE obe injekcie spoloéne do toho istého deltoidného alebo sedacieho
svalu.

U pacientov, u ktorych je znadma zniZzena metabolicka aktivita CYP2D6, podavajte bud’ do
oboch deltoidnych svalov alebo do jedného deltoidného a jedného sedacieho svalu.
NEPODAVAITE do oboch sedacich svalov.

Sledujte znaky a priznaky ndhodného intravendzneho podania.

5. krok: Postup po podani injekcie:

Nasad'te ochranny kryt na ihlu tak, ako je opisané v 2. kroku e). Po podani injekcie injekéné liekovky,
adaptér, ihly a striekacku zlikvidujte.
Injek¢né liekovky s praskom a s disperznym prostredim st len na jednorazové pouzitie.

\
N

Kryt Zlikvidovat’
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predizenym
uvol'iiovanim v naplnenej injekénej striekacke
Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injekéni suspenziu s prediZzenym
uvolniovanim v naplnenej injek¢nej striekacke
aripiprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Abilify Maintena a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena
Ako sa podava liek Abilify Maintena

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SN AL -

1. Co je Abilify Maintena a na &o sa pouZiva

Abilify Maintena obsahuje lie¢ivo aripiprazol v naplnenej injek¢nej strickacke. Aripiprazol patri do
skupiny liekov nazyvanych antipsychotiké. Abilify Maintena sa pouZziva na liecbu schizofrénie —
ochorenia s priznakmi, ako napriklad pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuji,
podozrievavost’, chybné presvedcenia, nesuvisla re¢ a spravanie a citova apatia. Cudia trpiaci tymto
ochorenim moézu pocitovat’ aj depresiu, pocit viny, uzkost’ alebo napitie.

Abilify Maintena je urcena pre dospelych pacientov trpiacich schizofréniou, ktori st dostatocne
stabilni pocas lieCby aripiprazolom uzivanym ustami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena

NepouZivajte liek Abilify Maintena
. ak ste alergicky na aripiprazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Pocas liecby tymto liekom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie. Ak mate myslienky
alebo pocit, ze by ste si chceli ublizit,, pred alebo po pouziti lieku Abilify Maintena, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Pred liecbou liekom Abilify Maintena oznamte svojmu lekarovi, ak trpite:

. akutnym stavom vzrusenia alebo zavaznym psychickym ochorenim,

. problémami so srdcom alebo ak sa u vas v minulosti vyskytla mozhova prihoda, obzvlast ak

viete, ze trpite d’al§imi rizikovymi faktormi pre mozgovu prihodu,
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. vysokou hladinou cukru v krvi (charakteristické priznaky st nadmerny smad, vylu¢ovanie
vel’kého mnozstva mocu, zvySena chut’ do jedla a pocit slabosti) alebo sa cukrovka vyskytla vo
vasej rodine,

. kfémi (zachvatmi), pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ dokladnejsie,

. nedobrovol'nymi nepravidelnymi pohybmi svalov, hlavne na tvari,

. kombinaciou horucky, potenia, zrychleného dychania, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti (mo6zu to byt priznaky neuroleptického maligneho syndromu),

. demenciou (stratou paméti a d’al§ich mentalnych schopnosti), obzvlast, ak ste starSia osoba,

. srdcovo-cievnym ochorenim (ochorenie srdca a krvného obehu), ak sa srdcovo-cievne
ochorenie vyskytlo u véas v rodine, mozgovou prihodou alebo ,,malou* mozgovou prihodou,
neobvyklym krvnym tlakom,

. nepravidelnym srdcovym tepom alebo ak sa u vas v rodine vyskytol nepravidelny srdcovy tep
(vratane takzvaného prediZzenia QT intervalu, ktoré sa ukaze pri sledovani prostrednictvom
EKG),

. zrazeninami krvi alebo sa zrazeniny krvi v minulosti vyskytli u vas v rodine, pretoze
antipsychotika su spojené s tvorbou krvnych zrazenin,

. tazkostami pri prehitani,

. skusenost’ami s nadmernym hazardnym hrac¢stvom v minulosti,

. zavaznymi problémami s pecenou.

Ak u seba spozorujete prirastok hmotnosti, vyskytna sa u vas neobvyklé pohyby, pocitite ospalost,
ktora ovplyvniuje vase bezné denné aktivity, problémy pri prehltani alebo mate alergické priznaky,
okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v sposobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ uré¢ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoky zaujem o sex alebo nezvycajna zaujatost’

s narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov.

Moze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby ukonc¢il podavanie lieku.

Tento lieck mo6Zze sposobit’ ospalost’, pokles tlaku krvi pri vstavani, zavraty a zmeny vo vasej schopnosti
pohybovat’ sa a udrziavat’ rovnovahu, ¢o moze viest’ k padom. Je potrebna opatrost’, najmi ak ste
star$i pacient alebo mate ochorenie oslabujlice vas§ organizmus.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouZit’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Nie je zname, ¢i je u tychto
pacientov bezpecny a Géinny.

Iné lieky a liek Abilify Maintena
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Lieky znizujuce krvny tlak: Abilify Maintena moze zvysovat’ u¢inok liekov, ktoré sa pouzivaji na
znizovanie krvného tlaku. Nezabudnite svojmu lekarovi oznamit’, ak uzivate lieky na kontrolu krvného
tlaku.

Podanie lieku Abilify Maintena s niektorymi lickmi méze znamenat’, Ze lekar bude potrebovat’ zmenit’
davku lieku Abilify Maintena alebo inych liekov. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili uzivanie nasledovnych liekov:

. lieky na upravu srdcového rytmu (napr. chinidin, amiodarén, flekainid),
. antidepresiva alebo bylinné pripravky na lie¢bu depresie a tizkosti (napr. fluoxetin, paroxetin,
I'ubovnik bodkovany),

. lieky proti plesniam (napr. itrakonazol),
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. ketokonazol (pouziva sa na lie¢bu Cushingovho syndrému, ked’ telo produkuje nadbytok

kortizolu),

. niektor¢ lieky na liecbu infekcie HIV (napr. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napr.
indinavir, ritonavir),

. antikonvulziva (lieky proti ki¢om) na liecbu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital),

. niektoré antibiotika na liecbu tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin),

. lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval.

Tieto liecky mozu zvySovat’ riziko vyskytu vedlajsich ucinkov alebo znizit’ ucinok lieku Abilify
Maintena. Ak sa u vas vyskytnu neobvyklé priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu
s liekom Abilify Maintena, navstivte svojho lekara.

Lieky, ktoré zvySuju hladiny sérotoninu sa bezne pouzivajl pri stavoch ako napriklad depresia,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socialna fobia, ako aj
migréna a bolest’:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pri stavoch ako napriklad depresia, generalizovana
uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socialna fobia, ako aj migréna
a bolest’,

. SSRI (ako napriklad paroxetin a fluoxetin) na lie€bu depresie, OCD, paniky a Gzkosti,

. d’alSie antidepresiva (napr. venlafaxin a tryptofan) pouzivané pri velkej depresii,

. tricyklické latky (napr. klomipramin a amitriptylin) na lie¢bu depresivneho ochorenia,

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) ako bylinny pripravok na liecbu miernej depresie,

. lieky proti bolesti (napr. tramadol a petidin) na Gl'avu od bolesti,

. triptany (napr. sumatriptan a zolmitripitan) na lieCbu migrény.

Tieto lieky m6zu zvySovat riziko vyskytu vedlajsich uc¢inkov. Ak sa u vés vyskytni neobvyklé
priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu s lickom Abilify Maintena, navstivte svojho
lekara.

