BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 400 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension

Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 300 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 300 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 400 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

Pulver: vitt till benvitt

Vatska: klar 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Abilify Maintena ar avsett for underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter som
stabiliserats med oralt aripiprazol.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

For patienter som aldrig har tagit aripiprazol ska man faststélla att patienten tolererar oralt aripiprazol
fore insattning av behandling med Abilify Maintena.

Dosen av Abilify Maintena behéver inte titreras.



Inledningsdosen kan administreras enligt nagon av féljande dosregimer:

. Injektionsstart med en injektion: P4 inledningsdagen ska en injektion av Abilify Maintena
400 mg administreras. Behandlingen ska sedan fortsatta med 10 till 20 mg oral aripiprazol per
dag under 14 dagar i foljd, for att uppratthalla terapeutiska koncentrationer av aripiprazol under
inséttningen av behandlingen.

. Injektionsstart med tva injektioner: Pa inledningsdagen ska tva separata injektioner av Abilify
Maintena 400 mg administreras pa tva olika injektionsstallen (se administreringssétt)
tillsammans med en dos av 20 mg oral aripiprazol.

Den rekommenderade underhallsdosen av Abilify Maintena efter injektionsstart ar 400 mg. Abilify
Maintena 400 mg ska administreras en gang per manad som en endosinjektion (inte tidigare &n

26 dagar efter den foregaende injektionen). Om dosen 400 mg ger biverkningar ska man Gvervéaga en
sankning av dosen till 300 mg en gang per manad.

Glémda doser

Vid glémd dos

Tidpunkt for den gldmda dosen Atgard

Om man glommer dos 2 eller 3 och tiden
sedan den senaste injektionen &r:

> 4 veckor och < 5 veckor Injektionen ska administreras sa snart som majligt,
varefter man atergar till schemat med manatliga
injektioner.

> 5 veckor Kompletterande behandling med oralt aripiprazol ska

aterinsattas under 14 dagar tillsammans med nésta
administrerade injektion. Alternativt ska tva separata
injektioner ges vid samma tillfélle tillsammans med
en engangsdos 20 mg oralt aripiprazol. Déarefter
aterupptas schemat med manatliga injektioner.

Om man glémmer dos 4 eller senare doser
(dvs. efter att steady-state uppnatts) och
tiden sedan den senaste injektionen &r:

> 4 veckor och < 6 veckor Injektionen ska administreras s& snart som majligt,
varefter man atergar till schemat med manatliga
injektioner.

> 6 veckor Kompletterande behandling med oralt aripiprazol ska

aterinsattas under 14 dagar tillsammans med nasta
administrerade injektion. Alternativt ska tva separata
injektioner ges vid samma tillfélle tillsammans med
en engangsados 20 mg oralt aripiprazol. Darefter
aterupptas schemat med manatliga injektioner.

Speciella patientgrupper

Aldre
Sakerhet och effekt for Abilify Maintena 400 mg/300 mg vid behandling av schizofreni hos patienter
som ar 65 ar eller aldre har inte faststallts (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion. For patienter med
svart nedsatt leverfunktion saknas tillrackliga data for att faststalla rekommendationer. Dessa patienter
kraver forsiktig dosering. | forsta hand ska oral beredningsform véljas (se avsnitt 5.2).



Kénda langsamma CYP2D6-metaboliserare
Hos patienter som ar kanda som langsamma CYP2D6-metaboliserare:

. Injektionsstart med en injektion: Startdosen ska vara Abilify Maintena 300 mg och
behandlingen ska fortsatta med férskriven oral dos av aripiprazol dagligen under 14 dagar i
foljd. Underhallsdosen ska vara Abilify Maintena 300 mg en gang per manad.

. Injektionsstart med tva injektioner: Startdosen ska utgoras av tva separata injektioner av Abilify
Maintena 300 mg (se administreringssatt) tillsammans med en engéngsdos av tidigare
foreskriven dos av oralt aripiprazol. Underhallsdosen ska vara Abilify Maintena 300 mg en
gang per manad.

Hos patienter som ar kanda som langsamma CYP2D6-metaboliserare och som samtidigt anvander en
stark CYP3A4-hdammare:

. Injektionsstart med en injektion: Startdosen ska sénkas till 200 mg (se avsnitt 4.5) och
behandlingen ska fortsétta med forskriven oral dos av aripiprazol dagligen under 14 dagar i
foljd.

. Injektionsstart med tva injektioner ska inte anvandas hos patienter som ar kanda langsamma

CYP2D6-metaboliserare och som samtidigt anvander en stark CYP3A4-hdmmare.

Se tabellen nedan for rekommenderad underhallsdos av Abilify Maintena efter att injektionerna har
paborjats. Abilify Maintena 400 mg och 300 mg ska administreras en gang per manad som en
endosinjektion (inte tidigare an 26 dagar efter den foregaende injektionen).

Justering av underhallsdosen pa grund av interaktioner med CYP2D6-hammare och/eller CYP3A4-
h&mmare och/eller CYP3A4-inducerare

Justeringar av underhallsdosen ska goras for patienter som samtidigt tar starka CYP3A4-hammare
eller starka CYP2D6-hammare i mer &n 14 dagar. Om utséttning av CYP3A4-hammaren eller
CYP2D6-hdmmaren sker, kan man behdva 0ka dosen till den tidigare dosen (se avsnitt 4.5). | hdndelse
av biverkningar trots dosjusteringar av Abilify Maintena, ska man ompréva behovet av samtidig
anvandning av CYP2D6- eller CYP3A4-hdmmare.

Samtidig anvéndning av CYP3A4-inducerare och Abilify Maintena 400 mg eller 300 mg i mer &n
14 dagar ska undvikas eftersom blodkoncentrationen av aripiprazol sanks och kan hamna under de
nivaer som ger effekt (se avsnitt 4.5).

Justeringar av underhallsdosen av Abilify Maintena till patienter som samtidigt tar starka
CYP2D6-hdmmare, starka CYP3A4-hammare, och/eller CYP3A4-inducerare i mer an 14 dagar

Justerad manatlig dos

Patienter som tar Abilify Maintena 400 mg
Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hdammare 300 mg
Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hammare 200 mg*
CYP3A4-inducerare Undvik anvéndning
Patienter som tar Abilify Maintena 300 mg
Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hdmmare 200 mg*
Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hammare 160 mg*
CYP3A4-inducerare Undvik anvéndning

* Doser pa 200 mg och 160 mg kan endast erhallas genom justering av injektionsvolymen av Abilify

Maintena pulver och vatska till injektionsvéatska, depotsuspension.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Abilify Maintena 400 mg/300 mg for barn och ungdomar i aldrarna O till 17 ar
har inte faststallts. Inga data finns tillgéngliga.



Administreringssatt

Abilify Maintena 400 mg och 300 mg &r endast avsett for intramuskular anvandning och far inte
administreras intravenost eller subkutant. Det far endast administreras av sjukvardspersonal.

Suspensionen maste injiceras sakta som en endosinjektion (doserna far inte delas) i glutealmuskeln
eller deltoideusmuskeln. Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl.

Om behandlingen inleds med tva injektioner ska lakemedlet injiceras pa tva stéllen, i tva olika
muskler. GE INTE bada injektionerna i samma deltoideus- eller glutealmuskel samtidigt. Till kdnda
langsamma CYP2D6-metaboliserare: administrera antingen i tva separata deltoideusmuskler eller i en
deltoideusmuskel och en glutealmuskel. INJICERA INTE i tva glutealmuskler.

Fullstdndiga anvisningar for anvandning och hantering av Abilify Maintena 400 mg eller 300 mg
aterfinns i bipacksedeln (information avsedd for halso- och sjukvardspersonal).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Vid antipsykotisk behandling kan det ta flera dagar upp till nagra veckor innan patientens kliniska
tillstand forbattras. Patienter ska foljas noggrant under hela denna period.

Anvandning hos patienter som &r akut agiterade eller i ett allvarligt psykotiskt tillstand

Abilify Maintena 400 mg/300 mg ska inte anvéndas for att behandla patienter som ar akut agiterade
eller i ett allvarligt psykotiskt tillstdnd nar omedelbar symtomkontroll kravs.

Suicidalitet
Suicidalt beteende tillhér sjukdomsbilden vid psykotisk sjukdom och har i vissa fall rapporterats kort
efter insattning eller byte av antipsykotisk behandling, inklusive behandling med aripiprazol (se

avsnitt 4.8). Hogriskpatienter maste 6vervakas noga under antipsykotisk behandling.

Kardiovaskulara sjukdomstillstdnd

Aripiprazol ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kand hjartkarlsjukdom (anamnes pa
hjartinfarkt eller ischemisk hjértsjukdom, hjartsvikt eller retledningsrubbningar), cerebrovaskulér
sjukdom, tillstdnd som kan predisponera patienter for hypotoni (dehydrering, hypovolemi och
behandling med lékemedel mot hogt blodtryck) eller hypertoni, inklusive accelererad eller malign
hypertoni. Fall av vends tromboemboli (VTE) har rapporterats med antipsykotiska ldkemedel.
Eftersom patienter behandlade med antipsykotika ofta har forvarvade riskfaktorer for VTE, ska alla
mdjliga riskfaktorer for VTE identifieras fére och under behandlingen med aripiprazol och preventiva
atgarder ska vidtas (se avsnitt 4.8).

QT-férldngning

I kliniska studier av behandling med oralt aripiprazol var incidensen av QT-forlangning jamfdorbar
med placebo. Aripiprazol ska anvéndas med forsiktighet till patienter med hereditet for QT-
forlangning (se avsnitt 4.8).



Tardiv dyskinesi

| kliniska studier pa upp till ett ar rapporterades mindre vanliga fall av dyskinesi som uppstod under
behandlingen med aripiprazol. Om tecken eller symtom pa tardiv dyskinesi upptrader hos en patient
som behandlas med aripiprazol ska dosreduktion eller utsattning av ldkemedlet 6vervégas (se
avsnitt 4.8). Dessa symtom kan tillfalligt forsamras eller t.0.m. upptréda efter utsattande av
behandling.

Malignt neuroleptikasyndrom (MNS)

MNS ér ett potentiellt livshotande symtomkomplex som sammankopplas med antipsykotika. | kliniska
studier har sallsynta fall av MINS rapporterats under behandling med aripiprazol. Kliniska
manifestationer av MNS &r hypertermi, muskelstelhet, férandrad mental status och tecken pa autonom
instabilitet (oregelbunden puls eller oregelbundet blodtryck, takykardi, diafores och hjartrytm-
stérningar). Ytterligare tecken kan inkludera forhojt kreatinfosfokinas, myoglobinuri (rabdomyolys)
och akut njursvikt. Forhojt kreatinfosfokinas och rabdomyolys, som inte nddvandigtvis ar associerade
med MNS har emellertid ocksa rapporterats. Om en patient utvecklar tecken eller symtom som tyder
pa MNS, eller far oforklarligt hog feber utan andra kliniska manifestationer av MNS, ska alla
antipsykotika, inklusive aripiprazol, séttas ut (se avsnitt 4.8).

Krampanfall

I kliniska studier rapporterades mindre vanliga fall av krampanfall under behandling med aripiprazol.
Aripiprazol maste darfor anvandas med forsiktighet till patienter med anamnes pa krampanfall eller
som har sjukdomar associerade med krampanfall (se avsnitt 4.8).

Aldre patienter med demensrelaterad psykos

Okad mortalitet

Aldre patienter med psykos associerad med Alzheimers sjukdom och som behandlats med aripiprazol
har visat sig ha en 6kad risk att avlida jamfort med placebo. Resultat fran tre placebokontrollerade
studier (n = 938; genomsnittlig alder: 82,4 ar; intervall: 56 till 99 ar) visar att incidensen av dodsfall
hos patienter behandlade med oralt aripiprazol var 3,5 % jamfort med 1,7 % i placebogruppen. Aven
om dodsorsakerna varierade, forefoll de flesta dodsfallen vara antingen kardiovaskuléra (t.ex.
hjartsvikt, plotsligt dodsfall) eller infektidsa (t.ex. pneumoni) (se avsnitt 4.8).

Cerebrovaskulara biverkningar

I ovan ndmnda studier med oralt aripiprazol rapporterades cerebrovaskuléra biverkningar (t.ex. stroke,
transitorisk ischemisk attack), inklusive dodsfall, hos patienterna (genomsnittlig alder: 84 ar; intervall:
78 till 88 ar). | dessa studier rapporterade totalt 1,3 % av patienterna cerebrovaskulara biverkningar
vid behandling med oralt aripiprazol jamfort med 0,6 % av de placebobehandlade patienterna. Denna
skillnad var inte statistiskt signifikant. | en av dessa studier, en studie med fast dos, fann man dock ett
signifikant dosresponsfarhallande for cerebrovaskulara biverkningar hos patienter behandlade med
aripiprazol (se avsnitt 4.8).

Avripiprazol ar inte indicerat for behandling av patienter med demensrelaterad psykos.

Hyperglykemi och diabetes mellitus

Hyperglykemi, i vissa fall uttalad och férenad med ketoacidos eller hyperosmolér koma eller dgdsfall,
har rapporterats hos patienter behandlade med aripiprazol. Riskfaktorer som kan predisponera
patienter for svara komplikationer &r dvervikt och anamnes pa diabetes inom familjen. Patienter som
behandlas med aripiprazol ska vara observanta pa tecken och symtom pa hyperglykemi (sasom
polydipsi, polyuri, polyfagi och kraftldshet). Patienter med diabetes mellitus, eller med riskfaktorer for
diabetes mellitus, ska regelbundet monitoreras med avseende pa forsamrad glukoskontroll (se

avsnitt 4.8).



Overkénslighet

Overkanslighetsreaktioner, kannetecknade av allergiska symtom, kan férekomma med aripiprazol (se
avsnitt 4.8).

Viktékning

Viktokning ses ofta hos patienter med schizofreni, vilket kan bero pa anvandning av antipsykotika
kanda for att kunna orsaka viktokning, komorbiditet eller dalig livsforing, vilket kan leda till svara
komplikationer. Viktokning har rapporterats efter godkadnnandet for forséljning hos patienter som
forskrivits oralt aripiprazol. N&r viktokning ses &r det vanligtvis hos de patienter som har uttalade
riskfaktorer, sisom anamnes pa diabetes, skoldkortelrubbningar eller hypofysadenom. | kliniska
studier har aripiprazol inte visat sig framkalla kliniskt relevant viktokning (se avsnitt 4.8).

Dysfagi

Esofageal dysmotilitet och aspiration har kopplats till anvandning av aripiprazol. Aripiprazol ska
anvandas med forsiktighet till patienter med risk for aspirationspneumoni.

Spelberoende och 6vriga impulskontrollstérningar

Patienter kan uppleva tilltagande drifter, sarskilt vad galler spelande, och oférméaga att kontrollera
dessa drifter medan de tar aripiprazol. Ovriga rapporterade drifter innefattar: 6kad sexualdrift,
tvangsmassig shopping, hetsétning eller tvangsmassigt atande, samt andra impulsiva eller
tvangsmassiga beteenden. Det &r viktigt att forskrivare specifikt fragar patienterna eller deras vardare
om utveckling av nytillkommet eller 6kat spelbegar, sexualdrift, tvAngsmassig shopping, hetsétning
eller tvangsmassigt atande, eller andra begar under aripiprazolbehandlingen. Observera att symtom
som ror impulskontrollen kan ha samband med den underliggande stérningen, &ven om begéren i vissa
fall rapporteras ha upphdrt sedan dosen minskats eller 1akemedlet satts ut. Impulskontrollstérningar
kan, om de inte upptécks, leda till skada for patienten eller andra personer. Dosminskning eller
utsattande av ldkemedlet ska dvervagas om patienten utvecklar dylika begar (se avsnitt 4.8).

Fallolyckor

Aripiprazol kan orsaka dasighet, ortostatisk hypotoni samt motorisk och sensorisk instabilitet, vilket
kan medfdra fallolyckor. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av hégriskpatienter, dar en lagre
startdos ska Overvéagas (t.ex. for aldre eller forsvagade patienter, se avsnitt 4.2).

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med Abilify Maintena. Informationen nedan ar hamtad fran studier
pa oralt aripiprazol.

Pé grund av att aripiprazol har en antagonistisk effekt pa al-adrenerga receptorer har substansen
potential att forstarka effekten hos vissa blodtrycksséankande lakemedel.

Mot bakgrund av att aripiprazol har sin priméra verkan pa det centrala nervsystemet (CNS) ska
forsiktighet iakttas nar aripiprazol administreras i kombination med alkohol eller andra CNS-
lakemedel med dverlappande biverkningar, sasom sedering (se avsnitt 4.8).