Liek Abilify Maintena a alkohol
Vyhybajte sa alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Nemali by ste dostat’ liek Abilify Maintena, ak ste tehotna, pokial’ ste sa o tom neporadili so
svojim lekdrom. Okamzite informujte svojho lekara, ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov matiek, ktoré dostali lick Abilify Maintena
v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (v poslednom trimestri):

Triaska, stuhnutie svalov a/alebo slabost’, ospalost’, vzrusenie, problémy s dychanim a problémy pri
kfmeni.

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne niektory z tychto priznakov, musite kontaktovat’ svojho lekara.
Ak dostavate lick Abilify Maintena, vas lekar vam poradi, ¢i by ste mali doj¢it’ po zvazeni prinosu

vasSej lieCby pre vas a prinosu dojcenia pre vase dieta. Nemali by ste robit’ oboje. Porad’te sa so svojim
lekarom o najlepSom spdsobe ako kimit’ svoje diet’a, ak dostavate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto lickom sa mdze vyskytnat’ zavrat a problémy s videnim (pozri ¢ast’ 4). Je potrebné
to zohl'adnit’ najmi v pripadoch, ktoré si vyzaduju plnt pozornost’, napr. pri vedeni vozidla alebo pri
obsluhe strojov.
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Abilify Maintena obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava liek Abilify Maintena
Abilify Maintena sa dodava vo vopred naplnenej injekénej striekacke.

Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Abilify Maintena potrebujete. Odporucand a ivodna davka je
400 mg, pokial lekar neur¢il niz§iu tivodnu alebo naslednt davku.

Existuji dva spdsoby ako zacat’ s poddvanim lieku Abilify Maintena. O spoésobe vhodnom pre vés

rozhodne vas lekar.

. Ak vam bude v prvy den lieCby podana jedna injekcia Abilify Maintena, liecCba peroralnym
aripiprazolom bude pokracovat’ 14 dni po prvej injekcii.

. Ak vam budu v prvy den liecby podané dve injekcie Abilify Maintena, pocas tejto navstevy
uZzijete peroralne aj jednu tabletu aripiprazolu.

Nasledne liecba pokracuje injekciami Abilify Maintena, pokial’ vas lekar neurci inak.

Vas lekar vam ju kazdy mesiac formou injekcie vpichne do vasho sedacieho alebo deltoidného svalu
(zadok alebo rameno). Pocas injekcie mozno pocitite miernu bolest’. Vas lekar bude striedat’ miesta
podania injekcie medzi l'avou a pravou stranou. Injekcia nebude podana intravenozne.

Ak dostanete viac lieku Abilify Maintena, ako mate

Tento liek vam bude podany pod lekarskym dozorom. Je preto nepravdepodobné, ze by ste ho dostali
prilis vel'a. Ak navstevujete viac ako jedného lekara, nezabudnite im oznamit, Ze dostavate liek
Abilify Maintena.

U pacientov, ktori dostali prili§ vel'a tohto lieku, sa vyskytli tieto priznaky:

. rychly srdcovy pulz, vzruSenie/agresivita, problémy s recou,
. neobvyklé pohyby (hlavne tvare a jazyka) a zniZzena hladina vedomia.

Dalsie priznaky zahffiaju:

. akutnu zmétenost’, zachvaty (epilepsia), komu, kombinaciu horicky, zrychleného dychania,
potenia,
. stuhnutie svalov a zavraty alebo ospalost’, spomalené dychanie, dusenie sa, vysoky alebo nizky

krvny tlak, neobvykly srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov, okamzite sa obrat’te na svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.

AKk vynechate injekciu Abilify Maintena

Je dolezité, aby ste nevynechali naplanovant davku. Mali by ste dostat’ jednu injekciu kazdy mesiac,
nie vSak pred uplynutim 26 dni po poslednej injekcii. Ak vynechate injekciu, kontaktujte svojho lekara
a ¢o najskor sa dohodnite na podani d’al$ej injekcie.

Ak prestanete dostavat’ liek Abilify Maintena
Neukoncite liecbu len preto, Ze sa uz citite lepSie. Je dolezité, aby ste liek Abilify Maintena uZzivali tak

dlho, ako vam povedal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich uéinkov, okamzite informujte
svojho lekara:

kombinécia niektorych z tychto priznakov: nadmerna ospalost’, zavrat, zmétenost,
dezorientacia, problémy s recou, problémy s chddzou, stuhnutie svalov alebo triaska, horucka,
slabost’, drazdivost’, agresia, Gzkost’, zvyseny krvny tlak alebo zachvaty, ktoré mézu viest

k bezvedomiu,

neobvykly pohyb hlavne tvare a jazyka, nasledkom ¢oho vas lekar moze znizit’ davku,

ak trpite priznakmi, ako je opuch, bolest’ a zaCervenanie na nohe, pretoze to méze znamenat’, ze
mate krvnl zrazeninu, ktord méze prechadzat’ cez krvné cievy do pl'ic a spdsobit’ bolest’

v hrudniku a problémy s dychanim. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov,
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc,

kombindcia horucky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti, pretoze to mdéze byt’ znak stavu, ktory sa nazyva neurolepticky maligny syndrém
(NMS),

vacsi sméd ako obvykle, potreba mocit’ astejsSie ako obvykle, pocit velkého hladu, pocit
slabosti alebo tinavy, pocit nevol'nosti od zaludka, pocit zméitenosti alebo va$ dych méa ovocnti
vonu, pretoze to moéze byt znak cukrovky,

samovrazedné myslienky, spravanie alebo myslienky a pocity, Ze by ste si chceli ublizit’.

Vedl'ajsie u€inky uvedené nizSie sa mozu tiez vyskytnat’ po podani lieku Abilify Maintena.
Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich neziaducich ucinkov, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihmit menej ako 1z 10 0s6b):

prirastok telesnej hmotnosti,

cukrovka,

ubytok telesnej hmotnosti,

pocit nepokoja,

pocit uzkosti,

neschopnost’ udrzat’ sa v pokoji, problémy zostat’ pokojne sediet’,

problémy so spankom (nespavost),

trhavy odpor pri pasivnych pohyboch pri napnuti a uvolneni svalov, neobvykle zvySeny tonus
svalov, pomalé pohyby tela,

akatizia (pocit nepohodlia a vniitorného nepokoja, nutkava potreba neustaleho pohybu),
tras alebo triaska,

nekontrolované zasklby, trhanie alebo zvijanie sa,

zmeny vasej trovne pozornosti, spavost’,

ospalost,

zavrat,

bolest hlavy,

sucho v ustach,

svalovéa stuhnutost’,

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu pocas pohlavného styku,

bolest’ v mieste vpichu injekcie, stvrdnutie pokozky v mieste vpichu injekcie,

slabost’, strata sily alebo extrémna Uinava,

pri vySetreni krvi u vas lekar moze zistit' zvySené mnozstvo kreatinfosfokinazy v krvi (enzym
dolezity pre funkciu svalov).

121



Menej caste vedlajsie ucinky (mozu postihnut menej ako 1 zo 100 0sob):

. nizka hladina $pecifického typu bielych krviniek (neutropénia), nizka hladina hemoglobinu
alebo Cervenych krviniek, nizka hladina krvnych dosticiek,

. alergické reakcie (precitlivenost)),

. pokles alebo narast hladiny hormoénu prolaktinu v krvi,

. zvySena hladina cukru v krvi,

. zvysené hladiny tukov v krvi, ako napriklad vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina
triglyceridov a taktiez nizka hladina cholesterolu a nizka hladina triglyceridov,

. zvySené hladiny inzulinu, horménu riadiaceho hladiny cukru v krvi,

. narast alebo pokles chuti do jedla,

. samovrazedné myslienky,

. mentalna porucha charakterizovana chybnym alebo ziadnym stykom s realitou,

. halucinacie,

. klamné predstavy,

. zvyseny zaujem o sex,

. panicka reakcia,

. depresia,

. vykyvy nalad,

. stav 'ahostajnosti bez emocii, emocionalne a mentalne neprijemné pocity,

. poruchy spanku,

. Skripanie zubami a zatinanie sanky,

. znizeny zaujem o sex (pokles libida),

. zmena nalady,

. problémy so svalmi,

. pohyby svalov, ktoré nemézete ovladat, ako napriklad grimasy, zovieranie pier a pohyby

jazyka. Zvycajne je najskor postihnuta tvar a usta, ale moézu postihnut’ aj d’alSie Casti tela. Mozu
to byt’ priznaky stavu nazyvaného tardivna dyskinéza,

. parkinsomizmus — zdravotny stav s mnohymi odlisnymi priznakmi, ktoré zahimaju znizené
a spomalené pohyby, spomalené myslienky, zasklby pri ohyboch koncatin (tzv. fenomén
ozubeného kolesa), Suchtava chddza, zrychlené kroky, tras, maly alebo ziadny vyraz tvare,
stuhnutie svalov, slintanie,

. pohybové tazkosti,

. extremny nepokoj a nepokojné nohy,

. porucha vnimania chuti a ¢uchu,

. fixacia onych gal’ v jednej polohe,

. rozmazané videnie,

. bolest’ oka,

. dvojité videnie,

. citlivost’ o¢i na svetlo,

. neobvykly srdcovy tep, pomald alebo rychla srdcova frekvencia, neobvykla elektricka vodivost’

srdca (spdsobujuca arytmiu), neobvykly zdznam o ¢innosti srdca (EKG),
. vysoky krvny tlak,

. zé&vrat pri vstavani z 'ahu alebo zo sedu z dévodu poklesu krvného tlaku,

. kasel,

. Stikdtanie,

. ochorenie nazyvané gastroezofagealny reflux. Nadmerné mnozstvo zaltido¢nych stiav prudi

spat’ (vyviera) do pazeraka (izina alebo kanal, ktory spaja usta a zaludok a cez ktory prechadza
potrava), spdsobuje palenie zahy a moze poskodzovat’ pazerak.

. palenie zahy,

. vracanie,

. hnacka,

. nevolnost’,

. bolest’ zaltdka,

. zalido¢né tazkosti,
. zapcha,

. Casta stolica,
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. slintanie, viac slin v tstach ako obvykle,

. neobvyklé vypadavanie vlasov,
. akné, stav pokozky tvare, ked’ st nos a lica neobvykle ¢ervené, ekzém, stvrdnutie koze,
. stuhnutost’ svalov, svalové kice, svalové zasklby, napdtie svalov, bolest’ svalov (myalgia),

bolesti kong¢atin,
. bolesti klbov (artralgia), bolest’ chrbta, zniZzenie rozsahu pohybu klbov, stuhnuty krk,
obmedzené otvaranie Ust,

. oblickové kamene, cukor (glukdza) v moci,

. spontanne vyluCovanie mlieka z prsnikov (galaktorea),

. zvécSenie prsnikov u muzov, citlivost’ prsnikov, vaginalna suchost,

. hortcka,

. strata sily,

. poruchy pri chédzi,

. neprijemny pocit v hrudniku,

. reakcie v mieste vpichu injekcie ako zacervenanie, opuch, neprijemny pocit a svrbenie miesta
vpichu injekcie,

. smad,

. vycerpanost,

. abnormalne vysledky pecenovych testov,

. pocas vySetreni vas lekar moze zistit

- zvySené hladiny pecetiovych enzymov,

- zvysené hladiny alaninaminotransferazy,

- zvysené hladiny gamaglutamyltransferazy,

- zvysené hladiny bilirubinu v krvi,

- zvysené hladiny aspartataminotransferazy,

- zvySené alebo znizené hladiny glukézy v krvi,

- zvysené hladiny glykozylovaného hemoglobinu,
- znizené hladiny cholesterolu v krvi,

- znizené hladiny triglyceridov v krvi,

- vacsi obvod pasu.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené po uvedeni liekov obsahujiicich rovnaké liecivo, ktoré sa
uzZivaju ustami, na trh, avsak ich frekvencia vyskytu je neznama (neda sa stanovit z dostupnych

udajov):

. nizky pocet bielych krviniek,

. alergicka reakcia (napr. opuch v ustach, jazyka, tvare a hrdla, svrbenie, triaska), vyrazka,

. neobvykly srdcovy tep, ndhla nevysvetliteI'na smrt’, infarkt,

. diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a v moci) alebo koma,

. strata chuti do jedla (anorexia), problémy pri prehitant,

. nizka hladina sodika v krvi,

. pokus o samovrazdu a samovrazda,

. neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktord méze ohrozit’ vas

alebo inych, o moéze zahtnat’:
- silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom,
- zmeneny alebo zvysSeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajice vas
alebo inych, napriklad zvySena sexualna tizba,
- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie,
- prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozZstiev jedla v kratkom ¢ase) alebo chorobné jedenie
(jedenie vicsicho mnozstva jedla nez normalne a viac nez je potrebné na utiSenie hladu),
- tendencia tulat’ sa.
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi. Porozprava sa
s vami o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.
. nervozita,
. agresia,
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. neurolepticky maligny syndréom (syndrém, ktory zahriia priznaky, ako napriklad hortcka,
stuhnutost’ svalov, zrychlené dychanie, potenie, zniZzené vedomie a nahle zmeny krvného tlaku a
srdcového tepu),

. zachvaty (kfce),

. serotoninovy syndrom (reakcia, ktora moze vyvolat’ pocity vel'kého $t’astia, spavost’,
nemotornost’, nepokojnost, pocit opitosti alebo opitost’, horucku, potenie alebo stuhnutie
svalov),

. poruchy reci,

. problémy so srdcom vratane torsades de pointes, zastavy srdca, nepravidelného srdcového

rytmu, ktoré mézu spdsobovat’ abnormalne nervové impulzy v srdci, neobvyklé vysledky pri
vysetreni srdca (EKG) — prediZenie QT intervalu,

. mdloby,

. priznaky spojené s krvnymi zrazeninami v cievach, obzvlast’ v nohach (priznaky zahfiajuce
opuch, bolest’ a s¢ervenanie noh), ktoré mozu putovat’ krvnymi cievami do pl'tic a spdsobit’
bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim,

. kic¢e svalov v oblasti hlasiviek,

. nahodné vdychnutie jedla s rizikom pneumonie (plicna infekcia),
. zapal pankreasu,

. tazkosti pri prehitani,

. zlyhanie pecene,

. zltaCka (zozltnutie pokozky a bielku v ociach),

. zapal pecene,

. vyrazka,

. citlivost’ koze na svetlo,

. nadmerné potenie,

. zavazné alergické reakcie, ako napriklad reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS sa spociatku javi
ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari a neskor s rozsirenou vyrazkou, vysokou
teplotou, zvacSenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenymi hladinami peceniovych enzymov
pozorovanymi pri krvnych testoch a zvySenim poctu bielych krviniek (eozinofilia).