Om aripiprazol ges samtidigt med lakemedel som &r kanda for att orsaka QT-férlangning eller obalans
i elektrolytstatus ska forsiktighet iakttas.



Potential hos andra ldkemedel att paverka aripiprazol

Kinidin och andra starka CYP2D6-hdmmare

I en Kklinisk studie av oralt aripiprazol till friska forsokspersoner 6kade en potent hdmmare av CYP2D6
(kinidin) AUC for aripiprazol med 107 %, medan Cnax Var oférandrat. AUC och Crax fOr
dehydroaripiprazol, den aktiva metaboliten, minskade med 32 % respektive 47 %. Andra starka
CYP2D6-hdmmare, som fluoxetin och paroxetin, kan forvéntas ha liknande effekter och en
dosreduktion ska darfor tillampas (se avsnitt 4.2).

Ketokonazol och andra starka CYP3A4-hdmmare

I en Kklinisk studie av oralt aripiprazol till friska forsokspersoner 6kade en potent himmare av CYP3A4
(ketokonazol) AUC och Cma for aripiprazol med 63 % respektive 37 %. AUC och Cpax fOr
dehydroaripiprazol 6kade med 77 % respektive 43 %. Hos patienter med langsam CYP2D6-
metabolisering kan samtidig anvéandning av potenta hammare av CYP3A4 leda till hdgre
koncentrationer av aripiprazol i plasma jamfort med snabba CYP2D6-metaboliserare (se avsnitt 4.2).
Né&r man 6vervager samtidig administrering av ketokonazol eller andra starka CYP3A4-hd&mmare och
aripiprazol, maste de potentiella fordelarna for patienten uppvéga riskerna. Andra starka CYP3A4-
hdmmare, som itrakonazol och HIV-proteashammare, kan forvéntas ha liknande effekter och liknande
dosreduktioner ska darfor tillampas (se avsnitt 4.2). Vid utsattande av CYP2D6- eller CYP3A4-
hammaren ska dosen aripiprazol okas till den dos som gavs innan kombinationsbehandlingen inleddes.
Né&r svaga CYP3A4-hdmmare (t.ex. diltiazem) eller svaga CYP2D6-hammare (t.ex. escitalopram)
anvands samtidigt som aripiprazol, kan mattliga 6kningar av aripiprazols plasmakoncentrationer
forvéntas.

Karbamazepin och andra CYP3A4-inducerare

Efter samtidig administrering av karbamazepin (en stark CYP3A4-inducerare) och oralt aripiprazol till
patienter med schizofreni eller schizoaffektiv sjukdom, var de geometriska medelvardena for Cmax 0ch
AUC for aripiprazol 68 % respektive 73 % lagre &n nér oralt aripiprazol (30 mg) administrerades
ensamt. P4 likartat sétt var de geometriska medelvardena for Crmax 0ch AUC for dehydroaripiprazol
efter samadministrering med karbamazepin 69 % respektive 71 % lagre &n ndr enbart oralt aripiprazol
administrerades. Samtidig administrering av Abilify Maintena 400 mg/300 mg och andra CYP3A4-
inducerare (sasom rifampicin, rifabutin, fenytoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin och
johannesort) kan forvantas ha liknande effekter. Samtidig anvandning av CYP3A4-inducerare och
Abilify Maintena 400 mg/300 mg ska undvikas eftersom blodnivaerna av aripiprazol sanks och kan
hamna under de nivaer som ger effekt.

Serotonergt syndrom

Fall av serotonergt syndrom har rapporterats hos patienter som tar aripiprazol. Méjliga tecken och
symtom pa detta tillstand kan intraffa, speciellt vid samtidig anvandning av andra serotonerga
lakemedel, sasom selektiva serotoninaterupptagshammare eller serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SSRI/SNRI), eller av lakemedel som &r kanda att 6ka
aripiprazolkoncentrationerna (se avsnitt 4.8).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Plasmaexponering for aripiprazol efter en enkeldos Abilify Maintena forvantas besta i upp till

34 veckor (se avsnitt 5.2). Detta ska tas i beaktande nér behandling satts in hos fertila kvinnor med
tanke pa majlig framtida graviditet eller amning. Abilify Maintena ska endast anvéndas till kvinnor
som planerar att bli gravida om det ar absolut nddvéndigt.

Graviditet

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier av aripiprazol till gravida kvinnor. Medfédda
misshildningar har rapporterats. Orsakssamband med aripiprazol har emellertid inte kunnat faststéllas.



Djurstudier kan inte utesluta potentiella toxiska effekter pa fosterutvecklingen (se avsnitt 5.3).
Patienter ska uppmanas att informera sin ldkare om de blir gravida eller om graviditet planeras under
behandling med aripiprazol.

Forskrivare maste vara medvetna om de langverkande egenskaperna hos Abilify Maintena.
Aripiprazol har pavisats i plasma hos vuxna patienter upp till 34 veckor efter administreringen av en
enkeldos av depotsuspension.

Nyfodda barn som exponerats for antipsykotika (inklusive aripiprazol) under den tredje trimestern av
graviditeten loper risk att fa biverkningar inklusive extrapyramidala symtom och/eller
utséattningssymtom som efter fodseln kan variera i svarighetsgrad och duration. Det finns rapporter om
oro, hypertoni, hypotoni, tremor, somnolens, andndd eller matningsproblem. Nyfodda barn ska darfor
Overvakas noggrant (se avsnitt 4.8).

Moderns exponering for Abilify Maintena fore och under graviditeten kan leda till biverkningar hos
det nyfodda barnet. Abilify Maintena ska inte anvandas under graviditet sdvida det inte ar absolut
nddvandigt.

Amning

Aripiprazol/metaboliter utsondras i brostmjolk i sadan méngd att det troligen paverkar det nyfodda
barnet/spadbarnet om Abilify Maintena administreras till ammande kvinnor. Eftersom en enstaka dos
av Abilify Maintena forvantas besta i upp till 34 veckor i plasma (se avsnitt 5.2) kan spadbarn som
ammas lopa risk aven till f6ljd av Abilify Maintena som administrerats langt innan amningen pébarjas.
Patienter som redan genomgar behandling eller som har fatt behandling under de senaste 34 veckorna
ska inte amma.

Fertilitet

Aripiprazol forsamrade inte fertiliteten baserat pa data fran reproduktionstoxikologiska studier av
aripiprazol.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aripiprazol har en mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
till foljd av eventuell paverkan pa nervsystemet och synen, sasom sedering, somnolens, synkope,
dimsyn och diplopi (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningar som rapporterades hos >5 % av patienterna i tva dubbelblinda
Iangtidsstudier med Abilify Maintena 400 mg/300 mg var viktokning (9,0 %), akatisi (7,9 %), insomni
(5,8 %) och smarta vid injektionsstallet (5,1 %).

Tabell éver biverkningar

Forekomsten av biverkningar associerade med aripiprazolbehandling &r sammanstalld i tabellform
nedan. Tabellen &r baserad pa biverkningar som rapporterats i kliniska studier och/eller vid
anvandning efter godk&nnandet for forsaljning.

Alla biverkningar &r listade enligt organsystemklass och frekvens: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna
presenteras i respektive frekvenskategori efter fallande allvarlighetsgrad.



De biverkningar som anges med frekvensen ”ingen kand frekvens” har rapporterats i samband med

anvandning efter godk&nnandet for forsaljning.

Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Blodet och Neutropeni Leukopeni
lymfsystemet Anemi
Trombocytopeni
Sénkt neutrofilantal
Sankt leukocytantal
Immunsystemet Overkanslighet Allergiska reaktioner (t.ex.
anafylaktisk reaktion,
angioddem inklusive svullen
tunga, tungddem, ansiktsédem,
klada eller urtikaria)
Endokrina Sankt prolaktinvarde i | Diabetes med hyperosmolért
systemet blodet koma
Hyperprolaktinemi Diabetesketoacidos
Metabolism och Viktokning Hyperglykemi Anorexi
nutrition Diabetes mellitus | Hyperkolesterolemi Hyponatremi
Viktminskning Hyperinsulinemi
Hyperlipidemi
Hypertriglyceridemi
Aptitstérning
Psykiska Agitation Suicidtankar Fullbordat suicid
storningar Angest Psykotisk sjukdom Suicidforsok
Rastloshet Hallucinationer Spelberoende
Insomni Vanforestallningar Impulskontrollstérningar

Hypersexualitet
Panikreaktion
Depression

Affektiv labilitet

Apati

Dysfori
Sémnstorningar
Bruxism

Nedsatt libido

Andrad sinnesstdmning

Hetsétning
Tvangsmassig shopping
Poriomani

Nervositet
Aggressivitet

Centrala och
perifera
nervsystemet

Extrapyramidala
symtom

Akatisi

Tremor
Dyskinesi
Sedation
Somnolens
Yrsel
Huvudvark

Dystoni

Tardiv dyskinesi
Parkinsonism
Rorelsestdrning
Psykomotorisk
hyperaktivitet
Restless legs syndrom
Kugghjulsrigiditet
Hypertoni
Bradykinesi
Dreglande
Smakrubbning
Parosmi

Malignt neuroleptikasyndrom
Generaliserat toniskt-kloniskt
anfall

Serotonergt syndrom
Talstorningar

Ogon

Okulogyr kris
Dimsyn
Ogonsmarta
Diplopi
Fotofobi

Hjartat

Ventrikuldra
extrasystolier

Plétslig oforklarlig dod
Hjartstillestand

10




Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens

Bradykardi Torsades de pointes

Takykardi Ventrikuldra arytmier

Sankt T-vagsamplitud | QT-forlangning

pa EKG

Onormalt EKG

T-vagsinversion pa

EKG
Blodkarl Hypertoni Synkope

Ortostatisk hypotension | Vends tromboembolism

Forhojt blodtryck (inklusive lungemboli och djup

ventrombos)

Andningsvéagar, Hosta Orofaryngeal spasm
brostkorg och Hicka Laryngospasm
mediastinum Aspirationspneumoni
Magtarmkanalen | Muntorrhet Gastroesofageal reflux | Pankreatit

Dyspepsi Dysfagi

Krakningar

Diarré

[llaméaende

Ovre buksmarta

Obehagskénsla i buken

Forstoppning

Frekventa

tarmtomningar

Hypersalivation
Lever och Patologiska Leversvikt
gallvagar leverfunktionsprover Gulsot

Forhodjda leverenzymer | Hepatit

Forhojt
alaninaminotransferas
(ALAT)

Forhojt gamma-
glutamyltransferas

(gamma-GT)
Forhojt bilirubin i
blodet

Forhojt

aspartataminotransferas
(ASAT)

Forhojt alkaliskt fosfatas

Hud och subkutan
vavnad

Alopeci

Akne

Rosacea
Eksem
Hudforhardnad

Utslag
Ljuskanslighetsreaktion
Hyperhidros
Lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

Muskuloskeletal
stelhet

Muskelstelhet
Muskelspasm
Fascikulationer
Strama muskler
Myalgi
Extremitetsmarta
Ledvéark
Ryggvark
Minskat rérelseomfang
i leder
Nackstelhet

Rabdomyolys
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kreatinfosfokinas
i blodet

Séankt blodsocker
Forhojt glykosylerat
hemoglobin (HbAlc)
Okat midjematt
Séankt blodkolesterol
Sankta triglycerider i
blodet

Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens

Trismus
Njurar och Njursten Urinretention
urinvagar Glukosuri Urininkontinens
Graviditet, Neonatalt utsattningssyndrom
puerperium och (se avsnitt 4.6)
perinatalperiod
Reproduktionsorg | Erektil Galaktorré Priapism
an och brostkortel | dysfunktion Gynekomasti

Omma brost

Vulvovaginal torrhet
Allméanna symtom | Smarta vid Pyrexi Stord temperaturreglering (t.ex.
och/eller symtom | injektionsstallet | Asteni hypotermi, pyrexi)
vid Forhardnad vid Gangrubbningar Brostsmarta
administreringssta | injektionsstéllet | Obehagskansla i Perifert 6dem
llet Trotthet brostkorgen

Reaktion vid

injektionsstéllet

Erytem vid

injektionsstéllet

Swvullnad vid

injektionsstéllet

Obehagskénsla vid

injektionsstéllet

Klada vid

injektionsstéllet

Torst

Troghet
Undersdkningar Forhojt Forhojt blodsocker Blodglukosfluktuationer

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstéallet
Under de dubbelblinda, kontrollerade faserna av de tva langtidsstudierna observerades reaktioner vid
injektionsstéllet. Reaktionerna var i allmanhet av lindrig till mattlig svarighetsgrad och avklingade
med tiden. Debuten for smérta vid injektionsstéllet (incidens 5,1 %) var dag 2 (medianvarde) efter
injektionen och durationen var 4 dagar (medianvérde).

| en 6ppen studie som jamforde biotillgangligheten for Abilify Maintena 400 mg/300 mg administrerat
i deltoideus- eller glutealmuskeln var reaktioner relaterade till injektionsstallet nagot vanligare for
deltoideusmuskeln. Majoriteten av fallen var lindriga och forbattrades vid senare injektioner. Vid
jamforelse med studier dar Abilify Maintena 400 mg/300 mg injicerades i glutealmuskeln, forekom
upprepad smérta vid injektionsstéllet oftare for deltoideusmuskeln.

Neutropeni

Neutropeni har rapporterats i det kliniska programmet for Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Vanligen
debuterade den dag 16 efter den forsta injektionen och hade en medianduration pa 18 dagar.
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Extrapyramidala symtom (EPS)

| studier pé stabila patienter med schizofreni var Abilify Maintena 400 mg/300 mg associerat med en
hogre frekvens av EPS (18,4 %) an behandling med oralt aripiprazol (11,7 %). Akatisi var det
vanligaste symtomet (8,2 %). Den debuterade i typfallet runt dag 10 efter den forsta injektionen och
hade en medianduration pa 56 dagar. Patienter med akatisi behandlades vanligen med antikolinerga
lakemedel, primart bensatropinmesilat och trihexyfenidyl. I mindre utstrackning behandlades akatisi
med substanser sasom propranolol och bensodiazepiner (klonazepam och diazepam). Nast vanligast
var biverkningar av parkinsonism-typ (6,9 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,15 % for oralt
aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg, respektive 3,0 % for placebo).

Dystoni

Klasseffekt: Symtom pa dystoni, dvs. langvarig onormal kontraktion av muskelgrupper, kan
forekomma hos kansliga individer under de férsta dagarna av behandlingen. Symtom pa dystoni
inkluderar spasm i halsmusklerna vilket i vissa fall utvecklas till tranghetskansla i svalget, svarigheter
att svélja och andas och/eller utstickande tunga. Aven om dessa symtom kan upptrada vid laga doser,
forekommer de mer frekvent och ar mer svarartade med hogpotenta lakemedel och vid hogre doser av
forsta generationens antipsykotiska laékemedel. En 0kad risk for akut dystoni har setts hos manliga
patienter och i yngre aldersgrupper.

Vikt

Under den dubbelblinda fasen med aktiv komparator i 38-veckors-langtidsstudien (se avsnitt 5.1) var
incidensen av viktokning pa > 7 % fran baslinjen till det sista besoket 9,5 % for Abilify Maintena

400 mg/300 mg -gruppen och 11,7 % for gruppen pa oralt aripiprazol, 10 mg till 30 mg. Incidensen av
viktminskning pa > 7 % fran baslinjen till det sista besoket var 10,2 % for Abilify Maintena

400 mg/300 mg -gruppen och 4,5 % for gruppen pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg. Under
den dubbelblinda, placebokontrollerade fasen i 52-veckors-langtidsstudien (se avsnitt 5.1) var
incidensen av viktokning p& > 7 % frén baslinjen till det sista besoket 6,4 % for Abilify Maintena

400 mg/300 mg -gruppen och 5,2 % for placebogruppen. Incidensen av viktminskning pd > 7 % fran
baslinjen till det sista besoket var 6,4 % for gruppen pa Abilify Maintena 400 mg/300 mg och 6,7 %
for placebogruppen. Under den dubbelblinda behandlingen var medelfdérédndringen av kroppsvikten
frén baslinjen till det sista besdket —0,2 kg for Abilify Maintena 400 mg/300 mg och —0,4 kg for
placebo (p = 0,812).

Prolaktin
I kliniska studier for de godkanda indikationerna och efter lansering observerades bade hojningar och
sénkningar av serumprolaktin relativt baslinjen med aripiprazol (avsnitt 5.1).