. ochabnutie svalov, citlivost’ alebo bolest’ a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre, trpite
vysokou teplotou alebo mate tmavy mo¢. Moze to byt spésobené abnormalnym rozpadom
svalov, ktory moze byt’ zivot ohrozujuci a spdsobit’ problémy s oblickami (ochorenie nazyvané

rabdomyolyza).
. problémy pri moceni,
. nedobrovol'ny tinik mocu (inkontinencia),
. abstinen¢né priznaky u novorodencov,
. predizena a/alebo bolestiva erekcia,
. problém ovladat’ strednu telesnu teplotu alebo prehriatie,
. bolest’ v hrudi,
. opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel,
. pocas vySetreni vas lekar moze zistit

- zvySené hladiny alkalickej fosfatazy,
- kolisavé vysledky vySetreni pritomnosti glukézy vo vasej krvi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na naplnenej striekacke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstiticii, injekénu striekacku mozno uchovavat’ pri teplote do
25 °C maximalne 2 hodiny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Abilify Maintena obsahuje

- Liecivo je aripiprazol.
Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje 300 mg aripiprazolu.
Po rozriedeni kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 400 mg aripiprazolu.
Po rozriedeni kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

- Dalsie zlozky st
Présok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol (E421), monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného (E339),
hydroxid sodny (E524)
Disperzné prostredie
Voda na injekciu

Ako vyzera liek Abilify Maintena a obsah balenia

Abilify Maintena sa dodava v naplnenej injekénej strickacke obsahujucej biely az Sedobiely prasok
v prednej komore a priehl’'adné disperzné prostredie v zadnej komore. Vas lekar z jej obsahu vytvori
suspenziu, ktora sa podava vo forme injekcie.

Samostatné balenie:

Kazdé samostatné balenie obsahuje jednu naplnent injek¢ént striekacku a tri hypodermické
bezpecnostné ihly: jednu 25 mm ihlu rozmer 23 G, jednu 38 mm ihlu rozmer 22 G a jednu 51 mm ihlu
rozmer 21 G.

Viacndasobné balenie
Hromadné balenie 3 samostatnych baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby
Dansko
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Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Franctuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 53579 79

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +322 5357979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1 Otsuka Pharma Scandinavia AB

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

Kvbmpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PROFESIONALOV
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Abilify Maintena 300 mg prasok a disperzné prostredie na injekéni suspenziu s prediZzenym
uvol'ilovanim v naplnenej injek¢nej striekacke

Abilify Maintena 400 mg prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predizenym
uvol'fiovanim v naplnenej injekénej striekacke

aripiprazol

1. krok: Priprava pred rekonstitticiou prasku.

Rozlozte a skontrolujte, ¢i jednotlivé komponenty uvedené nizSie su v baleni:

- pisomna informacia pre pouzivatel'a a pokyny pre zdravotnickych pracovnikov Abilify
Maintena,

- jedna naplnena injekéna striekacka Abilify Maintena,

- jedna 25 mm hypodermicka bezpec¢nostna ihla velkosti 23 G s ochrannym krytom na ihlu,

- jedna 38 mm hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 22 G s ochrannym krytom na ihlu,

- jedna 51 mm hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu,

- pokyny k striekacke a k ihle.

2. krok: Rekonstitucia prasku

a) Piest mierne zatlacte, aby zavity do seba zapadli. Nasledne ho otacajte dovtedy, pokym sa piest
neprestane otacat’ a neuvolni rozpustadlo. Ked’ sa piest Gplne zastavi, stredna zarazka sa bude
nachadzat’ na Grovni kontrolnej Ciary.

kontrolna _- _
Ciara

b) Vo zvislej polohe strickacku riadne pretrepavajte 20 sekund, pokym rekonstituovana suspenzia
nebude homogénna. Suspenziu podajte ihned’ po rekonstiticii.

homogénna

o
I
- mliecna suspenzia

47

5

20 sekand

c) Pred podanim vizualne skontrolujte strickacku, ¢i neobsahuje cudzie ¢astice alebo nezmenila
farbu. Rekonstituovana vysledna suspenzia by mala byt homogénna, nepriehl'adna suspenzia
mliecnej farby.

d) Ak injekciu nepodate ihned’ po rekonstitucii, injeként strieka¢ku mozno uchovavat’ pri teplote
do 25 °C maximalne 2 hodiny. Ak injek¢na striekacka stala viac ako 15 minut, pred podanim
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injekcie injek¢énu striekacku riadne pretrepavajte minimalne 20 sektind, aby sa obsah opatovne
dispergoval.

3. krok: Postup podania injekcie
a) Otocte a odstrante kryci uzaver a viecko hrotu.

Otocéte +
Odstrante

‘I: :-— Kryci uzaver '

Viecko hrotu ﬂ Otodte + odstrafite

b)  Zvol'te jednu z nasledujucich hypodermickych bezpecnostnych ihiel podl'a miesta vpichu
a telesnej hmotnosti pacienta.

Telesny typ Miesto vpichu | Velkost’ ihly

Neobézny Deltoidny sval | 25 mm, 23 G
Sedaci sval 38 mm, 22 G

Obézny Deltoidny sval | 38 mm, 22 G
Sedaci sval 51 mm, 21 G

c) Uchopte viecko ihly a jemnym zatlacenim a otaCanim v smere hodinovych ruciciek, kym
bezpec¢ne nezapadne na miesto sa uistite, ¢i je ihla pevne umiestnena na ochrannom kryte.

Viecko ihly
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d)  Nasledne viecko ihly vytiahnite smerom nahor.

Viecko ihly ' Vytiahnut

e) Striekacku drzte vo zvislej polohe a pomaly zatlacajte piest, aby ste vytlacili vzduch. Ak nie
je mozné zatlacit’ piest a vytlacit’ tak vzduch, skontrolujte, ¢i je piest zatoCeny na doraz.
Nie je mozné opétovne dispergovat’ obsah, potom €o sa vzduch vytlaci zo striekacky.

-——  Vytlacajte vzduch, kym suspenzia
nezaplni zakladnu ihly*

*AK pocitite odpor alebo
problémy pri vytlacani
vzduchu, skontrolujte, ¢i je piest
zatoCeny na doraz.

) Injekciu pomaly podavajte do sedacieho aleho deltoidného svalu. Miesto vpichu injekcie
nemasirujte. Je potrebna opatrnost’, aby nedoslo k nahodnému vstreknutiu do cievy.
Nevstrekujte do oblasti s priznakmi zapalu, poskodeniami pokozky, s hréami alebo
s modrinami. Len na hlboké intramuskuldrne glutealne alebo deltoidné podanie.

.S
Q‘;-l_ ,f
e
-
Deltoidny sval Sedaci sval

Nezabudnite, Ze miesta vpichu injekcie je potrebné striedat’ medzi dvoma sedacimi alebo
deltoidnymi svalmi.

Ak sa zaina s dvomi injekciami, podajte ich do dvoch réznych svalov na dvoch réznych
miestach. NEPODAVAITE obe injekcie spolo¢ne do toho istého deltoidného alebo sedacieho
svalu.

U pacientov, u ktorych je znama zniZzena metabolicka aktivita CYP2D6, podavajte bud’ do
oboch deltoidnych svalov alebo do jedného deltoidného a jedného sedacieho svalu.
NEPODAVAITE do oboch sedacich svalov.