Spelberoende och dvriga impulskontrollstdrningar
Spelberoende, hypersexuellt tillstand, tvangsmassig shopping samt hetsatning eller tvangsmassigt
atande kan forekomma hos patienter som behandlas med aripiprazol (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering som var associerade med biverkningar har rapporterats i kliniska studier av
aripiprazol. Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion av detta lakemedel i ett
blodkarl. Efter en bekréftad eller misstankt oavsiktlig dverdos/oavsiktlig intravends administrering ska
patienten observeras noggrant. Om nagot potentiellt medicinskt allvarligt tecken eller symtom
utvecklas kréavs monitorering som ska omfatta kontinuerlig EKG-monitorering. Den medicinska
évervakningen och monitoreringen maste fortsatta tills patienten aterhamtar sig.
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En simulering av dosdumpning visade att den forutsagda mediankoncentrationen av aripiprazol nar en
topp pa 4 500 ng/ml, motsvarande cirka 9 ganger det dvre terapeutiska intervallet. | handelse av
dosdumpning forutsdgs aripiprazolkoncentrationerna sjunka snabbt till den 6vre gransen for det
terapeutiska fonstret efter cirka 3 dagar. Fram till dag 7 sjunker mediankoncentrationerna for
aripiprazol ytterligare till koncentrationerna motsvarande dem efter en intramuskular depotdos utan
dosdumpning. Aven om éverdosering ar mindre sannolik med parenterala &n orala lakemedel, ges
referensinformation fér 6verdosering av oralt aripiprazol nedan.

Tecken och symtom

I kliniska studier och efter godkannandet for forséljning har oavsiktlig eller avsiktlig akut
Overdosering med aripiprazol i monoterapi konstaterats hos vuxna patienter. Rapporterade doser
uppskattades till 1 260 mg (41 ganger hogsta rekommenderade dagliga aripiprazoldos), utan nagra
dodsfall. De potentiellt medicinskt viktiga tecken och symtom som observerats &r letargi, forhojt
blodtryck, somnolens, takykardi, illamaende, krakningar och diarré. Darut6ver har oavsiktlig
overdosering av enbart aripiprazol (upp till 195 mg) till barn rapporterats utan dédlig utgang. De
potentiellt medicinskt allvarliga tecken och symtom som rapporterades inkluderade somnolens,
overgaende medvetsloshet och extrapyramidala symtom.

Hantering av 6verdosering

Hanteringen av 6verdosering ska koncentreras pa understodjande behandling, uppratthallande av fria
luftvagar, syreséttning och ventilering och hantering av symtom. Majligheten att flera lakemedel ar
involverade ska beaktas. Kardiovaskuldr dvervakning ska darfor genast inledas och ska omfatta
oavbruten EKG-kontroll for att eventuella arytmier ska upptackas. Efter en bekraftad eller missténkt
overdosering med aripiprazol maste man fortsatta en noggrann medicinsk dvervakning och
monitorering till dess patienten aterhamtat sig.

Hemodialys

Aven om det inte finns ndgon information om effekten av hemodialys vid behandling av éverdosering
av aripiprazol, &r det osannolikt att hemodialys &r till nytta vid behandling av 6verdosering, eftersom
aripiprazol i hég grad binds till plasmaproteiner.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel; 6vriga neuroleptika, ATC-
kod: NO5SAX12

Verkningsmekanism

Det har foreslagits att aripiprazols effekt vid schizofreni medieras genom en kombination av partiell
agonistisk effekt pa dopamin Do-receptorer och serotonin 5-HTa-receptorer och antagonistisk effekt
pa serotonin 5-HT,a-receptorer. Aripiprazol uppvisade antagonistiska egenskaper i djurmodeller vid
dopaminerg hyperaktivitet och agonistiska egenskaper vid dopaminerg hypoaktivitet. Aripiprazol
uppvisar hdg bindningsaffinitet in vitro for dopamin D2- och Ds-, serotonin 5-HT1a- och 5-HTza-
receptorer och mattlig affinitet for dopamin D4-, serotonin 5-HT,c- och 5-HT+-, alfa-1-adrenerga och
histamin Hi-receptorer. Aripiprazol uppvisade dven mattlig bindningsaffinitet for
serotonintransportéren och ingen markbar affinitet for kolinerga muskarinreceptorer. Interaktion med
andra receptorer an dopamin- och serotoninsubtyper kan forklara nagra av de 6vriga kliniska
effekterna av aripiprazol.

14



Orala doser av aripiprazol i intervallet 0,5 mg till 30 mg, administrerade en gang dagligen till friska
forsokspersoner i 2 veckor, gav en dosberoende reduktion i bindningen av *C-rakloprid (en D2/Ds-
receptorligand) till caudatus och putamen pavisad med positronemissionstomografi.

Klinisk effekt och sakerhet

Underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter

Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Effekten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg vid underhallsbehandling av patienter med schizofreni
faststalldes i tva randomiserade, dubbelblinda langtidsstudier.

Den pivotala studien var en 38-veckors, randomiserad, dubbelblind studie med aktiv komparator
designad for att faststélla effekt, sdkerhet och tolerabilitet hos ldkemedlet, administrerat som injektion
en gang i manaden, som underhallsbehandling till vuxna patienter med schizofreni. Aktiv komparator
var oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg en gang dagligen. Studien bestod av en screeningfas
och 3 behandlingsfaser: 6vergangsfas, oral stabiliseringsfas och dubbelblind fas med aktiv kontroll.

662 patienter som uppfyllde inklusionskriterierna for den 38 veckor langa dubbelblinda fasen med
aktiv komparator randomiserades i forhallandet 2:2:1 till ndgon av 3 behandlingsgrupper for
dubbelblind behandling: 1) Abilify Maintena 400 mg/300 mg 2) stabiliseringsdos av oralt aripiprazol
10 mg till 30 mg eller 3) langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg. Syftet med att inkludera
en grupp med langverkande aripiprazol i lagdos for injektion (50 mg/25 mg-dosen) var att testa
analyskénsligheten i studiens “non-inferiority”-design.

Resultaten av analysen av det primara effektmattet visade att Abilify Maintena 400 mg/300 mg inte ar
underlagsen behandling med oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg. Det priméara effektmattet
definierades som den uppskattade andelen patienter som upplevde ett nara forestaende aterfall fram till
slutet av vecka 26 i den dubbelblinda fasen med aktiv komparator.

Den uppskattade aterfallsfrekvensen i slutet av vecka 26 var 7,12 % i Abilify Maintena
400 mg/300 mg -gruppen och 7,76 % i gruppen med oral aripiprazolbehandling, tabletter 10 mg till
30 mg, en skillnad pa —0,64 %.

Fram till slutet av vecka 26 visades att behandlingen inte var underlagsen, matt som skillnaden i den
uppskattade andel patienter som fatt ett nara forestaende aterfall. Den fordefinierade marginalen pa
11,5 % undantogs. Det 95-procentiga konfidensintervallet var (—5,26; 3,99). Darfor dr Abilify
Maintena 400 mg/300 mg inte underlagsen behandling med den orala formuleringen av aripiprazol,
tabletter 10 mg till 30 mg.

Den uppskattade andel patienter som upplevde ett nara forestaende aterfall fram till slutet av vecka 26
i Abilify Maintena 400 mg/300 mg -gruppen var 7,12 %, vilket var statistiskt signifikant lagre an i
gruppen med langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Saledes
faststalldes att Abilify Maintena 400 mg/300 mg visade 6verlagsenhet jamfort med langverkande
aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg och validiteten hos studiedesignen bekréftades.

Kaplan-Meier-kurvor for grupperna som fick Abilify Maintena 400 mg/300 mg, oralt aripiprazol 10
mg till 30 mg respektive langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg, for tiden fran
randomisering till ett nara forestaende aterfall under den 38 veckor langa, dubbelblinda
behandlingsfasen med aktiv komparator, visas i figur 1.
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Figur 1 Plot av Kaplan-Meier-skattningen (product-limit-estimatorn) for tid till skov av

psykotiska symtom/nara forestaende aterfall
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OBS! ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 till 30 mg = oralt aripiprazol;
ARIP IMD 50/25 mg = langverkande aripiprazol for injektion

Dessutom stodjer resultaten av en analys av PANSS (positive and negative syndrome scale score) att
Abilify Maintena 400 mg/300 mg inte var underlagsen jamfort med oralt aripiprazol 10 mg till 30 mg.

Tabell 1 Total PANSS-poéng — forandring fran baslinjen till vecka 38-LOCF:
Randomiserat effekturval #°
Total PANSS-poang - férandring fran baslinjen till vecka 38-LOCF:
Randomiserat effekturval® P
Abilify Maintena Oralt aripiprazol Langverkande injektion med
aripiprazol
400 mg/300 mg 10 mg-30 mg/dag 50 mg/25 mg
(n =263) (n = 266) (n=131)
Medelvéarde 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
baslinjen (SD)
Medelvarde —-1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
forandring (SD)
P-varde Ej relevant 0,0272 0,0002

a: Negativ foréandring av podng indikerar forbattring.

b: Endast patienter med bade baslinjevéarde och minst ett vérde efter baslinjen inkluderades. P-véardena
berdknades fran en jamforelse med avseende pa forandring fran baslinjen med kovariansanalys, med
behandling som faktor och baslinjen som kovariat.

Den andra studien var en 52-veckors, randomiserad, dubbelblind utsattningsstudie utford pa
amerikanska vuxna patienter med en aktuell diagnos pa schizofreni. Studien bestod av en screeningfas
och 4 behandlingsfaser: 6vergangsfas, oral stabiliseringsfas, Abilify Maintena 400 mg/300 mg —
stabiliseringsfas och dubbelblind placebokontrollerad fas. Patienter som uppfyllde kravet pa oral
stabilisering i den orala stabiliseringsfasen tilldelades till att pa ett enkelblint sétt fa Abilify Maintena
400 mg/300 mg och paborjade en stabiliseringsfas med Abilify Maintena 400 mg/300 mg under minst
12 veckor och hdgst 36 veckor. Patienter som uppfyllde kriterierna for den dubbelblinda,
placebokontrollerade fasen tilldelades slumpmassigt, i ett forhallande 2:1, till dubbelblind behandling
med Abilify Maintena 400 mg/300 mg respektive placebo.
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Den slutliga effektanalysen inkluderade 403 randomiserade patienter och 80 skov av psykotiska
symtom/nara forestaende aterfall. | placebogruppen hade 39,6 % av patienterna progredierat till nara
forestaende aterfall, medan det i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen forekom nara forestaende
aterfall hos 10 % av patienterna. Saledes hade patienterna i placebogruppen en 5,03 ganger hogre risk
for nara forestaende aterfall.

Prolaktin

I den dubbelblinda fasen med aktiv kontroll i 38-veckorsstudien observerades en genomsnittlig
sdnkning av prolaktinnivéerna i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen (—0,33 ng/ml) jamf{ort med
en genomsnittlig 6kning i gruppen pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg (0,79 ng/ml;

p <0,01) vid det sista besoket jamfort med baslinjen. Incidensen av Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
patienter med prolaktinnivaer > 1 gang den 6vre gransen for normalintervallet vid nadgon bedémning
var 5,4 %, jamfort med 3,5 % av patienterna pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg.

Manliga patienter hade i allméanhet en hogre incidens én kvinnliga patienter i varje behandlingsgrupp.

| den dubbelblinda placebokontrollerade fasen av 52-veckorsstudien sdg man en genomsnittlig
sdnkning av prolaktinnivderna i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen (—0,38 ng/ml) jamf{ort med
en genomsnittlig 6kning i placebogruppen (1,67 ng/ml) vid det sista besoket jamfort med baslinjen.
Incidensen av Abilify Maintena 400 mg/300 mg-patienter med prolaktinnivaer > 1 gang den Gvre
gransen for normalintervallet var 1,9 % jamfort med 7,1 % for placebopatienterna.

Akutbehandling av schizofreni hos vuxna patienter

Effekten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos vuxna patienter med akut aterfall av schizofreni
faststélldes i en kortvarig (12 veckor), randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie

(n =339).

Det primara effektmattet (forandring av den totala PANSS-poangen fran baslinjen till vecka 10) visade
Overlagsenhet for Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) gentemot placebo (n = 172).

I likhet med den totala PANSS-poangen, uppvisade dven podngen i PANSS-skalans positiva och
negativa delskalor en forbattring (minskning) éver tid gentemot baslinjen.

Tabell2  Total PANSS-poéng — forandring fran baslinjen till vecka 10: Randomiserat

effekturval
Total PANSS-poang — férandring fran baslinjen till vecka 10:
Randomiserat effekturval @
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg
Medelvéarde vid baslinjen (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Medelvardesférandring, minsta —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
kvadratmetoden (SE) n=99 n=_81
P-vérde <0,0001
Behandlingsskillnad® (95 % K1) —-15,1 (-19,4; —10,8)

@ Data analyserades med hjalp av MMRM (mixed model repeated measures). Analysen innefattade endast
forsokspersoner som randomiserats till behandling, fatt minst en injektion, genomgatt bedémning vid
baslinjen samt dtminstone en effektbedomning sedan baslinjen.

b Skillnaden (Abilify Maintena minus placebo) i medelvéardesférandring fran baslinjen enligt minsta
kvadratmetoden.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg uppvisade ocksa en statistiskt signifikant forbattring av symtom
representerade av poang pa skalan CGIS-S (Clinical Global Impressions Severity) fran baslinjen till
vecka 10.

Personlig och social funktion beddmdes med PSP-skalan (Personal and Social Performance). PSP &r

en validerad klinikerbeddmd skala som mater personlig och social funktion inom fyra doméner: socialt
nyttiga aktiviteter (t.ex. arbete och studier), personliga och sociala férhallanden, egenvard samt
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stérande och aggressiva beteenden. Det fanns en statistiskt signifikant behandlingsskillnad till fordel
for Abilify Maintena 400 mg/300 mg jamfdrt med placebo vid vecka 10 (+7,1; p < 0,0001; 95 % KI:
4,1; 10,1 vid anvandning av en ANCOVA-modell [LOCF]).

Sakerhetsprofilen éverensstamde med den som redan ar kand for Abilify Maintena 400 mg/300 mg.
Det fanns &nda skillnader mot vad som iakttagits vid anvandning i underhallsbehandling av
schizofreni. | en kortvarig (12 veckor), randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie med
forsokspersoner som behandlades med Abilify Maintena 400 mg/300 mg var viktokning och akatisi de
symtom som uppvisade atminstone dubbelt s& hog forekomst som vid placebo. Férekomsten av
viktuppgang med > 7 % fran baslinjen till sista besdket (vecka 12) var 21,5 % for Abilify Maintena
400 mg/300 mg jamfort med placebogruppens 8,5 %. Akatisi var det vanligast observerade EPS-
symtomet (Abilify Maintena 400 mg/300 mg 11,4 % och placebogruppen 3,5 %).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Abilify Maintena for alla grupper av den pediatriska populationen for schizofreni (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionen av aripiprazol till systemcirkulationen &r langsam och utdragen efter administrering av
Abilify Maintena 400 mg/300 mg p.g.a. lag l6slighet for aripiprazolpartiklarna. Den genomsnittliga
absorptionshalveringstiden for Abilify Maintena 400 mg/300 mg ar 28 dagar. Absorptionen av
aripiprazol fran intramuskular depotberedning var fullstandig i férhallande till den intramuskuléra
standardberedningen (med omedelbar frisattning). De dosjusterade Cmax-vardena for depotberedningen
var cirka 5 % av Cmax fOr den intramuskuléra standardberedningen. Efter administrering av en
engangsdos av Abilify Maintena 400 mg/300 mg i deltoideus- respektive glutealmuskeln var
absorptionsgraden (AUC) jamforbar mellan de bada injektionsstallena, men absorptionshastigheten
(Cmax) var hogre efter administrering i deltoideusmuskeln. Efter upprepade intramuskuldra doser stiger
plasmakoncentrationerna av aripiprazol successivt till en maximal plasmakoncentration efter ett
median-tmax pa 7 dagar for glutealmuskeln och 4 dagar for deltoideusmuskeln. For typiska
forsokspersoner uppnaddes for bada administreringsstéllena steady-state-koncentrationer i och med
den fjarde dosen. Mindre &n dosproportionella 6kningar av koncentrationerna av aripiprazol och
dehydroaripiprazol och AUC-parametrarna observeras efter manatliga injektioner av Abilify Maintena
pa 300-400 mg.

Distribution

Baserat pa resultat fran studier med oral administrering av aripiprazol distribueras aripiprazol i stor
utstrackning i hela kroppen med en skenbar distributionsvolym pa 4,9 I/kg, vilket tyder péa en
omfattande extravaskulér distribution. Vid terapeutiska koncentrationer &r aripiprazol och
dehydroaripiprazol till mer &n 99 % bundna till serumproteiner, huvudsakligen till aloumin.

Metabolism

Aripiprazol metaboliseras i stor utstrackning i levern, primart genom tre metaboliseringsvégar:
dehydrogenering, hydroxylering och N-dealkylering. Baserat pa in vitro-studier ar CYP3A4- och
CYP2D6-enzymerna ansvariga for dehydrogenering och hydroxylering av aripiprazol, och N-
dealkylering katalyseras av CYP3A4. Aripiprazol &r den dominerande lakemedelsmolekylen i
systemcirkulationen. Efter administrering av multipla doser av Abilify Maintena 400 mg/300 mg star
den aktiva metaboliten dehydroaripiprazol for cirka 29,1-32,5 % av aripiprazol-AUC i plasma.

Eliminering
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Efter administrering av multipla doser pa 400 mg eller 300 mg av Abilify Maintena 400 mg/300 mg
var den genomsnittliga terminala halveringstiden for aripiprazol 46,5 respektive 29,9 dagar,
formodligen pa grund av att kinetiken begransas av absorptionshastigheten. Efter en oral engangsdos
av [*C]-markt aripiprazol aterfanns ungefar 27 % av administrerad radioaktivitet i urin och ungefar
60 % i faeces. Mindre dn 1 % av ofdrandrad aripiprazol utséndrades i urinen och ungefér 18 %
aterfanns oforandrad i faeces.

Farmakokinetik for speciella patientgrupper

Langsamma CYP2D6-metaboliserare

Baserat pa populationsfarmakokinetisk utvardering av Abilify Maintena 400 mg/300 mg var total
clearance for aripiprazol 3,71 I/h hos normala CYP2D6-metaboliserare och cirka 1,88 I/h (cirka 50 %
lagre) hos langsamma CYP2D6-metaboliserare (for dosrekommendation, se avsnitt 4.2).

Aldre

Efter oral administrering av aripiprazol finns det inga skillnader i farmakokinetik for aripiprazol
mellan friska dldre och yngre vuxna forsékspersoner. Pa likartat satt fanns det ingen pavisbar effekt av
alder vid en populationsfarmakokinetisk analys av Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos patienter
med schizofreni.

Kon

Efter oral administrering av aripiprazol finns det inga skillnader i farmakokinetik for aripiprazol
mellan friska manliga och kvinnliga forsokspersoner. Pa likartat satt fanns det ingen kliniskt relevant
effekt av kon vid en populationsfarmakokinetisk analys av Abilify Maintena 400 mg/300 mg i kliniska
studier pa patienter med schizofreni.

Rokning
Populationsfarmakokinetisk utvardering av oralt aripiprazol har inte visat nagra evidens for kliniskt
relevanta effekter av rokning pa farmakokinetiken for aripiprazol.

Etnisk bakgrund
Populationsfarmakokinetisk utvérdering visade inga evidens for rasrelaterade skillnader hos
farmakokinetiken for aripiprazol.

Nedsatt njurfunktion

I en enkeldosstudie med oral administrering av aripiprazol visade sig de farmakokinetiska
egenskaperna hos aripiprazol och dehydroaripiprazol vara likartade hos patienter med svar
njursjukdom jamfort med hos unga friska forsokspersoner.

Nedsatt leverfunktion

En enkeldosstudie med oral administrering av aripiprazol till patienter med varierande grad av
levercirros (Child-Pugh klass A, B och C) visade inte nagon signifikant effekt av nedsatt leverfunktion
pa farmakokinetiken for aripiprazol och dehydroaripiprazol, men i studien ingick endast 3 patienter
med levercirros klass C, vilket inte &r tillrdckligt for att dra slutsatser om deras
metaboliseringsformaga.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Den toxikologiska profilen for aripiprazol administrerat till forsoksdjur genom intramuskuldr injektion
ar i stort sett lik den som ses efter oral administrering vid jamférbara plasmanivaer. Vid intramuskular
injektion observerades dock ett inflammatoriskt svar pa injektionsstéllet, som utgjordes av
granulomat6s inflammation, foci (avlagringar av aktiv substans), cellinfiltrat, ddem (svullnad) och
fibros (hos apor). Dessa effekter avtog successivt nar dosering upphdérde.

Gangse studier av sékerheten hos oralt administrerat aripiprazol avseende sékerhetsfarmakologi,

allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade
inte ndgra sarskilda risker for manniska.
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Oralt aripiprazol

For oralt aripiprazol observerades toxikologiskt signifikanta effekter endast vid doser eller
exponeringar som i tillrackligt hog grad 6versteg den maximala humana dosen eller exponeringen,
vilket tyder pa att dessa effekter var begransade eller saknade relevans for klinisk anvandning. De
omfattade dosberoende adrenokortikal toxicitet hos rattor efter 104 veckors oral administrering vid
cirka 3 till 10 ganger genomsnittlig AUC vid steady-state vid den maximala rekommenderade humana
dosen samt 6kning av adrenokortikala karcinom och kombinationen adrenokortikala adenom/karcinom
hos honrattor vid cirka 10 ganger genomsnittlig AUC vid steady-state vid den maximala
rekommenderade humana dosen. Den hogsta icke-karcinogena exponeringen hos honrattor var cirka

7 ganger den humana exponeringen vid den rekommenderade dosen.

| studier pa apa sags gallsten till foljd av utfallning av sulfatkonjugat av aripiprazols hydroxylerade
metaboliter efter upprepad oral dosering med aripiprazol fran 25 mg/kg/dag till 125 mg/kg/dag eller ca
16 till 81 ganger den maximala rekommenderade dosen till manniska uttryckt som mg/m?.

Koncentrationerna av sulfatkonjugat av hydroxiaripiprazol i human galla vid den hdgsta
rekommenderade dosen, 30 mg per dag, var dock inte mer &n 6 % av de gallkoncentrationer som
patraffades hos apor i 39-veckorsstudien och ligger klart under (6 %) granserna for dessas l6slighet

in vitro.

| allmantoxicitetsstudier pa unga rattor och hundar var toxicitetsprofilen for aripiprazol jamforbar med
den som observeras hos vuxna djur, och det fanns inga evidens for neurotoxicitet eller negativa
effekter pa utvecklingen.

Baserat pa resultat fran en fullstandig uppsattning av gangse gentoxicitetstester betraktades aripiprazol
som icke genotoxiskt. Aripiprazol forsdmrade inte fertiliteten i reproduktionstoxikologiska studier.

Utvecklingstoxiska effekter, till exempel dosberoende forsenad ossifikation hos fostret och eventuellt
teratogena effekter, observerades hos rattor vid doser som gav subterapeutisk exponering (baserat pa
AUC) och hos kaniner vid doser som gav exponeringar som var cirka 3 och 11 ganger genomsnittlig
AUC vid steady-state vid den maximala rekommenderade kliniska dosen. Vid liknande doser som
orsakade utvecklingstoxiska effekter sags dven maternell toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Pulver

Karmellosnatrium

Mannitol (E421)

Natriumdivétefosfatmonohydrat (E339)

Natriumhydroxid (E524)

Vatska

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet
3ar

Abilify Maintena 400 mg/300 mg pulver och vatska till injektionsvéatska, depotsuspension
Suspensionen bor injiceras omedelbart efter beredning men kan forvaras i injektionsflaskan i upp till
4 timmar vid < 25 °C.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg pulver och vétska till injektionsvéatska, depotsuspension i forfylld
spruta

Suspensionen bor injiceras omedelbart efter beredning men kan forvaras i sprutan i upp till 2 timmar
vid < 25 °C.

Efter beredning

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Abilify Maintena 400 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension

Beredd I6sning har visat sig vara kemiskt och fysikaliskt stabil i 4 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte 6ppnings-
/beredningsmetoden eliminerar risken for mikrobiologisk kontaminering.

Om lakemedlet inte anvédnds omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstiden och
forvaringsbetingelserna. Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Far ej frysas.

Abilify Maintena 300 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

Injektionsflaska
Injektionsflaska av typ-I-glas forsluten med en laminerad gummipropp och férseglad med en flip-off-
kapsyl av aluminium.

Vétska
2 ml injektionsflaska av typ-I-glas forsluten med en laminerad gummipropp och forseglad med en flip-
off-kapsyl av aluminium.

Endosférpackning

Varije enkelforpackning innehaller en injektionsflaska med pulver, en 2 ml injektionsflaska med
vatska, en 3 ml luerlockspruta med i forvag fastsatt 38 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd, en

21



3 ml luerlockspruta for engangsbruk, en adapter till injektionsflaskan och tre injektionsnalar: en
25 mm, 23 gauge, en 38 mm, 22 gauge och en 51 mm, 21 gauge.

Flerdosforpackning
Forpackning med 3 endosférpackningar.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Forfylld spruta av genomskinligt glas (typ-1-glas) med graa klorobutylproppar (propp framtill, pa
mitten och baktill), framre anordning av polypropylen, fingergrepp och kolvstang av polypropylen
samt tacklock av silikon. Den framre kammaren, mellan den framre och den mittersta proppen,
innehaller pulvret och den bakre kammaren, mellan den mittersta och den bakre proppen, innehaller
vatskan.

Endosférpackning
Varje enkelférpackning innehaller en forfylld spruta och tre injektionsnalar: en 25 mm, 23 gauge, en
38 mm, 22 gauge och en 51 mm, 21 gauge.

Flerdosforpackning
Forpackning med 3 endosforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension
Abilify Maintena 400 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension

Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut. Om
injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills lakemedlet &r homogent mjélkvitt, och anvéand det
omedelbart. Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till

2 timmar vid hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fore
injektion, om sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.

Administrering i glutealmuskeln

Rekommenderad nal for administrering i gluteus ar en 38 mm, 22 gauge injektionsnal. Till 6verviktiga
patienter (BMI > 28 kg/m?) ska en 51 mm, 21 gauge injektionsnal anvandas. Injektionsstéllena ska
alterneras mellan de bada glutealmusklerna.

Administrering i deltoideusmuskeln

Rekommenderad nal for administrering i deltoideus ar en 25 mm, 23 gauge injektionsnal. Till
overviktiga patienter ska en 38 mm, 22 gauge injektionsnal anvandas. Injektionsstallena ska alterneras
mellan de bada deltoideusmusklerna.

Injektionsflaskorna med pulver och vétska samt den forfyllda sprutan ér endast avsedda for
engangsbruk.

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt stt.
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Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Fullstandiga anvisningar for anvandning och hantering av Abilify Maintena 400 mg/300 mg aterfinns i
bipacksedeln (information avsedd for halso- och sjukvardspersonal).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension

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

Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

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

Abilify Maintena 300 mg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

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

Abilify Maintena 400 mqg pulver och vétska till injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 15 november 2013

Datum for den senaste fornyelsen: 27 augusti 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AARA

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Abilify Maintena 720 mq injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 720 mg aripiprazol (aripiprazole) per 2,4 ml (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 960 mg aripiprazol (aripiprazole) per 3,2 ml (300 mg/ml).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta.

Suspensionen ar vit till benvit. Suspensionen har ett neutralt pH-varde (cirka 7,0).

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Abilify Maintena ar avsett for underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter som
stabiliserats med aripiprazol.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

For patienter som aldrig har tagit aripiprazol ska man faststélla att patienten tolererar aripiprazol fore
inséttning av behandling med Abilify Maintena.

Dosen av Abilify Maintena behéver inte titreras.

Inledande dosregim

Den rekommenderade dosregimen vid 6vergang fran Abilify Maintena 400 mg en gang per manad ar
insattning av Abilify Maintena 960 mg tidigast 26 dagar efter féregdende injektion av Abilify
Maintena 400 mg. Abilify Maintena 960 mg ska darefter doseras en gang varannan manad (med

56 dagars mellanrum).

Behandlingen kan aven inledas med nagon av féljande dosregimer:

. Injektionsstart med en injektion: Pa inledningsdagen, efter peroral behandling, administreras en
injektion med Abilify Maintena 960 mg och fortsatt behandling med 10 till 20 mg oral
aripiprazol per dag ges under 14 dagar i foljd, for att uppratthalla terapeutiska koncentrationer
av aripiprazol under inséttningen av behandlingen.

. Injektionsstart med tva injektioner: P4 inledningsdagen, efter peroral behandling, ska en
injektion av Abilify Maintena 960 mg och en injektion av Abilify Maintena 400 mg
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administreras pa tva olika injektionsstéllen (se administreringssatt) tillsammans med en dos av
20 mg oral aripiprazol.

Doseringsintervall och dosjusteringar

Efter att injektionerna pabdrjats ar den rekommenderade underhallsdosen en injektion av Abilify
Maintena 960 mg varannan manad. Injicera Abilify Maintena 960 mg en gang varannan manad som en
endosinjektion, 56 dagar efter féregdende injektion. Patienterna kan ges injektionen upp till tva veckor
fore eller tva veckor efter den planerade tvamanadersdosen.

Om det forekommer biverkningar med dosen 960 mg Abilify Maintena bor en dosreduktion till
720 mg Abilify Maintena varannan manad 6vervagas.

Glémda doser

Om det har gatt mer an 8 veckor och mindre an 14 veckor sedan den senaste injektionen, ska
pafoljande dos av Abilify Maintena 960 mg/720 mg administreras sa snart som mojligt. Schemat med
administrering varannan manad ska darefter aterupptas. Om det har gatt mer an 14 veckor sedan den
senaste injektionen, ska paféljande dos av Abilify Maintena 960 mg/720 mg administreras med
samtidig oral aripiprazol i 14 dagar eller med tva separata injektioner (en av vardera Abilify Maintena
960 mg och Abilify Maintena 400 mg eller en av vardera Abilify Maintena 720 mg och Abilify
Maintena 300 mg) som administreras tillsammans med 20 mg oral aripiprazol. Schemat med
administrering varannan manad ska darefter aterupptas.

Speciella patientgrupper

Aldre
Sakerhet och effekt for Abilify Maintena 960 mg/720 mg vid behandling av schizofreni hos patienter
som ar 65 ar eller aldre har inte faststallts (se avsnitt 4.4). Inga doseringsrekommendationer kan ges.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion. For patienter med
svart nedsatt leverfunktion saknas tillrackliga data for att faststalla rekommendationer. Dessa patienter
kraver forsiktig dosering. | forsta hand ska oral beredningsform véljas (se avsnitt 5.2).

Kénda langsamma CYP2D6-metaboliserare

Hos patienter som ar kanda som langsamma CYP2D6-metaboliserare:

. For patienter som Gvergar fran Abilify Maintena 300 mg en gang per manad: Startdosen ska
utgoras av en injektion av Abilify Maintena 720 mg, tidigast 26 dagar efter foregaende injektion
av Abilify Maintena 300 mg.

. Injektionsstart med en injektion (vid 6vergang fran peroral behandling): Startdosen ska utgoras
av en injektion av Abilify Maintena 720 mg och behandlingen ska fortsattas med forskriven dos
av oral aripiprazol dagligen under 14 dagar i foljd.

. Injektionsstart med tva injektioner (vid dvergang fran peroral behandling): Startdosen ska
utgoras av tva separata injektioner, dels Abilify Maintena 720 mg, dels Abilify Maintena
300 mg, tillsammans med en engangsdos av 20 mg oral aripiprazol (se administreringssatt).

Darefter ska en underhallsdos av Abilify Maintena 720 mg administreras varannan manad som en
enstaka injektion.

Justering av underhallsdosen pa grund av interaktioner med CYP2D6-hammare och/eller CYP3A4-
h&mmare och/eller CYP3A4-inducerare

Justeringar av underhallsdosen ska goras for patienter som samtidigt tar starka CYP3A4-hammare
eller starka CYP2D6-hdmmare i mer &n 14 dagar. Om utsdttning av CYP3A4-hammaren eller
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CYP2D6-hdmmaren sker, kan man behdva 6ka dosen till den tidigare dosen (se avsnitt 4.5). | handelse
av biverkningar trots dosjusteringar av Abilify Maintena 960 mg, ska man omprdva behovet av
samtidig anvandning av CYP2D6- eller CYP3A4-hd&mmare.

Samtidig anvandning av CYP3A4-inducerare och Abilify Maintena 960 mg/720 mg i mer an 14 dagar
ska undvikas eftersom blodkoncentrationen av aripiprazol sanks och kan hamna under de nivaer som
ger effekt (se avsnitt 4.5).