Sledujte znaky a priznaky ndhodného intravendzneho podania.
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4. krok: Postup po podani injekcie
Nasad’te ochranny kryt na ihlu. Po podani injekcie pouzita ihlu a naplnent injekénu striekacku
zlikvidujte vhodnym sposobom.

Kryt Zlikvidovat
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Abilify Maintena 720 mg injek&na suspenzia s prediZzenym uvolliovanim v naplnenej injek&nej
striekacke
Abilify Maintena 960 mg injek&na suspenzia s prediZzenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
aripiprazol (aripiprazole)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Abilify Maintena a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena
Ako sa podava liek Abilify Maintena

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je Abilify Maintena a na &o sa pouZiva

Abilify Maintena obsahuje lie¢ivo aripiprazol v naplnenej injek¢nej strickacke. Aripiprazol patri do
skupiny liekov nazyvanych antipsychotiké. Abilify Maintena sa pouZziva na liecbu schizofrénie —
ochorenia s priznakmi, ako napriklad pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuji,
podozrievavost’, chybné presvedcenia, nesuvisla re¢ a spravanie a citova apatia. Cudia trpiaci tymto
ochorenim moézu pocitovat’ aj depresiu, pocit viny, uzkost’ alebo napitie.

Abilify Maintena je urcena pre dospelych pacientov trpiacich schizofréniou, ktori st dostatocne
stabilni pocas liecby aripiprazolom.

Ak ste dobre reagovali na lie¢bu aripiprazolom uzivanym ustami alebo lieckom Abilify Maintena, vas
lekar moze zacat liecbu lickom Abilify Maintena. M6ze pomdct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia
a znizit’ riziko navratu vasich priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena

Nepouzivajte liek Abilify Maintena
. ak ste alergicky na aripiprazol alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany liek Abilify Maintena, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Pocas liecby tymto liekom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie. Ak mate myslienky

alebo pocit, ze by ste si chceli ublizit,, pred alebo po pouziti lieku Abilify Maintena, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.
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Pred liecbou tymto liekom oznamte svojmu lekarovi, ak trpite:

. akutnym stavom vzruSenia alebo zavaznym psychickym ochorenim,

. srdcovo-cievnym ochorenim (ochorenie srdca a krvného obehu), ak sa srdcovo-cievne
ochorenie vyskytlo u vas v rodine, mozgovou prihodou alebo ,,malou* mozgovou prihodou,
neobvyklym krvnym tlakom,

. problémami so srdcom alebo ak sa u vas v minulosti vyskytla mozgova prihoda, obzvlast ak
viete, ze trpite d’al§imi rizikovymi faktormi pre mozgovu prihodu,

. zrazeninami krvi alebo sa zrazeniny krvi v minulosti vyskytli u vas v rodine, pretoze
antipsychotika st spojené s tvorbou krvnych zrazenin,

. nepravidelnym srdcovym tepom alebo ak sa u vas v rodine vyskytol nepravidelny srdcovy tep
(vratane takzvaného predizenia QT intervalu, ktoré sa ukaZe pri sledovani prostrednictvom
EKQG),

. nedobrovol'nymi nepravidelnymi pohybmi svalov, hlavne na tvari (tardivna dyskinéza),

. kombinaciou hortacky, potenia, zrychleného dychania, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti (mo6Zu to byt priznaky neuroleptického maligneho syndromu),

. kt¢mi (zachvatmi), pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ dokladnejsie,

. demenciou (stratou pamaéti a d’al§ich mentalnych schopnosti), obzvlast, ak ste starSia osoba,

. vysokou hladinou cukru v krvi (charakteristické priznaky si nadmerny sméd, vylucovanie

vel'kého mnozstva mocu, zvysena chut’ do jedla a pocit slabosti) alebo sa cukrovka vyskytla vo
vasej rodine,

. tazkostami pri prehitani,

. skusenost’ami s nadmernym hazardnym hrac¢stvom v minulosti.

Ak u seba spozorujete prirastok hmotnosti, vyskytnua sa u vas neobvyklé pohyby, pocitite ospalost,
ktora ovplyvnuje vase bezné denné aktivity, problémy pri prehltani alebo mate alergické priznaky,
okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ urcité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahfiiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoky zaujem o sex alebo nezvycajna zaujatost’

s narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov.

Mobze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby ukon¢il podavanie lieku.

Tento liek moze spdsobit’ ospalost’, pokles tlaku krvi pri vstavani, zavraty a zmeny vo vasej schopnosti
pohybovat sa a udrziavat’ rovnovahu, ¢o moze viest’ k padom. Je potrebna opatrnost’, najmi ak ste
star$i pacient alebo mate ochorenie oslabujlice vas§ organizmus.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzit’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Nie je zname, ¢i je u tychto
pacientov bezpecny a téinny.

Iné lieky a liek Abilify Maintena
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Lieky znizujuce krvny tlak: Abilify Maintena moZe zvysovat’ G¢inok liekov, ktoré sa pouzivajii na
znizovanie krvného tlaku. Nezabudnite svojmu lekarovi oznamit’, ak uzivate lieky na kontrolu krvného
tlaku.

Podanie lieku Abilify Maintena s niektorymi liekmi méze znamenat’, Ze lekar bude potrebovat’ zmenit
davku lieku Abilify Maintena alebo inych liekov. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi

oznamili uzivanie nasledovnych liekov:

. lieky na tpravu srdcového rytmu (napr. chinidin, amiodardn, flekainid, diltiazem),
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. antidepresiva alebo bylinné pripravky na lie¢bu depresie a tizkosti (napr. fluoxetin, paroxetin,
escitalopram, 'ubovnik bodkovany),

. lieky proti plesniam (napr. itrakonazol),

. ketokonazol (pouziva sa na liecbu Cushingovho syndromu, ked’ telo produkuje nadbytok
kortizolu),

. niektoré lieky na lie¢bu infekcie HIV (napr. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napr.
Indinavir, ritonavir),

. antikonvulziva (lieky proti ki¢om) na lie¢bu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital, primidon),

. niektoré antibiotika na liecbu tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin),

. lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval.

Tieto liecky mozu zvySovat’ riziko vyskytu vedlajsich ucinkov alebo znizit’ ucinok lieku Abilify
Maintena. Ak sa u vas vyskytnu neobvyklé priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu
s lickom Abilify Maintena, navstivte svojho lekara.

Lieky, ktoré zvySuju hladiny sérotoninu sa bezne pouzivajl pri stavoch ako napriklad depresia,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socialna fobia, ako aj
migréna a bolest’:

. triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pri stavoch ako napriklad depresia, generalizovana
uzkostna porucha, OCD a socialna fobia, ako aj migréna a bolest’,
. selektivny inhibitor spitného vychytavania sérotoninu/inhibitor spitného vychytavania

sérotoninu a noradrenalinu (SSRI/SNRI) (ako napriklad paroxetin a fluoxetin) na lieCbu
depresie, OCD, paniky a uzkosti,

. d’alSie antidepresiva (napr. venlafaxin a tryptofan) pouzivané pri velkej depresii,

. tricyklické latky (napr. klomipramin a amitriptylin) na lieCbu depresivneho ochorenia,

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) ako bylinny pripravok na liecbu miernej depresie,
. lieky proti bolesti (napr. tramadol a petidin) na Gl'avu od bolesti,

. triptany (napr. Sumatriptan a zolmitripitan) na liecbu migrény.

Tieto lieky m6zu zvySovat riziko vyskytu vedlajsich uc¢inkov. Ak sa u vas vyskytni neobvyklé
priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu s lickom Abilify Maintena, navstivte svojho
lekara.