Abilify Maintena 960 mg/720 mg ska inte anvéandas till patienter som ar kanda langsamma CYP2D6-
metaboliserare och som samtidigt anvénder en stark hAmmare av CYP2D6 och/eller CYP3A4.

Tabell 1:  Justeringar av underhallsdosen av Abilify Maintena till patienter som samtidigt tar
starka CYP2D6-hammare, starka CYP3A4-hdmmare, och/eller CYP3A4-inducerare
i mer &n 14 dagar

Justerad dos for administrering
varannan manad

Patienter som tar Abilify Maintena 960 mg*

Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hdmmare 720 mg
Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hammare Undvik anvéndning
CYP3A4-inducerare Undvik anvéndning

*Ska undvikas till patienter som redan tar 720 mg, till exempel pa grund av biverkningar av den hogre dosen.
Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Abilify Maintena 960 mg/720 mg foér barn och ungdomar i aldrarna O till 17 ar
har inte faststallts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Abilify Maintena 960 mg/720 mg &r endast avsett for injektion i glutealmuskeln och far inte
administreras intravenost eller subkutant. Det far endast administreras av sjukvardspersonal.

Suspensionen maste administreras langsamt i en och samma injektion (dosen far inte delas upp) i
glutealmuskeln, med varannan injektion pa hoger respektive vanster sida. Forsiktighet maste iakttas
for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl.

Om behandlingen inleds med nagot av de alternativ som kraver tva injektioner (en med Abilify
Maintena 960 mg eller 720 mg och en med Abilify Maintena 400 mg eller 300 mg) ska injektionerna
ges pa tva olika stallen. INJICERA INTE bada injektionerna samtidigt i samma glutealmuskel.

Fullstandiga anvisningar for anvandning och hantering av Abilify Maintena 960 mg/720 mg aterfinns i
bipacksedeln (information avsedd for halso- och sjukvardspersonal).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Vid antipsykotisk behandling kan det ta flera dagar upp till nagra veckor innan patientens kliniska
tillstand forbattras. Patienter ska foljas noggrant under hela denna period.

Anvéndning hos patienter som &r akut agiterade eller i ett allvarligt psykotiskt tillstand

Abilify Maintena ska inte anvandas for att behandla patienter som &r akut agiterade eller i ett allvarligt
psykotiskt tillstand nar omedelbar symtomkontroll kravs.
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Suicidalitet

Suicidalt beteende tillhor sjukdomsbilden vid psykotisk sjukdom och har i vissa fall rapporterats kort
efter insattning eller byte av antipsykotisk behandling, inklusive behandling med aripiprazol (se
avsnitt 4.8). Hogriskpatienter maste 6vervakas noga under antipsykotisk behandling.

Kardiovaskuldra sjukdomstillstand

Aripiprazol ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kéand hjartkarlsjukdom (anamnes pa
hjartinfarkt eller ischemisk hjértsjukdom, hjartsvikt eller retledningsrubbningar), cerebrovaskulér
sjukdom, tillstand som kan predisponera patienter for hypotoni (dehydrering, hypovolemi och
behandling med lakemedel mot hdgt blodtryck) eller hypertoni, inklusive accelererad eller malign
hypertoni. Fall av venos tromboemboli (VTE) har rapporterats med antipsykotiska ldkemedel.
Eftersom patienter behandlade med antipsykotika ofta har forvérvade riskfaktorer for VTE, ska alla
mojliga riskfaktorer for VTE identifieras fore och under behandlingen med aripiprazol och preventiva
atgarder ska vidtas (se avsnitt 4.8).

QT-férlangning

I kliniska studier av behandling med oralt aripiprazol var incidensen av QT-forlangning jamforbar
med placebo. Aripiprazol ska anvandas med forsiktighet till patienter med hereditet for QT-
forlangning (se avsnitt 4.8).

Tardiv dyskinesi

| kliniska studier pa upp till ett &r rapporterades mindre vanliga fall av dyskinesi som uppstod under
behandlingen med aripiprazol. Om tecken eller symtom pa tardiv dyskinesi upptrader hos en patient
som behandlas med aripiprazol ska dosreduktion eller utsattning av ldkemedlet 6vervégas (se
avsnitt 4.8). Dessa symtom kan tillfalligt forsamras eller t.o.m. upptréda efter utsattande av
behandling.

Malignt neuroleptikasyndrom (MNS)

MNS ér ett potentiellt livshotande symtomkomplex som sammankopplas med antipsykotika. | kliniska
studier har sallsynta fall av MINS rapporterats under behandling med aripiprazol. Kliniska
manifestationer av MNS &r hypertermi, muskelstelhet, férandrad mental status och tecken pa autonom
instabilitet (oregelbunden puls eller oregelbundet blodtryck, takykardi, diafores och hjartrytm-
stérningar). Ytterligare tecken kan inkludera forhojt kreatinfosfokinas, myoglobinuri (rabdomyolys)
och akut njursvikt. Forhojt kreatinfosfokinas och rabdomyolys, som inte nddvandigtvis ar associerade
med MNS, har emellertid ocksa rapporterats. Om en patient utvecklar tecken eller symtom som tyder
pa MNS, eller far oférklarligt hog feber utan andra kliniska manifestationer av MNS, ska alla
antipsykotika, inklusive aripiprazol, séttas ut (se avsnitt 4.8).

Krampanfall

I kliniska studier rapporterades mindre vanliga fall av krampanfall under behandling med aripiprazol.
Aripiprazol maste darfor anvandas med forsiktighet till patienter med anamnes pa krampanfall eller
som har sjukdomar associerade med krampanfall (se avsnitt 4.8).

Aldre patienter med demensrelaterad psykos

Okad mortalitet

Aldre patienter med psykos associerad med Alzheimers sjukdom och som behandlats med aripiprazol
har visat sig ha en 6kad risk att avlida jamfort med placebo. Resultat fran tre placebokontrollerade
studier (n = 938; genomsnittlig alder: 82,4 ar; intervall: 56 till 99 ar) visar att incidensen av dodsfall
hos patienter behandlade med oralt aripiprazol var 3,5 % jamfort med 1,7 % i placebogruppen. Aven
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om dddsorsakerna varierade, forefoll de flesta dodsfallen vara antingen kardiovaskulara (t.ex.
hjartsvikt, plotsligt dodsfall) eller infektidsa (t.ex. pneumoni) (se avsnitt 4.8).

Cerebrovaskulara biverkningar

I ovan ndmnda studier med oralt aripiprazol rapporterades cerebrovaskuléra biverkningar (t.ex. stroke,
transitorisk ischemisk attack), inklusive dodsfall, hos patienterna (genomsnittlig alder: 84 ar; intervall:
78 till 88 ar). | dessa studier rapporterade totalt 1,3 % av patienterna cerebrovaskulara biverkningar
vid behandling med oralt aripiprazol jamfort med 0,6 % av de placebobehandlade patienterna. Denna
skillnad var inte statistiskt signifikant. | en av dessa studier, en studie med fast dos, fann man dock ett
signifikant dosresponsférhallande for cerebrovaskulara biverkningar hos patienter behandlade med
aripiprazol (se avsnitt 4.8).

Aripiprazol &r inte indicerat for behandling av patienter med demensrelaterad psykos.

Hyperglykemi och diabetes mellitus

Hyperglykemi, i vissa fall uttalad och férenad med ketoacidos eller hyperosmolér koma eller dgdsfall,
har rapporterats hos patienter behandlade med aripiprazol. Inga specifika studier har utférts med
Abilify Maintena hos patienter med hyperglykemi eller diabetes mellitus. Riskfaktorer som kan
predisponera patienter for svara komplikationer ar évervikt och anamnes pa diabetes inom familjen.
Patienter som behandlas med aripiprazol ska vara observanta pa tecken och symtom pa hyperglykemi
(sdsom polydipsi, polyuri, polyfagi och kraftloshet). Patienter med diabetes mellitus, eller med
riskfaktorer for diabetes mellitus, ska regelbundet monitoreras med avseende pa forsamrad
glukoskontroll (se avsnitt 4.8).

Overkénslighet

Overkanslighetsreaktioner, kannetecknade av allergiska symtom, kan férekomma med aripiprazol (se
avsnitt 4.8).

Viktékning

Viktokning ses ofta hos patienter med schizofreni, vilket kan bero pa anvandning av antipsykotika
kénda for att kunna orsaka viktokning, komorbiditet eller dalig livsforing, vilket kan leda till svara
komplikationer. Viktokning har rapporterats efter godkdnnandet for forséljning hos patienter som
forskrivits oralt aripiprazol. Nar viktdkning ses ar det vanligtvis hos de patienter som har uttalade
riskfaktorer, sisom anamnes pa diabetes, skéldkortelrubbningar eller hypofysadenom. | kliniska
studier har aripiprazol inte visat sig framkalla kliniskt relevant viktokning (se avsnitt 4.8).

Dysfagi

Esofageal dysmotilitet och aspiration har kopplats till anvandning av aripiprazol. Aripiprazol ska
anvandas med forsiktighet till patienter med risk for aspirationspneumoni.

Spelberoende och 6vriga impulskontrollstdrningar

Patienter kan uppleva tilltagande drifter, sarskilt vad galler spelande, och oférmaga att kontrollera
dessa drifter medan de tar aripiprazol. Ovriga rapporterade drifter innefattar: ékad sexualdrift,
tvangsmassig shopping, hetsatning eller tvAngsmassigt atande, samt andra impulsiva eller
tvangsmassiga beteenden. Det ar viktigt att forskrivare specifikt fragar patienterna eller deras vardare
om utveckling av nytillkommet eller 6kat spelbegar, sexualdrift, tvAngsmassig shopping, hetsétning
eller tvdngsmassigt atande, eller andra begar under aripiprazolbehandlingen. Observera att symtom
som ror impulskontrollen kan ha samband med den underliggande stérningen, dven om begaren i vissa
fall rapporteras ha upphdrt sedan dosen minskats eller 1akemedlet satts ut. Impulskontrollstérningar
kan, om de inte upptécks, leda till skada for patienten eller andra personer. Dosminskning eller
utsattande av lakemedlet ska 6vervagas om patienten utvecklar dylika begar (se avsnitt 4.8).
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Fallolyckor

Aripiprazol kan orsaka dasighet, ortostatisk hypotoni samt motorisk och sensorisk instabilitet, vilket
kan medfora fallolyckor. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av hégriskpatienter, dar en lagre
startdos ska Overvagas (t.ex. for aldre eller forsvagade patienter, se avsnitt 4.2).

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med Abilify Maintena. Informationen nedan &r hamtad fran studier
pa oralt aripiprazol. Det tva manader langa doseringsintervallet liksom den langa halveringstiden for
aripiprazol efter dosering med Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg ska ocksa tas i beaktande vid
beddmning av potentiella ldkemedelsinteraktioner.

P& grund av att aripiprazol har en antagonistisk effekt pd ol1-adrenerga receptorer har substansen
potential att forstarka effekten hos vissa blodtryckssédnkande 1dkemedel.

Mot bakgrund av att aripiprazol har sin priméra verkan pa det centrala nervsystemet (CNS) ska
forsiktighet iakttas nér aripiprazol administreras i kombination med alkohol eller andra CNS-
lakemedel med 6verlappande biverkningar, sasom sedering (se avsnitt 4.8).

Om aripiprazol ges samtidigt med lakemedel som &r kanda for att orsaka QT-férlangning eller obalans
i elektrolytstatus ska forsiktighet iakttas.

Potential hos andra ldkemedel att paverka aripiprazol

Kinidin och andra starka CYP2D6-hdmmare

I en Kklinisk studie av oralt aripiprazol till friska forsokspersoner 6kade en potent hdmmare av CYP2D6
(kinidin) AUC for aripiprazol med 107 %, medan Cnax Var oférandrat. AUC och Crax for
dehydroaripiprazol, den aktiva metaboliten, minskade med 32 % respektive 47 %. Andra starka
CYP2D6-hdmmare, som fluoxetin och paroxetin, kan forvéntas ha liknande effekter och en
dosreduktion ska darfor tillampas (se avsnitt 4.2).

Ketokonazol och andra starka CYP3A4-hdmmare

I en Kklinisk studie av oralt aripiprazol till friska forsokspersoner 6kade en potent himmare av CYP3A4
(ketokonazol) AUC och Cma for aripiprazol med 63 % respektive 37 %. AUC och Cpax fOr
dehydroaripiprazol 6kade med 77 % respektive 43 %. Hos patienter med langsam CYP2D6-
metabolisering kan samtidig anvéandning av potenta hammare av CYP3A4 leda till hdgre
koncentrationer av aripiprazol i plasma jamfort med snabba CYP2D6-metaboliserare (se avsnitt 4.2).
Né&r man 6vervager samtidig administrering av ketokonazol eller andra starka CYP3A4-hdmmare och
aripiprazol, maste de potentiella fordelarna for patienten uppvéga riskerna. Andra starka CYP3A4-
hdmmare, som itrakonazol och HIV-proteashammare, kan forvéntas ha liknande effekter och liknande
dosreduktioner ska darfor tillampas (se avsnitt 4.2). Vid utsattande av CYP2D6- eller CYP3A4-
hammaren ska dosen aripiprazol okas till den dos som gavs innan kombinationsbehandlingen inleddes.
Né&r svaga CYP3A4-hdmmare (t.ex. diltiazem) eller svaga CYP2D6-hammare (t.ex. escitalopram)
anvands samtidigt som aripiprazol, kan mattliga 6kningar av aripiprazols plasmakoncentrationer
forvéntas.

Karbamazepin och andra CYP3A4-inducerare

Efter samtidig administrering av karbamazepin (en stark CYP3A4-inducerare) och oralt aripiprazol till
patienter med schizofreni eller schizoaffektiv sjukdom, var de geometriska medelvardena for Crax 0Ch
AUC for aripiprazol 68 % respektive 73 % lagre &n nér oralt aripiprazol (30 mg) administrerades
ensamt. P4 likartat sétt var de geometriska medelvardena for Crmax 0ch AUC for dehydroaripiprazol
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efter samadministrering med karbamazepin 69 % respektive 71 % lagre an nar enbart oralt aripiprazol
administrerades. Samtidig administrering av Abilify Maintena 960 mg/720 mg och andra CYP3A4-
inducerare (sasom rifampicin, rifabutin, fenytoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin och
johannesort) kan forvantas ha liknande effekter. Samtidig anvandning av CYP3A4-inducerare och
Abilify Maintena 960 mg/720 mg ska undvikas eftersom blodnivaerna av aripiprazol sanks och kan
hamna under de nivaer som ger effekt.

Serotonergt syndrom

Fall av serotonergt syndrom har rapporterats hos patienter som tar aripiprazol. Méjliga tecken och
symtom pa detta tillstand kan intraffa, speciellt vid samtidig anvandning av andra serotonerga
lakemedel, sasom selektiva serotoninaterupptagshammare eller serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SSRI/SNRI), eller av lakemedel som &r kanda att 6ka
aripiprazolkoncentrationerna (se avsnitt 4.8).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Plasmaexponering for aripiprazol efter en enkeldos Abilify Maintena forvantas besta i upp till

34 veckor (se avsnitt 5.2). Detta ska tas i beaktande nér behandling sétts in hos fertila kvinnor med
tanke pa majlig framtida graviditet eller amning. Abilify Maintena ska endast anvéndas till kvinnor
som planerar att bli gravida om det ar absolut nddvéndigt.

Graviditet

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier av aripiprazol till gravida kvinnor. Medfédda
missbildningar har rapporterats. Orsakssamband med aripiprazol har emellertid inte kunnat faststéllas.
Djurstudier kan inte utesluta potentiella toxiska effekter pa fosterutvecklingen (se avsnitt 5.3).
Patienter ska uppmanas att informera sin ldkare om de blir gravida eller om graviditet planeras under
behandling med aripiprazol.

Forskrivare maste vara medvetna om de langverkande egenskaperna hos Abilify Maintena.
Aripiprazol har pavisats i plasma hos vuxna patienter upp till 34 veckor efter administreringen av en
enkeldos av depotsuspension.

Nyfodda barn som exponerats for antipsykotika (inklusive aripiprazol) under den tredje trimestern av
graviditeten loper risk att fa biverkningar inklusive extrapyramidala symtom och/eller
utséattningssymtom som efter fodseln kan variera i svarighetsgrad och duration. Det finns rapporter om
oro, hypertoni, hypotoni, tremor, somnolens, andndd eller matningsproblem. Nyfédda barn ska darfor
Overvakas noggrant (se avsnitt 4.8).

Moderns exponering for Abilify Maintena fore och under graviditeten kan leda till biverkningar hos
det nyfodda barnet. Abilify Maintena ska inte anvandas under graviditet sdvida det inte ar absolut
nddvandigt.

Amning

Aripiprazol/metaboliter utsondras i brostmjolk i sadan méngd att det troligen paverkar det nyfodda
barnet/spadbarnet om Abilify Maintena administreras till ammande kvinnor. Eftersom en enstaka dos
av Abilify Maintena forvantas besta i upp till 34 veckor i plasma (se avsnitt 5.2) kan spadbarn som
ammas lopa risk aven till f6ljd av Abilify Maintena som administrerats langt innan amningen péabarjas.
Patienter som redan genomgar behandling eller som har fatt behandling under de senaste 34 veckorna
ska inte amma.
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Fertilitet

Aripiprazol forsamrade inte fertiliteten baserat pa data fran reproduktionstoxikologiska studier av
aripiprazol.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aripiprazol har en mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
till foljd av eventuell paverkan pa nervsystemet och synen, sasom sedering, somnolens, synkope,
dimsyn och diplopi (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Séakerhetsprofilen for Abilify Maintena 960 mg och Abilify Maintena 720 mg vid behandling av
schizofreni hos vuxna baseras pa lampliga och vélkontrollerade studier av Abilify Maintena 400 mg
och Abilify Maintena 300 mg. | allménhet har de observerade lakemedelsbiverkningarna av Abilify
Maintena 960 mg/720 mg i kliniska prévningar motsvarat de lakemedelsbiverkningar som observerats
i kliniska provningar av Abilify Maintena 400 mg/300 mg.

De vanligaste observerade lidkemedelsbiverkningar som rapporterats for > 5 % av patienterna i tva
dubbelblinda langtidsprévningar av Abilify Maintena 400 mg/300 mg var viktokning (9,0 %), akatisi
(7,9 %) och insomni (5,8 %). | de kliniska prévningarna av Abilify Maintena 960 mg/720 mg var de
vanligaste observerade lakemedelsbiverkningarna viktokning (22,7 %), smérta vid injektionsstéllet
(18,2 %), akatisi (9,8 %), angest (8,3 %), huvudvark (7,6 %), insomni (7,6 %) och forstoppning

(6,1 %).

Tabell 6ver biverkningar

Forekomsten av biverkningar associerade med Abilify Maintena 400 mg/300 mg och 960 mg/720 mg
ar sammanstalld i tabellform nedan. Tabellen &r baserad pa biverkningar som rapporterats i kliniska
prévningar och/eller efter godkénnandet for forséljning.

Alla biverkningar ar listade enligt organsystemklass och frekvens: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna
presenteras i respektive frekvenskategori efter fallande allvarlighetsgrad.

De biverkningar som angetts under “ingen kand frekvens” rapporterades vid anvandning efter
godkéannandet for forséljning.

Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
frekvens
Blodet och lymfsystemet Neutropeni Leukopeni
Anemi
Trombocytopeni

Sankt neutrofilantal
Sankt leukocytantal

Immunsystemet Overkanslighet Allergiska reaktioner
(t.ex. anafylaktisk
reaktion, angiodem
inklusive svullen
tunga, tungédem,
ansiktsodem, klada
eller urtikaria)
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Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
frekvens
Endokrina systemet Sankt prolaktinvarde | Diabetes med
i blodet hyperosmolart koma
Hyperprolaktinemi Diabetesketoacidos
Metabolism och nutrition | Viktékning? Hyperglykemi Anorexi

Diabetes mellitus
Viktminskning

Hyperkolesterolemi
Hyperinsulinemi
Hyperlipidemi
Hypertriglyceridemi
Aptitstrning

Minskad aptit®
Hyponatremi

Psykiska storningar

Agitation
Angest
Rastléshet
Insomni

Suicidtankar
Psykotisk sjukdom
Hallucinationer
Vanforestallningar
Hypersexualitet

Fullbordat suicid
Suicidforsok
Spelberoende
Impulskontrollstérnin
gar

Panikreaktion Hetsétning
Depression Tvangsmassig
Affektiv labilitet shopping
Apati Poriomani
Dysfori Nervositet
Soémnstorningar Aggressivitet
Bruxism
Nedsatt libido
Andrad
sinnesstamning

Centrala och perifera Extrapyramidala Dystoni Malignt

nervsystemet

symtom
Akatisi
Tremor
Dyskinesi
Sedation
Somnolens
Yrsel
Huvudvark

Tardiv dyskinesi
Parkinsonism
Rdrelsestdrning
Psykomotorisk
hyperaktivitet
Restless legs
syndrom
Kugghjulsrigiditet
Hypertoni
Bradykinesi
Dreglande
Smakrubbning
Parosmi

neuroleptikasyndrom
Generaliserat
toniskt—kloniskt
anfall

Serotonergt syndrom
Talstérningar

Ogon

Okulogyr kris
Dimsyn
Ogonsmirta
Diplopi
Fotofobi

Hjartat

Ventrikuldra
extrasystolier
Bradykardi
Takykardi

Sénkt T-
vagsamplitud pa
EKG

Onormalt EKG
T-végsinversion pa
EKG

Plotsligt dodsfall
Hjartstillestand
Torsades de pointes
Ventrikuldra arytmier
QT-férlangning

Blodkarl

Hypertoni

Synkope
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Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
frekvens

Ortostatisk Vendos emboli

hypotension (inklusive

Forhojt blodtryck lungemboli och djup

ventrombos)

Andningsvagar, Hosta Orofaryngeal spasm
brostkorg och Hicka Laryngospasm
mediastinum Aspirationspneumoni
Magtarmkanalen Muntorrhet Gastroesofageal Pankreatit

reflux Dysfagi

Dyspepsi

Krakningar

Diarré

[llamaende

Ovre buksmarta

Obehagskénsla i

buken

Forstoppning

Frekventa

tarmtdmningar

Hypersalivation
Lever och gallvagar Patologiska Leversvikt

leverfunktionsprover | Gulsot

Forhojda Hepatit

leverenzymer
Forhojt
alaninaminotransfera
s (ALAT)

Forhojt gamma-
glutamylransferas
(gamma-GT)

Forhojt bilirubin i
blodet

Forhojt
aspartataminotransfer
as (ASAT)

Forhojt alkaliskt
fosfatas

Hud och subkutan
vavnad

Alopeci

Akne

Rosacea
Eksem
Hudforhardnad

Utslag
Ljuskénslighetsreakti
on

Hyperhidros
Lakemedelsreaktion
med eosinofili och
systemiska symtom
(DRESS)

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Muskuloskeletal
stelhet

Muskelstelhet
Muskelspasm
Fascikulationer
Strama muskler
Myalgi
Extremitetsmaérta
Ledvark
Ryggvark
Minskat
rorelseomfang i leder
Nackstelhet
Trismus

Rabdomyolys

33




kreatinfosfokinas i
blodet

Sénkt blodsocker
Forhojt glykosylerat
hemoglobin (HbALlc)
Okat midjemétt
Sénkt blodkolesterol
Sankta triglycerider i
blodet

Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand
frekvens
Njurar och urinvagar Njursten Urinretention
Glukosuri Urininkontinens
Graviditet, puerperium Neonatalt
och perinatalperiod utsattningsyndrom
Reproduktionsorgan och | Erektil dysfunktion Galaktorré Priapism
brostkortel Gynekomasti
Omma brost
Vulvovaginal torrhet
Allmé&nna symtom Smérta vid Pyrexi Stord
och/eller symtom vid injektionsstéllet* Asteni temperaturreglering
administreringstallet Forhardnad vid Gangrubbningar (t.ex. hypotermi,
injektionsstéllet Obehagskénsla i pyrexi)
Trotthet brostkorgen Brostsmarta
Reaktion vid Perifert 6dem
injektionsstéllet
Erytem vid
injektionsstéllet
Svullnad vid
injektionsstéllet
Obehagskénsla vid
injektionsstéllet
Klada vid
injektionsstéllet
Torst
Troghet
Undersokningar Forhojt Forhojt blodsocker Blodglukosfluktuatio

ner

a: Rapporterat som mycket vanligt i de kliniska prévningarna av Abilify Maintena 960 mg/720 mg.
b: Rapporterat endast inom det kliniska prévningsprogrammet fér Abilify Maintena 960 mg/720 mg.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstéallet
Andelen patienter i en 6ppen studie som rapporterat nagon biverkning vid injektionsstallet (samtliga
rapporterade som smarta vid injektionsstallet) var 18,2 % for patienter behandlade med Abilify
Maintena 960 mg och 9,0 % for patienter behandlade med Abilify Maintena 400 mg. | bada
behandlingsgrupperna uppstod merparten av den rapporterade smartan vid injektionsstéllet vid den
forsta injektionen av Abilify Maintena 960 mg (21 av 24 patienter) eller av Abilify Maintena 400 mg
(7 av 12 patienter), gick tillbaka inom 5 dagar och rapporterades med minskande frekvens och
svarighetsgrad vid paféljande injektioner. De totala genomsnittliga poangen for patientens bedémning
av smarta vid injektionsstallet métt med visuell analogskala (0 = ingen smarta till 100 = outhérdlig
smarta) var likvardiga i de bada patientgrupperna vid den sista injektionen: 0,8 fore dosering och 1,4
efter dosering for gruppen med Abilify Maintena 960 mg, jamfort med 1,3 efter dosering for gruppen

med Abilify Maintena 400 mg.

Neutropeni

Neutropeni har rapporterats i det kliniska programmet for Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Vanligen
debuterade den dag 16 efter den forsta injektionen och hade en medianduration pa 18 dagar.




Extrapyramidala symtom (EPS)

| studier pé stabila patienter med schizofreni var Abilify Maintena 400 mg/300 mg associerat med en
hogre frekvens av EPS (18,4 %) an behandling med oralt aripiprazol (11,7 %). Akatisi var det
vanligaste symtomet (8,2 %). Den debuterade i typfallet runt dag 10 efter den forsta injektionen och
hade en medianduration pa 56 dagar. Patienter med akatisi behandlades vanligen med antikolinerga
lakemedel, primart bensatropinmesilat och trihexyfenidyl. I mindre utstrackning behandlades akatisi
med substanser sasom propranolol och bensodiazepiner (klonazepam och diazepam). Nast vanligast
var biverkningar av parkinsonism-typ (6,9 % for Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,2 % for oralt
aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg, respektive 3,0 % for placebo).

Data fran en 6ppen studie av patienter behandlade med Abilify Maintena 960 mg visade minimala
forandringar fran baslinjen vad galler EPS-poéng, bedomda med skalorna SAS (Simpson-Angus
Rating scale), AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) och BARS (Barnes Akathisia Rating
Scale). Forekomsten av rapporterade EPS-relaterade handelser for patienter behandlade med Abilify
Maintena 960 mg var 18,2 %, jamfdrt med incidensen for patienter behandlade med Abilify Maintena
400 mg, vilken var 13,4 %.

Dystoni

Klasseffekt: Symtom pé dystoni, dvs. langvarig onormal kontraktion av muskelgrupper, kan
forekomma hos kansliga individer under de forsta dagarna av behandlingen. Symtom pa dystoni
inkluderar spasm i halsmusklerna vilket i vissa fall utvecklas till tranghetskansla i svalget, svarigheter
att svélja och andas och/eller utstickande tunga. Aven om dessa symtom kan upptréda vid laga doser,
forekommer de mer frekvent och ar mer svarartade med hogpotenta lakemedel och vid hogre doser av
forsta generationens antipsykotiska lakemedel. En 6kad risk for akut dystoni har setts hos manliga
patienter och i yngre aldersgrupper.

Vikt

Under den dubbelblinda fasen med aktiv komparator i en 38-veckors langtidsprovning (se avsnitt 5.1)
var incidensen av viktékning pa > 7 % frén baslinjen till det sista besdket 9,5 % for Abilify Maintena
400 mg/300 mg-gruppen och 11,7 % for gruppen pa oralt aripiprazol, 10 mg till 30 mg. Incidensen av
viktminskning pa > 7 % fran baslinjen till det sista besoket var 10,2 % for Abilify Maintena

400 mg/300 mg-gruppen och 4,5 % for gruppen pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg. Under
den dubbelblinda, placebokontrollerade fasen i en 52-veckors langtidsprévning (se avsnitt 5.1) var
incidensen av viktokning p& > 7 % frén baslinjen till det sista besoket 6,4 % for Abilify Maintena

400 mg/300 mg-gruppen och 5,2 % for placebogruppen. Incidensen av viktminskning pd > 7 % fran
baslinjen till det sista besoket var 6,4 % for gruppen pa Abilify Maintena 400 mg/300 mg och 6,7 %
for placebogruppen. Under den dubbelblinda behandlingen var medelfdérédndringen av kroppsvikten
frén baslinjen till det sista besdket —0,2 kg for Abilify Maintena 400 mg/300 mg och —0,4 kg for
placebo (p = 0,812).

| en 6ppen, randomiserad flerdosstudie pa vuxna patienter med schizofreni (och bipolar sjukdom

typ 1), dar dosering en gang varannan manad av Abilify Maintena 960 mg utvéarderades i jamforelse
med dosering en gang per manad av Abilify Maintena 400 mg, var den totala férekomsten av
viktokning med > 7 % frén baslinjen jamforbar mellan Abilify Maintena 960 mg (40,6 %) och Abilify
Maintena 400 mg (42,9 %). Medelforandringen av kroppsvikten fran baslinjen till det sista besoket var
3,6 kg for Abilify Maintena 960 mg och 3,0 kg for Abilify Maintena 400 mg.

Prolaktin
I kliniska studier for de godkanda indikationerna och efter lansering observerades bade hojningar och
sankningar av serumprolaktin relativt baslinjen med aripiprazol (avsnitt 5.1).

Spelberoende och dévriga impulskontrollstérningar

Spelberoende, hypersexuellt tillstand, tvangsmassig shopping samt hetsatning eller tvangsmassigt
atande kan forekomma hos patienter som behandlas med aripiprazol (se avsnitt 4.4).
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9  Overdosering

Inga fall av 6verdosering som var associerade med biverkningar har rapporterats i kliniska studier pa
aripiprazol. Det finns begransad erfarenhet av dverdosering av aripiprazol. Bland de fa fall av
overdosering (oavsiktlig sdval som avsiktlig) som rapporterats i kliniska prévningar och efter
godkannandet for forséljning av oral aripiprazol var dock det hdgsta uppskattade intaget sammanlagt
1 260 mg, utan dodsfall.

Potentialen for dosdumpning har bedémts genom att simulera plasmakoncentrationerna av aripiprazol
efter att en dos av Abilify Maintena 960 mg helt har absorberats i systemcirkulationen. Baserat pa
resultatet fran simuleringen skulle aripiprazolkoncentrationerna, vid en eventuell dosdumpning, na upp
till 13,5 ganger de koncentrationer som uppnas genom en terapeutisk dos av Abilify Maintena 960 mg
utan dosdumpning. Vidare skulle aripiprazolkoncentrationerna minska inom fem dagar efter
dosdumpning till koncentrationer som vanligen observerats efter administrering av Abilify Maintena
960 mg.

Tecken och symtom

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion av detta lakemedel i ett blodkarl. Efter
bekréaftad eller misstankt oavsiktlig 6verdos eller oavsiktlig intravends administrering av aripiprazol
krévs noggrann observation av patienten. De potentiellt medicinskt signifikanta tecken och symtom
som observerats vid 6verdosering ar letargi, forhojt blodtryck, somnolens, takykardi, illamaende,
krakningar och diarre.

Hantering av 6verdosering

Det finns ingen specifik antidot for aripiprazol. Behandlingen av 6verdosering ska inriktas pa
stodjande vard, daribland noggrann medicinsk 6vervakning och uppfdljning. Sakerstall fria luftvagar,
syresattning och ventilering. Overvaka hjartrytm och vitala tecken. Anvéand stédjande och
symtomatiska atgarder. Behandlingen ska besta av allmanna atgarder som vidtas vid behandling av
overdoser av lakemedel i allmanhet. Overviag majligheten att flera likemedel har dverdoserats.