Liek Abilify Maintena a alkohol
Vyhybajte sa alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Nemali by ste dostat’ liek Abilify Maintena, ak ste tehotna, pokial’ ste sa o tom neporadili so
svojim lekdrom. Okamzite informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Nasledujtice priznaky sa mozu objavit’ u novorodencov matiek, ktoré dostali tento lick v poslednych
troch mesiacoch tehotenstva (v poslednom trimestri):

Triaska, stuhnutie svalov a/alebo slabost’, ospalost’, vzrusenie, problémy s dychanim a problémy pri
kfmeni.

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne niektory z tychto priznakov, musite kontaktovat’ svojho lekara.
Ak dostavate lick Abilify Maintena, vas lekar vam poradi, ¢i by ste mali dojCit’ po zvazeni prinosu

vasSej lieCby pre vas a prinosu dojcenia pre vaSe dieta. Nemali by ste robit’ oboje. Porad’te sa so svojim
lekarom o najlepSom spdsobe ako kimit’ svoje diet’a, ak dostavate tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto lickom sa mdze vyskytnat’ zavrat a problémy s videnim (pozri ¢ast’ 4). Je potrebné
to zohl'adnit’ najmé v pripadoch, ktoré si vyzaduji plnt pozornost, napr. pri vedeni vozidla alebo pri
obsluhe strojov.

Abilify Maintena obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava liek Abilify Maintena

Abilify Maintena sa dodava ako suspenzia vo vopred naplnenej injekEnej striekacke, ktora vam poda
vas lekar alebo zdravotna sestra.

Vas lekar rozhodne, kol’ko licku potrebujete. Odporucana ivodna davka je 960 mg podavana injekciou
raz kazdé 2 mesiace (56 dni po predchadzajucej injekcii), pokial’ lekar neurcil nizsiu ivodnt alebo
naslednt davku (720 mg), ktora sa podava injekciou raz kazdé 2 mesiace (56 dni po predchadzajuce;j
injekcii).

Existujt tri spdsoby ako zacat’ s podavanim lieku Abilify Maintena 960 mg. O spésobe vhodnom pre

vas rozhodne vas lekar.

. Ak ste dostali liek Abilify Maintena 400 mg 1 alebo viac mesiacov predtym, ako vas lekar zacal
lie¢bu liekom Abilify Maintena 960 mg, vasa nasledujica davka méze byt nahradend jednou
injekciou Abilify Maintena 960 mg.

. Ak vam bude v prvy den liecby podand jedna injekciu lieku Abilify Maintena 960 mg, bez
podania Abilify Maintena 400 mg 1 mesiac predtym, liecba aripiprazolom ustami pokracuje
14 dni po prvej injekcii.

. Ak vam budu v prvy dei liecby podané dve injekcie (jedna Abilify Maintena 960 mg a jedna
Abilify Maintena 400 mg), pocas tejto navstevy uzijete Gstami aj jednu tabletu aripiprazolu. Vas
lekar vam injekcie poda do dvoch réznych miest.

Nasledne lieCba pokracuje injekciami liecku Abilify Maintena 960 mg alebo 720 mg, pokial’ vas lekar
neur¢i inak.

Vas lekar vam ho raz kazdé dva mesiace formou jednej injekcie vpichne do vasho sedacieho. Pocas
injekcie mozno pocitite miernu bolest’. V4§ lekar bude striedat’ miesta podania injekcie medzi l'avou
a pravou stranou. Injekcia nebude podand intravenozne.

Ak dostanete viac lieku Abilify Maintena, ako mate

Tento liek vam bude podany pod lekarskym dozorom. Je preto nepravdepodobné, Ze by ste ho dostali
prilis vel'a. Ak navstevujete viac ako jedného lekara, nezabudnite im oznamit’, Ze dostavate tento liek.

U pacientov, ktori dostali prili§ vel’a tohto lieku, sa vyskytli tieto priznaky:

. rychly srdcovy pulz, vzruSenie/agresivita, problémy s reCou,
. neobvyklé pohyby (hlavne tvare a jazyka) a znizena hladina vedomia.

Dalsie priznaky zahfiiaju:

. akatnu zmétenost, zachvaty (epilepsia), komu, kombinaciu horicky, zrychleného dychania,
potenia,
. stuhnutie svalov a z&vraty alebo ospalost, spomalené dychanie, dusenie sa, vysoky alebo nizky

krvny tlak, neobvykly srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne niektory z vysSie uvedenych priznakov, okamzite sa obrat'te na svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.
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Ak vynechate injekciu Abilify Maintena

Je dolezité, aby ste nevynechali naplanovant davku. Mali by ste dostat’ jednu injekciu kazdé

2 mesiace. Ak vynechate injekciu, kontaktujte svojho lekara a ¢o najskor sa dohodnite na podani
d’alsej injekcie.

Ak prestanete dostavat’ liek Abilify Maintena

Neukoncite lieCbu len preto, Ze sa uz citite lepsie. Je dolezité, aby ste tento liek uzivali tak dlho, ako
vam povedal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich u¢inkov, okamzite informujte
svojho lekara:

. kombindcia niektorych z tychto priznakov: nadmerné ospalost’, zavrat, zmitenost,
dezorientacia, problémy s recou, problémy s chodzou, stuhnutie svalov alebo triaska, horucka,
slabost, drazdivost’, agresia, uzkost’, zvySeny krvny tlak alebo zachvaty, ktoré mozu viest’

k bezvedomiu,
. neobvykly pohyb hlavne tvare a jazyka, nasledkom ¢oho vas lekar méze znizit’ davku,
. ak trpite priznakmi, ako je opuch, bolest’ a zaCervenanie na nohe, pretoze to méze znamenat’, ze

mate krvnl zrazeninu, ktora moze prechadzat’ cez krvné cievy do pl'ic a sposobit’ bolest’
v hrudniku a problémy s dychanim. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov,
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc,

. kombinacia hortcky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutosti svalov a zavratu alebo
ospalosti, pretoze to mdze byt’ znak stavu, ktory sa nazyva neurolepticky maligny syndrém
(NMS),

. vacsi smad ako obvykle, potreba mocit’ ¢astejsie ako obvykle, pocit velkého hladu, pocit

slabosti alebo tnavy, pocit nevol'nosti od zaludka, pocit zmitenosti alebo va$ dych méa ovocnti
voiu, pretoze to moéze byt znak cukrovky,
. samovrazedné myslienky, spravanie alebo myslienky a pocity, Ze by ste si chceli ublizit’.

Vedl'ajsie u€inky uvedené nizSie sa mozu tiez vyskytnat’ po podani lieku Abilify Maintena.
Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich neziaducich ucinkov, porozpravajte sa so svojim lekarom

alebo zdravotnou sestrou:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihmit menej ako 1 z 10 0s6b):

. cukrovka,

. pocit nepokoja,

. pocit uzkosti,

. neschopnost’ udrzat’ sa v pokoji, problémy zostat’ pokojne sediet’,

. problémy so spankom (nespavost),

. trhavy odpor pri pasivnych pohyboch pri napnuti a uvolneni svalov, neobvykle zvySeny tonus
svalov, pomalé pohyby tela,

. akatizia (pocit nepohodlia a vnitorného nepokoja, nutkava potreba neustaleho pohybu),

. tras alebo triaska,

. nekontrolované zasklby, trhanie alebo zvijanie sa,

. zmeny vasej irovne pozornosti, spavost’,

136



. ospalost’,

. zavrat,

. bolest’ hlavy,

. sucho v ustach,

. svalova stuhnutost’,

. neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu pocas pohlavného styku,

. bolest’ v mieste vpichu injekcie, stvrdnutie pokozky v mieste vpichu injekcie,

. slabost’, strata sily alebo extrémna tinava,

. pri vySetreni krvi u vas lekar moze zistit’ zvySené mnozstvo kreatinfosfokinazy v krvi (enzym
dolezity pre funkciu svalov),

. prirastok telesnej hmotnosti,

. ubytok telesnej hmotnosti.