Ta hansyn till lakemedlets langverkande karaktar, liksom den Ianga halveringstiden for eliminering av
aripiprazol, vid bedémning av behandlingsbehov och tillfrisknande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och somnmedel; évriga neuroleptika, ATC-
kod: NO5AX12

Verkningsmekanism

Det har foreslagits att aripiprazols effekt vid schizofreni medieras genom en kombination av partiell
agonistisk effekt pa dopamin D-receptorer och serotonin 5-HT:a-receptorer och antagonistisk effekt
pa serotonin 5-HT,a-receptorer. Aripiprazol uppvisade antagonistiska egenskaper i djurmodeller vid
dopaminerg hyperaktivitet och agonistiska egenskaper vid dopaminerg hypoaktivitet. Aripiprazol
uppvisar hdg bindningsaffinitet in vitro fér dopamin D,- och Ds-, serotonin 5-HT1a- och 5-HTza-
receptorer och mattlig affinitet for dopamin Dg-, serotonin 5-HT,c- och 5-HT+-, alfa-1-adrenerga och
histamin Hi-receptorer. Aripiprazol uppvisade dven mattlig bindningsaffinitet for
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serotonintransportéren och ingen markbar affinitet for kolinerga muskarinreceptorer. Interaktion med
andra receptorer dn dopamin- och serotoninsubtyper kan forklara nagra av de 6vriga kliniska
effekterna av aripiprazol.

Orala doser av aripiprazol i intervallet 0,5 mg till 30 mg, administrerade en gang dagligen till friska
forsokspersoner i 2 veckor, gav en dosberoende reduktion i bindningen av *C-rakloprid (en D2/Ds-
receptorligand) till caudatus och putamen pavisad med positronemissionstomografi.

Klinisk effekt och sakerhet

Underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter

Effekten av Abilify Maintena 960 mg, administrerat varannan manad, faststalldes delvis pé basis av
farmakokinetisk 6verbryggning genom en 6ppen, randomiserad flerdos- och multicenterstudie med
parallella behandlingsgrupper. Studien visade att Abilify Maintena 960 mg ger likvérdiga
aripiprazolkoncentrationer och darmed likvérdig effektivitet som Abilify Maintena 400 mg under
doseringsintervallet (se avsnitt 5.2).

Likheterna mellan plasmakoncentrationer av aripiprazol for Abilify Maintena 960 mg och Abilify
Maintena 400 mg presenteras i tabell 2.

Tabell 2:  Kvoten mellan det geometriska medelvardet och konfidensintervallet (K1) efter den
fjarde administreringen av Abilify Maintena 960 mg eller den sjunde och attonde
administreringen av Abilify Maintena 400 mg i en 6ppen studie

Parameter Kvot 90 % KI
(Abilify Maintena 960 mg/Abilify Maintena 400 mg)
AUCo 56" 1,006° 0,851-1,190
Cs6/Cag” 1,011¢ 0,893-1,145
Crmax” 1,071° 0,903-1,270

2 AUC.s6 efter den fjarde administreringen av Abilify Maintena 960 mg eller summan av AUCy.2s efter den
sjunde och attonde administreringen av Abilify Maintena 400 mg.

b Plasmakoncentrationer av aripiprazol efter den fjarde administreringen av Abilify Maintena 960 mg (Csg)
eller den attonde administreringen av Maintena 400 mg (Czs).

¢ 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).

Effektiviteten av Abilify Maintena 960 mg/720 mg vid behandling av schizofreni far ytterligare stod
av den redan konstaterade effektiviteten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg, vilken sammanfattas
nedan:

Effekten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg
Effekten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg vid underhallsbehandling av patienter med schizofreni
faststalldes i tva randomiserade, dubbelblinda langtidsstudier.

Den pivotala studien var en 38-veckors, randomiserad, dubbelblind studie med aktiv komparator
designad for att faststalla effekt, sakerhet och tolerabilitet hos lakemedlet, administrerat som injektion
en gang i manaden, som underhallsbehandling till vuxna patienter med schizofreni. Aktiv komparator
var oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg en gang dagligen. Studien bestod av en screeningfas
och 3 behandlingsfaser: 6vergangsfas, oral stabiliseringsfas och dubbelblind fas med aktiv kontroll.

662 patienter som uppfyllde inklusionskriterierna for den 38 veckor Ianga dubbelblinda fasen med
aktiv komparator randomiserades i forhallandet 2:2:1 till ndgon av 3 behandlingsgrupper for
dubbelblind behandling: 1) Abilify Maintena 2) stabiliseringsdos av oralt aripiprazol 10 mg till 30 mg
eller 3) langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg. Syftet med att inkludera en grupp med
langverkande aripiprazol for injektion (50 mg/25 mg-dosen) var att testa analyskansligheten i studiens
non-inferiority-design.
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Resultaten av analysen av det priméara effektmattet visade att Abilify Maintena 400 mg/300 mg inte &r
underlagsen behandling med oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg. Det primara effektmattet
definierades som den uppskattade andelen patienter som upplevde ett nara forestaende aterfall fram till
slutet av vecka 26 i den dubbelblinda fasen med aktiv komparator.

Den uppskattade aterfallsfrekvensen i slutet av vecka 26 var 7,12 % i Abilify Maintena
400 mg/300 mg-gruppen och 7,76 % i gruppen med oral aripiprazolbehandling, tabletter 10 mg till
30 mg, en skillnad pa —0,64 %.

Fram till slutet av vecka 26 visades att behandlingen inte var underlagsen, matt som skillnaden i den
uppskattade andel patienter som fatt ett nara forestaende aterfall. Den fordefinierade marginalen pa
11,5 % undantogs. Det 95-procentiga konfidensintervallet var (—=5,26; 3,99). Darfor dr Abilify
Maintena 400 mg/300 mg inte underlagsen behandling med den orala formuleringen av aripiprazol,
tabletter 10 mg till 30 mg.

Den uppskattade andel patienter som upplevde ett nara forestaende aterfall fram till slutet av vecka 26
i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen var 7,12 %, vilket var statistiskt signifikant lagre &n i
gruppen med langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Saledes
faststalldes att Abilify Maintena 400 mg/300 mg visade Gverlagsenhet jamfort med langverkande
aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg och validiteten hos studiedesignen bekraftades.

Kaplan-Meier-kurvor for grupperna som fick Abilify Maintena 400 mg/300 mg, oralt aripiprazol 10
mg till 30 mg respektive langverkande aripiprazol for injektion 50 mg/25 mg, for tiden fran
randomisering till ett nara forestaende aterfall under den 38 veckor langa, dubbelblinda
behandlingsfasen med aktiv komparator, visas i figur 1.

Figur 1:  Plot av Kaplan-Meier-skattningen (product-limit-estimatorn) for tid till skov av
psykotiska symtom/néara forestaende aterfall
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Dagar efter randomisering

OBS! ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 till 30 mg = oralt aripiprazol; ARIP IMD
50/25 mg = langverkande aripiprazol for injektion

Dessutom stodjer resultaten av en analys av PANSS (positive and negative syndrome scale score) att
Abilify Maintena inte var underlagsen jamfort med oralt aripiprazol 10 mg till 30 mg.
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Tabell 3:  Total PANSS-poéng — forandring fran baslinjen till vecka 38 — LOCF (Last
Observation Carried Forward): randomiserat effekturval® ®

Abilify Maintena Oralt aripiprazol Langverkande
injektion med
400 mg/300 mg 10 mg-30 mg/dag aripiprazol
(n =263) (n = 266) 50 mg/25 mg
(n=131)
Medelvéarde vid baslinjen (SD) 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
Medelvarde férandring (SD) -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
P-varde Ej relevant 0,0272 0,0002

@ Negativ fordndring av podng indikerar forbattring.

b Endast patienter med bade baslinjevéirde och minst ett virde efter baslinjen inkluderades. P-virdena
berdknades fran en jamforelse med avseende pa forandring fran baslinjen med kovariansanalys, med
behandling som faktor och baslinjen som kovariat.

Den andra studien var en 52-veckors, randomiserad, dubbelblind utsattningsstudie utford pa
amerikanska vuxna patienter med en aktuell diagnos pa schizofreni. Studien bestod av en screeningfas
och 4 behandlingsfaser: 6vergangsfas, oral stabiliseringsfas, intramuskular stabiliseringsfas och
dubbelblind placebokontrollerad fas. Patienter som uppfyllde kravet pa oral stabilisering i den orala
stabiliseringsfasen tilldelades till att pa ett enkelblint satt fa Abilify Maintena 400 mg/300 mg och
paborjade en i.m. stabiliseringsfas under minst 12 veckor och hégst 36 veckor. Patienter som
uppfyllde kriterierna for den dubbelblinda, placebokontrollerade fasen tilldelades slumpmassigt, i ett
forhallande 2:1, till dubbelblind behandling med Abilify Maintena 400 mg/300 mg respektive placebo.

Den slutliga effektanalysen inkluderade 403 randomiserade patienter och 80 skov av psykotiska
symtom/néara férestaende aterfall. I placebogruppen hade 39,6 % av patienterna progredierat till néra
forestaende aterfall, medan det i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen férekom nara forestaende
aterfall hos 10 % av patienterna. Saledes hade patienterna i placebogruppen en 5,03 ganger hogre risk
for nara forestaende aterfall.

Prolaktin

| den dubbelblinda fasen med aktiv kontroll i 38-veckorsstudien observerades en genomsnittlig
sankning av prolaktinnivaerna i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen (—0,33 ng/ml) jaimfort med
en genomsnittlig 6kning i gruppen pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg (0,79 ng/ml;

p < 0,01) vid det sista besoket jamfort med baslinjen. Incidensen av Abilify Maintena 400 mg/300 mg-
patienter med prolaktinnivaer > 1 gang den 6vre gransen for normalintervallet vid nagon bedémning
var 5,4 %, jamfort med 3,5 % av patienterna pa oralt aripiprazol, tabletter 10 mg till 30 mg.

Manliga patienter hade i allménhet en hogre incidens an kvinnliga patienter i varje behandlingsgrupp.

| den dubbelblinda placebokontrollerade fasen av 52-veckorsstudien sdg man en genomsnittlig
sankning av prolaktinnivaerna i Abilify Maintena 400 mg/300 mg-gruppen (—0,38 ng/ml) jaim{ort med
en genomsnittlig 6kning i placebogruppen (1,67 ng/ml) vid det sista besoket jamfort med baslinjen.
Incidensen av Abilify Maintena 400 mg/300 mg-patienter med prolaktinnivaer > 1 gang den dvre
gransen for normalintervallet var 1,9 % jamfdrt med 7,1 % for placebopatienterna.

Akutbehandling av schizofreni hos vuxna patienter

Effekten av Abilify Maintena 400 mg/300 mg hos vuxna patienter med akut aterfall av schizofreni
faststélldes i en kortvarig (12 veckor), randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie

(n = 339). Det primara effektmattet (forandring av den totala PANSS-poéngen fran baslinjen till

vecka 10) visade 6verlagsenhet for Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) gentemot placebo
(n=172). | likhet med den totala PANSS-poéngen, uppvisade dven poangen i PANSS-skalans positiva
och negativa delskalor en forbéattring (minskning) dver tid gentemot baslinjen.
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Tabell 4:  Total PANSS-poang - férandring fran baslinjen till vecka 10: Randomiserat
effekturval®

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Medelvéarde vid baslinjen (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n=162 n =167
Medelvardesforandring, minsta -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
kvadratmetoden (SE) n=299 n=281
P-vérde < 0,0001
Behandlingsskillnad® (95 % KI) —-15,1 (=19,4; —10,8)

@ Data analyserades med hjalp av MMRM (mixed model repeated measures). Analysen innefattade endast
forsokspersoner som randomiserats till behandling, fatt minst en injektion, genomgatt bedémning vid
baslinjen samt dtminstone en effektbedomning sedan baslinjen.

b Skillnaden (Abilify Maintena minus placebo) i medelvardesforandring fran baslinjen enligt minsta
kvadratmetoden.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg uppvisade ocksa en statistiskt signifikant forbattring av symtom
representerade av poang pa skalan CGIS-S (Clinical Global Impressions Severity) fran baslinjen till
vecka 10.

Personlig och social funktion beddmdes med PSP-skalan (Personal and Social Performance). PSP &r
en validerad klinikerbeddmd skala som mater personlig och social funktion inom fyra doméner: socialt
nyttiga aktiviteter (t.ex. arbete och studier), personliga och sociala férhallanden, egenvard samt
stdrande och aggressiva beteenden. Det fanns en statistiskt signifikant behandlingsskillnad till fordel
for Abilify Maintena 400 mg/300 mg jamfort med placebo vid vecka 10 (+7,1; p < 0,0001; 95 % KI:
4,1; 10,1 vid anvandning av en ANCOVA-modell [LOCF]).

Sakerhetsprofilen dverensstamde med den som redan ar k&nd for Abilify Maintena 400 mg/300 mg.
Det fanns dnda skillnader mot vad som iakttagits vid anvandning i underhallsbehandling av
schizofreni. | en kortvarig (12 veckor), randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie med
forsokspersoner som behandlades med Abilify Maintena 400 mg/300 mg var viktokning och akatisi de
symtom som uppvisade atminstone dubbelt sa hog forekomst som vid placebo. Férekomsten av
viktuppgang med > 7 % fran baslinjen till sista besoket (vecka 12) var 21,5 % for Abilify Maintena
400 mg/300 mg jamfort med placebogruppens 8,5 %. Akatisi var det vanligast observerade EPS-
symtomet (Abilify Maintena 400 mg/300 mg 11,4 % och placebogruppen 3,5 %).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Abilify Maintena for alla grupper av den pediatriska populationen for schizofreni (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for aripiprazol efter administrering av Abilify Maintena, vilken presenteras nedan,
baseras pa administrering i glutealmuskeln.

Abilify Maintena 960 mg/720 mg ger tillforsel av aripiprazol under en tvdamanadersperiod i jamforelse
med Abilify Maintena 400 mg/300 mg. Abilify Maintena i doser om 960 mg och 720 mg,
administrerat i glutealmuskeln, ger sammanlagda exponeringsintervall for aripiprazol som ryms inom
exponeringsintervallen motsvarande doser a 300 mg respektive 400 mg av Abilify Maintena
(administrerat en gang i manaden). De genomsnittliga observerade maximala plasmakoncentrationerna
(Cmax) 0ch plasmakoncentrationerna av aripiprazol vid slutet av doseringsintervallet var dessutom
likvérdiga for Abilify Maintena 960 mg/720 mg jamfoért med motsvarande doser av Abilify Maintena
400 mg/300 mg (se avsnitt 5.1).
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Den genomsnittliga plasmakoncentrationen av aripiprazol, jamfort med tidsprofilerna efter den fjarde
administreringen av Abilify Maintena 960 mg (n = 102) eller den sjunde och attonde administreringen
av Abilify Maintena 400 mg (n = 93), i glutealmuskeln hos patienter med schizofreni (och bipoléar
sjukdom typ 1) framgar av figur 2.

Figur 2:  Profil for genomsnittliga plasmakoncentrationer av aripiprazol dver tid, efter den

fjarde administreringen av Abilify Maintena 960 mg eller den sjunde och attonde
administreringen av Abilify Maintena 400 mg

Absorption/Distribution

Absorptionen av aripiprazol till systemcirkulationen &r langsam och utdragen efter administrering i
glutealmuskeln till f6ljd av aripiprazolpartiklarnas laga l6slighet. Frisattningsprofilen for aripiprazol
fran Abilify Maintena 960 mg/720 mg medfar bibehallna plasmakoncentrationer under tva manader
efter en eller flera injektioner i glutealmuskeln. Frisattningen av den aktiva substansen efter en
engangsdos a 780 mg av langverkande injicerbar aripiprazol varannan manad borjar dag 1 och pagar i
upp till 34 veckor.

Metabolism

Avripiprazol metaboliseras i stor utstrackning i levern, primart genom tre metaboliseringsvagar:
dehydrogenering, hydroxylering och N-dealkylering. Baserat pa in vitro-studier ar CYP3A4- och
CYP2D6-enzymerna ansvariga for dehydrogenering och hydroxylering av aripiprazol, och N-
dealkylering katalyseras av CYP3A4. Aripiprazol ar den dominerande lakemedelsmolekylen i
systemcirkulationen. Efter administrering av multipla doser av Abilify Maintena 960 mg/720 mg star
den aktiva metaboliten dehydroaripiprazol for cirka 30 % av AUC for aripiprazol i plasma.

Eliminering
Efter en oral engangsdos av [**C]-markt aripiprazol aterfanns ungefar 25 % av den administrerade
radioaktiviteten i urin och ungefar 55 % i feces. Mindre &n 1 % av oférandrad aripiprazol utsondrades

i urinen och ungefér 18 % aterfanns oforandrad i feces.