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihnut menej ako 1 zo 100 0séb):

. nizka hladina $pecifického typu bielych krviniek (neutropénia), nizka hladina hemoglobinu
alebo Cervenych krviniek, nizka hladina krvnych dosticiek,

. alergické reakcie (napr. opuch Ust, jazyka, tvare a hrdla, svrbenie, Zihl'avka),

. narast hladiny horménu prolaktinu v krvi,

. zvysena hladina cukru v krvi,
. zvysené hladiny tukov v krvi, ako napriklad vysoka hladina cholesterolu a vysoka hladina

triglyceridov,
. zvysené hladiny inzulinu, hormoénu riadiaceho hladiny cukru v krvi,
. narast alebo pokles chuti do jedla,
. samovrazedné myslienky,
. mentalna porucha charakterizovana chybnym alebo Ziadnym stykom s realitou,
. halucinacie (napr. videnie a pocutie veci, ktoré nie su skutocné),
. klamné predstavy (napr. viera v nieco, €o nie je pravda),
. zvyseny zaujem o sex,
. panicka reakcia,
. depresia,
. vykyvy nalad,
. stav I'ahostajnosti bez emacii, emocionalne a mentalne neprijemné pocity,
. poruchy spanku,
. Skripanie zubami a zatinanie sanky,
. znizeny zaujem o sex (pokles libida),
. zmena nalady,
. problémy so svalmi,
. pohyby svalov, ktoré nemézete ovladat, ako napriklad grimasy, zovieranie pier a pohyby

jazyka. Zvyc€ajne je najskor postihnuta tvar a usta, ale moézu postihnut’ aj d’alSie Casti tela. M6zu
to byt priznaky stavu nazyvaného tardivna dyskinéza,

. parkinsomizmus — zdravotny stav s mnohymi odlisnymi priznakmi, ktoré zahimaju znizené
a spomalené pohyby, spomalené myslienky, zaSklby pri ohyboch koncatin (tzv. fenomén
ozubeného kolesa), Suchtava chodza, zrychlené kroky, tras, maly alebo Ziadny vyraz tvare,
stuhnutie svalov, slintanie,

. pohybové tazkosti,

. extremny nepokoj a nepokojné nohy,

. fixacia onych gal’ v jednej polohe,

. rozmazané videnie,

. bolest’ oka,

. dvojité videnie,

. citlivost’ o¢i na svetlo,

. porucha vnimania chuti a ¢uchu,

. neobvykly srdcovy tep, pomala alebo rychla srdcova frekvencia,
. vysoky krvny tlak,

. zavrat pri vstavani z l'ahu alebo zo sedu z dovodu poklesu krvného tlaku,
. kasel’,
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. Stiktanie,

. ochorenie nazyvané gastroezofagealny reflux. Nadmerné mnozstvo zalido¢nych Stiav prudi
spét’ (vyviera) do pazeraka (Gizina alebo kanal, ktory spaja tsta a zaludok a cez ktory prechadza
potrava), spdsobuje palenie zahy a moZze poskodzovat’ pazerak.

. palenie zahy,

. vracanie,

. hnacka,

. nevolnost’,

. bolest’ zaludka,

. zaltido¢né tazkosti,

. zapcha,

. dasta stolica,

. slintanie, viac slin v tstach ako obvykle,

. neobvyklé vypadavanie vlasov,

. akné, stav pokozky tvare, ked’ st nos a lica neobvykle ¢ervené, ekzém, stvrdnutie koze,
. stuhnutost’ svalov, svalové ki¢e, svalové zasklby, napitie svalov, bolest’ svalov (myalgia),

bolesti koncatin,
. bolesti klbov (artralgia), bolest’ chrbta, znizenie rozsahu pohybu klbov, stuhnuty krk,
obmedzené otvaranie Ust,

. oblickové kamene, cukor (gluk6za) v moci,

. spontanne vylucovanie mlieka z prsnikov (galaktorea),

. zvacsenie prsnikov u muzov, citlivost’ prsnikov, vaginalna suchost,

. horucka,

. strata sily,

. poruchy pri chddzi,

. neprijemny pocit v hrudniku,

. reakcie v mieste vpichu injekcie ako zaCervenanie, opuch, neprijemny pocit a svrbenie miesta
vpichu injekcie,

. sméd,

. vycerpanost,

. abnormalne vysledky pecetiovych testov,

. pocas vySetreni vas lekar moze zistit

- zvysSené alebo znizené hladiny glukézy v krvi,
- zvySené hladiny glykozylovaného hemoglobinu,
- vacsi obvod pasu,
- znizené hladiny cholesterolu v krvi,
- znizené hladiny triglyceridov v krvi,
- znizené mnozstvo bielych krviniek a neutrofilov v krvi,
- zvySené hladiny peceniovych enzymov,
- znizené mnozstvo hormdnu prolaktin v krvi,
- neobvykly zdznam o ¢innosti srdca (EKG) (napr. Znizenie amplitady alebo inverzia T-
viny),
- zvySené hladiny alaninaminotransferazy,
- zvys$ené hladiny gamaglutamyltransferazy,
- zvySené hladiny bilirubinu v krvi,
- zvySen¢ hladiny aspartataminotransferazy,
. abnormalne vysledky pecenovych testov.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené po uvedeni liekov obsahujicich rovnaké liecivo, ktoré sa
uzivaju ustami, na trh, avsak ich frekvencia vyskytu je neznama (neda sa stanovit z dostupnych

udajov):

. nizky pocet bielych krviniek,

. strata chuti do jedla,
. nizka hladina sodika v krvi,
. samovrazda a pokus o samovrazdu,
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neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora moéze ohrozit’ vas

alebo inych, ¢o mdze zahiat’:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom,

- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie,

- prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozZstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné jedenie
(jedenie vacsieho mnozstva jedla neZ normalne a viac nez je potrebné na utiSenie hladu),

- tendencia tulat’ sa.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi. Porozprava sa

s vami o spdsoboch zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

nervozita,

agresia,

neurolepticky maligny syndrom (syndrom, ktory zahfia priznaky, ako napriklad horacka,

stuhnutost’ svalov, zrychlené dychanie, potenie, znizené vedomie a ndhle zmeny krvného tlaku

a srdcového tepu),

zéachvaty (kice),

serotoninovy syndrom (reakcia, ktorda moze vyvolat’ pocity vel'kého $tastia, spavost’,

nemotornost’, nepokojnost, pocit opitosti alebo opitost’, horucku, potenie alebo stuhnutie

svalov),

poruchy reci,

diabeticka ketoaciddza (ketony v krvi a v moci) alebo koéma,

mdloby,

problémy so srdcom vratane zastavy srdca, torsades de pointes, nepravidelného srdcového

rytmu, ktoré mézu spdsobovat’ abnormdlne nervové impulzy v srdci,

priznaky spojené s krvnymi zrazeninami v cievach, obzvlast’ v nohach (priznaky zahimajuce

opuch, bolest’ a sCervenanie néh), ktoré mézu putovat’ krvnymi cievami do plic a sposobit’

bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim,

ktée v hrdle, ktoré mozu viest’ k pocitu, akoby vam v krku uviazol velky predmet,

kic¢e svalov v oblasti hlasiviek,

nahodné vdychnutie jedla s rizikom pneumonie (plucna infekcia),

zépal pankreasu,

tazkosti pri prehitani,

zlyhanie pecene,

zltacka (zozltnutie pokozky a bielku v ociach),

zapal pecene,

vyrazka,

citlivost’ koze na svetlo,

nadmerné potenie,

zavazné alergické reakcie, ako napriklad reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS sa spociatku javi

ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari a neskor s rozsirenou vyrazkou, vysokou

teplotou, zvacSenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenymi hladinami pecenovych enzymov

pozorovanymi pri krvnych testoch a zvySenim poctu bielych krviniek (eozinofilia).

ochabnutie svalov, citlivost’ alebo bolest’ a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre, trpite

vysokou teplotou alebo mate tmavy moc¢. MoZze to byt spdsobené abnormalnym rozpadom

svalov, ktory méze byt’ zivot ohrozujuci a sposobit’ problémy s oblickami (ochorenie nazyvané

rabdomyolyza).

problémy pri moceni,

nedobrovol'ny tinik mocu (inkontinencia),

abstinen¢né priznaky u novorodencov,

predizena a/alebo bolestiva erekcia,

nahla nevysvetlitena smrt,

problém ovladat’ strednu telesnu teplotu alebo prehriatie,

bolest’ v hrudi,

opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel,

. pocas vySetreni vas lekar moze zistit- kolisaveé vysledky vySetreni pritomnosti glukozy
vo vasej krvi,
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predizenie QT intervalu (neobvyklé hodnoty pocas vySetrenia srdca (EKG))
- zvySené hladiny alkalickej fosfatazy v krvi.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Abilify Maintena

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na naplnenej striekacke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Abilify Maintena obsahuje
- Liecivo je aripiprazol.

Abilify Maintena 720 mg injek&nd suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 720 mg aripiprazolu.

Abilify Maintena 960 mg injekéna suspenzia s predlzenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej
striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 960 mg aripiprazolu.

- Dalsie zlozky st:
Sodna sol’ karmel6zy, makrogol, povidon (E1201), chlorid sodny, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného (E339), hydroxid sodny (E524), voda na injekciu (pozri
Cast’ 2, Abilify Maintena obsahuje sodik).

Ako vyzera liek Abilify Maintena a obsah balenia
Abilify Maintena je injek¢na suspenzia s predlzenym uvolfiovanim v naplnenej injekcnej striekacke.

Abilify Maintena je biela aZ sivobiela suspenzia s predizenym uvoliovanim v naplnenej injekénej
strickacke.

Velkost balenia
Kazdé 720 mg balenie obsahuje jednu naplnenu injekénu striekacku a dve sterilné bezpeénostné ihly:
jednu 38 mm (1,5-palcovu) velkosti 22 G a jednu 51 mm (2-palcovu) velkosti 21 G.

Kazdé 960 mg balenie obsahuje jednu naplnenu injeként striekacku a dve sterilné bezpe¢nostné ihly:
jednu 38 mm (1,5-palcovi) velkosti 22 G a jednu 51 mm (2-palcovi) velkosti 21 G.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292
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1101 CT, Amsterdam
Holandsko

Vyrobca
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

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

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

EAGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93208 10 20

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: +385 1 644 82 63
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Lietuva
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26



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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Abilify Maintena 720 mg injek&na suspenzia s prediZzenym uvoPlliovanim v naplnenej injekénej
striekacke
Abilify Maintena 960 mg injek&na suspenzia s predizenym uvoPliiovanim v naplnenej injek&nej
striekacke
aripiprazol

Podava zdravotnicky pracovnik raz za 2 mesiace. Pred pouzitim si precitajte iplné pokyny.
Injek¢éna suspenzia je urcena len na jednorazové pouzitie.

Na intramuskularne pouZitie. Iba na glutealne injek¢né pouzitie. Nepodavajte ziadnym
inym spdsobom.

Pred podanim vizualne skontrolujte injekénu striekacku, ¢i neobsahuje cudzie Castice alebo
nezmenila farbu.

Suspenzia by mala byt homogénna, nepriechl'adna suspenzia mlie¢nej farby. Abilify Maintena
nepouzivajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje Castice.

Obsah supravy

Skontrolujte, ¢i su k dispozicii komponenty uvedené nizsie:

jedna naplnena injekéna striekacka obsahujtica bud’ Abilify Maintena 960 mg alebo 720 mg
injek&nej suspenzie s prediZzenym uvolfiovanim a dve bezpecnostné ihly.

jedna sterilna 38 mm (1,5-palcova) ihla velkosti 22 G s ¢iernou pétkou ihly.

jedna sterilnad 51 mm (2-palcova) ihla velkosti 21 G so zelenou patkou ihly.

\C,

Ochranny kryt ihly

\ \ / Patka ihly

Vietko Spicky striekacky

Kryt ihly

Piest

e
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Priprava na injekciu

. Vyberte injeként striekacku z obalu.
. Injek¢nou strickackou si aspon 10-krat poklepte po ruke.
. Po poklepani strickackou silno traste aspon 10 sekind.

Vvber vhodnej ihly

Iba na intramuskularne glutealne podanie.

Vyber ihly zavisi od typu postavy pacienta.

Typ postavy Velkost’ ihly Farba krytu ihly
Neobézny pacient (BMI ..
38mm, 22 G ¢ierna
<28 kg/m?)
Obézny pacient )
51 mm, 21 G zelena
(BMI> 28 kg/m?)

Pripevnenie ihly

. Otocte a odstrante viecko Spicky naplnenej injekénej striekacky.
. Uchopte pétku ihly a zatlacenim a otd€anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne
nezapadne na miesto sa uistite, ze ihla je PEVNE umiestnena na ochrannom kryte.
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Vytla¢enie vzduchu

. Ked je injekcia pripravend na podanie, drzte injekéntl striekacku v zvislej polohe a odstrante
kryt ihly tahom priamo nahor. Krytom ihly neotacéajte. Mohlo by dojst’ k uvolneniu ihly
z injekénej striekacky.

. Pomaly zatlacajte na piest, aby ste vytlacili vzduch, az kym suspenzia nenaplni pétku ihly.
. Injekciu podajte ihned’ po vytlaceni vzduchu zo striekacky.

Injekéné podanie davky

. Pomaly vstreknite cely objem ako jednu intramuskularnu injekciu do sedacieho svalu pacienta.
Nepodavajte ziadnym inym sposobom.
. Miesto vpichu injekcie nemasirujte.
Sedaci sval

. Nezabudnite, Ze miesta vpichu injekcie je potrebné striedat’ medzi dvoma sedacimi svalmi.
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. Ak sa za¢ina s dvomi injekciami, podajte ich do dvoch réznych sedacich svalov.
NEPODAVAIJTE obe injekcie sti¢asne do toho istého sedacieho svalu.
. Sledujte znaky a priznaky ndhodného intravendzneho podania.

Postup likvidacie

. Po injekcii nasad’te ochranny kryt ihly zatla¢enim ochranného krytu o tvrdy povrch, aby kryt
prekryl ihlu a zaistil sa na nej.

. Pouzitl injek¢nt striekacku i nepouzita ihlu okamzite zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré
predmety.
. Nepouzit ihlu neuchovavajte na budiice pouzitie.
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