Farmakokinetik for speciella patientgrupper

Inga specifika studier av Abilify Maintena har utforts inom sérskilda patientgrupper.
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Langsamma CYP2D6-metaboliserare

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var plasmakoncentrationerna av aripiprazol omkring
dubbelt s& hoga hos langsamma CYP2D6-metaboliserare jamfort med normala CYP2D6-
metaboliserare (se avsnitt 4.2).

Aldre

Efter oral administrering av aripiprazol finns det inga skillnader i farmakokinetik for aripiprazol
mellan friska aldre och yngre vuxna forsokspersoner. Pa likartat sétt fanns det ingen pavisbar effekt av
alder vid en populationsfarmakokinetisk analys av aripiprazol hos patienter med schizofreni.

Kon

Efter oral administrering av aripiprazol finns det inga skillnader i farmakokinetik for aripiprazol
mellan friska manliga och kvinnliga forsokspersoner. Pa likartat satt fanns det ingen kliniskt relevant
effekt av kon vid en populationsfarmakokinetisk analys av aripiprazol i kliniska studier pa patienter
med schizofreni.

Rokning
Populationsfarmakokinetisk utvardering av oralt aripiprazol har inte visat nagra evidens for kliniskt
relevanta effekter av rokning pa farmakokinetiken for aripiprazol.

Etnisk bakgrund
Populationsfarmakokinetisk utvérdering visade inga evidens for rasrelaterade skillnader hos
farmakokinetiken for aripiprazol.

Nedsatt njurfunktion

I en enkeldosstudie med oral administrering av aripiprazol visade sig de farmakokinetiska
egenskaperna hos aripiprazol och dehydroaripiprazol vara likartade hos patienter med svar
njursjukdom jamfort med hos unga friska forsokspersoner.

Nedsatt leverfunktion

En enkeldosstudie med oral administrering av aripiprazol till patienter med varierande grad av
levercirros (Child-Pugh klass A, B och C) visade inte nagon signifikant effekt av nedsatt leverfunktion
pa farmakokinetiken for aripiprazol och dehydroaripiprazol, men i studien ingick endast 3 patienter
med levercirros klass C, vilket inte &r tillrackligt for att dra slutsatser om deras
metaboliseringsformaga.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Den toxikologiska profilen for aripiprazol administrerat till forsoksdjur genom intramuskuldr injektion
ar i stort sett lik den som ses efter oral administrering vid jamférbara plasmanivaer. Vid intramuskular
injektion observerades dock ett inflammatoriskt svar pa injektionsstallet, som utgjordes av
granulomat6s inflammation, foci (avlagringar av aktiv substans), cellinfiltrat, ddem (svullnad) och
fibros (hos apor). Dessa effekter avtog successivt nar dosering upphdérde.

Gangse studier av sékerheten hos oralt administrerat aripiprazol avseende sékerhetsfarmakologi,
allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade
inte ndgra sarskilda risker for manniska.

Oralt aripiprazol

For oralt aripiprazol observerades toxikologiskt signifikanta effekter endast vid doser eller
exponeringar som i tillrackligt hog grad 6versteg den maximala humana dosen eller exponeringen,
vilket tyder pa att dessa effekter var begransade eller saknade relevans for klinisk anvandning. De
omfattade dosberoende adrenokortikal toxicitet hos rattor efter 104 veckors oral administrering vid
cirka 3 till 10 ganger genomsnittlig AUC vid steady-state vid den maximala rekommenderade humana
dosen samt 6kning av adrenokortikala karcinom och kombinationen adrenokortikala adenom/karcinom
hos honrattor vid cirka 10 ganger genomsnittlig AUC vid steady-state vid den maximala
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rekommenderade humana dosen. Den hdgsta icke-karcinogena exponeringen hos honrattor var cirka
7 ganger den humana exponeringen vid den rekommenderade dosen.

| studier pa apa sags gallsten till foljd av utfallning av sulfatkonjugat av aripiprazols hydroxylerade
metaboliter efter upprepad oral dosering med aripiprazol fran 25 mg/kg/dag till 125 mg/kg/dag eller ca
16 till 81 ganger den maximala rekommenderade dosen till manniska uttryckt som mg/mz2.

Koncentrationerna av sulfatkonjugat av hydroxiaripiprazol i human galla vid den hdgsta
rekommenderade dosen, 30 mg per dag, var dock inte mer &n 6 % av de gallkoncentrationer som
patraffades hos apor i 39-veckorsstudien och ligger klart under (6 %) granserna for dessas l6slighet
in vitro.

| allmantoxicitetsstudier pa unga rattor och hundar var toxicitetsprofilen for aripiprazol jamforbar med
den som observeras hos vuxna djur, och det fanns inga evidens for neurotoxicitet eller negativa
effekter pa utvecklingen.

Baserat pa resultat fran en fullstandig uppsattning av gangse gentoxicitetstester betraktades aripiprazol
som icke genotoxiskt for manniska. Aripiprazol férsamrade inte fertiliteten i
reproduktionstoxikologiska studier.

Utvecklingstoxiska effekter, till exempel dosberoende forsenad ossifikation hos fostret och eventuellt
teratogena effekter, observerades hos rattor vid doser som gav subterapeutisk exponering (baserat pa
AUC) och hos kaniner vid doser som gav exponeringar som var cirka 3 och 11 ganger genomsnittlig

AUC vid steady-state vid den maximala rekommenderade kliniska dosen. Vid liknande doser som
orsakade utvecklingstoxiska effekter sags daven maternell toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
karmellosnatrium

makrogol

povidon (E1201)

natriumklorid
natriumdivétefosfatmonohydrat (E339)
natriumhydroxid (for justering av pH) (E524)
vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Far ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta (cyklo-olefin-sampolymer) med kolvpropp av brombutylgummi och spetsskydd av
bromobutyl samt kolvstang och fingergrepp av polypropen.
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Abilify Maintena 960 mq injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje 960 mg-forpackning innehaller en forfylld spruta och tva sterila injektionsnalar med
sékerhetsanordning: en 38 mm 22 gauge och en 51 mm 21 gauge.

Abilify Maintena 720 mq injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Varje 720 mg-forpackning innehaller en forfylld spruta och tva sterila injektionsnalar med
sékerhetsanordning: en 38 mm 22 gauge och en 51 mm 21 gauge.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Knacka sprutan mot handen minst tio ganger. Efter att ha knackat sprutan ska den skakas kraftigt i
minst tio sekunder.

Administrering i glutealmuskeln

Rekommenderad nal for administrering i glutealmuskeln ar en 38 mm Iang steril injektionsnal med
sékerhetsanordning och diametern 22 gauge. Till éverviktiga patienter (BMI > 28 kg/m2) ska en
51 mm lang steril injektionsnal med sékerhetsanordning och diametern 21 gauge anvéndas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Fullstandiga anvisningar for anvandning och hantering av Abilify Maintena 960 mg/720 mg aterfinns i
bipacksedeln (information avsedd for halso- och sjukvardspersonal).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

EU/1/13/882/010
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 25 mars 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Abilify Maintena 300 mg/400 mg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

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

Abilify Maintena 300 mg/400 mq pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld
spruta

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

Elaiapharm

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

Frankrike

Abilify Maintena 720 mg/960 mg injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sékerhetsrapporter
Kraven for att 1amna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den foérteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsédljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

49



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — endosforpackning 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvéndning

Administreras 1 gang/manad
Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre etikett (med blue box) — flerdosférpackning 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Flerdosforpackning: Tre endosférpackningar, vardera innehallande:

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad
Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (utan blue box) — del av flerdosférpackning 300 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Endosforpackning, innehallande:

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

Del av multiférpackning, far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gang/manad

Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.
Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt stt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pulver i injektionsflaska 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 300 mg pulver till depotinjektionsvatska
aripiprazolum
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

300 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — endosforpackning 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvéndning

Administreras 1 gang/manad
Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre etikett (med blue box) — flerdosférpackning 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Flerdosforpackning: Tre endosférpackningar, vardera innehallande:

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad
Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (utan blue box) — del av flerdosférpackning 400 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Endosforpackning, innehallande:

En injektionsflaska med pulver

En injektionsflaska med 2 ml vétska

Tva sterila sprutor, en med nal for beredning
Tre injektionsnalar

En adapter till injektionsflaska

Del av multiférpackning, far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gang/manad

Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.
Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, ska injektionsflaskan skakas kraftigt i minst
60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 4 timmar < 25 °C
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsflaska, adapter, spruta, nalar, oanvand suspension och vatten for injektionsvatskor
pa lampligt stt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pulver i injektionsflaska 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 400 mg pulver till depotinjektionsvatska
aripiprazolum
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

400 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Vatska i injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vatska for Abilify Maintena
Vatten for injektionsvatskor

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — endosforpackning 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vatska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills ldkemedlet & homogent mjélkvitt, och anvand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fére injektion, om
sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt satt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/005

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre etikett (med blue box) — flerdosférpackning 300 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Flerdosforpackning: Tre endosférpackningar, vardera innehallande:

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vétska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gang/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills lakemedlet &r homogent mjélkvitt, och anvéand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fore injektion, om
sprutan har ldamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt satt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/007

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (utan blue box) — del av flerdosférpackning 300 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Endosforpackning, innehallande:

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vétska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

Del av multiférpackning, far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills lakemedlet &r homogent mjélkvitt, och anvéand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan férvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fére injektion, om
sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/007

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta 300 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 300 mg injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazol
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

300 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — endosforpackning 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vatska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills ldkemedlet & homogent mjélkvitt, och anvand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fére injektion, om
sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt satt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

82



16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre etikett (med blue box) — flerdosférpackning 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Flerdosforpackning: Tre endosférpackningar, vardera innehallande:

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vétska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gang/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills lakemedlet &r homogent mjélkvitt, och anvéand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan forvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fore injektion, om
sprutan har ldamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt satt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/008

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (utan blue box) — del av flerdosférpackning 400 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid

Vitska
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
Endosforpackning, innehallande:

En forfylld spruta innehallande pulver i den framre kammaren och vétska i den bakre kammaren.
Tre injektionsnalar

Del av multiférpackning, far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for intramuskuldr anvandning

Administreras 1 gdng/manad

Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills lakemedlet &r homogent mjélkvitt, och anvéand det
omedelbart.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning, kan sprutan férvaras i upp till 2 timmar vid
hogst 25 °C. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fére injektion, om
sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

Hallbarhet efter beredning: 2 timmar vid hogst 25 °C

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera forfylld spruta och nalar pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/008

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta 400 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 400 mg injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazol
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

400 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — 720 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 720 mg aripiprazol per 2,4 ml (300 mg/ml).

|3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Karmellosnatrium, makrogol 400, povidon K17, natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor

|4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

1 forfylld spruta
2 sterila injektionsnalar med sakerhetsanordning

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulér anvandning

2

manader

Administreras en gang varannan manad.
Knacka sprutan mot handen minst tio ganger. Efter att ha knackat sprutan ska den skakas kraftigt i
minst tio sekunder.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

|15. BRUKSANVISNING

|16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering for att inte inkludera punktskrift aterfinns i modul 1.3.6.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta 720 mg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazole
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

720 mg/2,4 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong — 960 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 960 mg aripiprazol per 3,2 ml (300 mg/ml).

|3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

karmellosnatrium, makrogol 400, povidon K17, natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor

|4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

1 forfylld spruta
2 sterila injektionsnalar med sakerhetsanordning

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulér anvandning

2

manader

Administreras en gang varannan manad.
Knacka sprutan mot handen minst tio ganger. Efter att ha knackat sprutan ska den skakas kraftigt i
minst tio sekunder.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/882/010

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

|15. BRUKSANVISNING

|16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Motivering for att inte inkludera punktskrift aterfinns i modul 1.3.6.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta 960 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazole
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

960 mg/3,2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension
Abilify Maintena 400 mg pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Abilify Maintena &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena
Hur du far Abilify Maintena

Eventuella biverkningar

Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Abilify Maintena &r och vad det anvands for

Abilify Maintena innehaller den aktiva substansen aripiprazol i en injektionsflaska. Aripiprazol tillh6r
en grupp lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel. Abilify Maintena anvénds for att behandla
schizofreni — en sjukdom med symtom som innebdr att man hor, ser eller k&nner saker som inte finns,
att man ar misstanksam, har vanférestallningar, talar ossammanhangande, beter sig oférutségbart och
visar brist pa kéanslor. Personer med denna sjukdom kan ocksa kénna sig deprimerade, ha
skuldkanslor, angest eller vara spanda.

Abilify Maintena anvénds for att behandla vuxna patienter med schizofreni som ér tillrackligt
stabiliserade genom behandling med aripiprazol som tas via munnen.

2. Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena

Anvand inte Abilify Maintena
. om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Abilify Maintena.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med detta lakemedel. Tala
omedelbart om for din lakare om du har tankar pa eller en kansla av att vilja skada dig sjalv fore eller
efter att du fatt Abilify Maintena.

Innan du far behandling med Abilify Maintena, ska du tala om for din lakare om du har

. ett akut agiterat tillstand eller allvarligt psykotiskt tillstand

. hjartproblem eller har haft stroke, sérskilt om du vet att du har andra riskfaktorer for stroke

. hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som Gverdriven torst, stora urinméngder, 6kad aptit och
svaghetskansla) eller om diabetes finns i slakten

. kramper (krampanfall) eftersom din l&kare eventuellt vill félja upp dig noggrannare

. ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, speciellt i ansiktet
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. en kombination av feber, svettningar, snabbare andhamtning, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (vilket kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)

. demens (forlust av minne och andra mentala formagor), sarskilt om du ar aldre
. hjart-kérlsjukdom, hjart-kérlsjukdom i sldkten, stroke eller "mini-stroke”, onormalt blodtryck
. oregelbunden hjartrytm, eller om nagon i din familj har haft oregelbunden hjéartrytm (inklusive

sa kallad QT-forlangning som upptéckts vid EKG-undersokning)
. blodproppar, eller blodpropp i sldkten, eftersom man har sett ett samband mellan antipsykotiska
lakemedel och bildning av blodproppar

. nagon form av svéljsvarigheter
. tidigare spelmani
. svara leverproblem.

Om du marker att du gar upp i vikt, far ett ovanligt rérelsemonster, blir sa somnig att det paverkar ditt
dagliga liv, far svart att svalja eller far allergiska symtom, maste du omedelbart tala med din lakare.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begar som far dig att upptrada pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften
eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stérd
impulskontroll. Det kan omfatta beteenden som spelberoende, 6verdrivet atande eller kdpbeteende,
onormalt hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller sexuella kanslor.
Din ldkare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Detta lakemedel kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, yrsel och
forandringar av rorelseférmagan samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet ska iakttas, i synnerhet om du &r en &ldre eller férsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel. Det ar inte kdnt om det ar sékert
och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Abilify Maintena
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Blodtryckssénkande lakemedel: Abilify Maintena kan ¢ka effekten av lakemedel som anvands for att
sanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om du anvander nagot lakemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Om du far Abilify Maintena samtidigt som vissa andra lakemedel ar det mojligt att lakaren maste
andra dosen av Abilify Maintena eller nagot av dina andra lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att namna
foljande for din l&kare:

. lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sdsom kinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepressiva lakemedel eller vaxtbaserade ldkemedel som anvands for att behandla depression
och angest, (sasom fluoxetin, paroxetin, johannesort)

. lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

. ketokonazol (som anvands vid behandling av Cushings syndrom, d& kroppen producerar alltfor

mycket kortisol)

. vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin och proteashammare,
t.ex. indinavir, ritonavir)

. krampldsande lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi (sasom karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital)

. vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

. lakemedel som &r kanda for att orsaka QT-férlangning.

Dessa ldkemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Abilify Maintena. Om du

far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena
maste du uppsoka lakare.
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Lakemedel som dkar serotoninhalten anvénds huvudsakligen vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smaérta:

. triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar som depression, generaliserat
angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smérta

. SSRI (sasom paroxetin och fluoxetin) som anvands vid depression, OCD, paniksyndrom och
angest

. andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvénds vid egentlig
depression

. tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin) som anvands vid
depressionssjukdom

. johannesort (Hypericum perforatum), ett véxtbaserat lakemedel som anvénds vid lindrig
depression

. smartstillande lakemedel (sasom tramadol och petidin) som anvands for att lindra smarta

. triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvénds for behandling av migran.

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar
nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena maste du uppsoka lakare.

Abilify Maintena med alkohol
Alkohol ska undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Om du &r gravid ska du inte ges en injektion med Abilify Maintena innan du har diskuterat det
med din ldkare. Kom ihag att genast tala om for din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid,
eller om du planerar att bli gravid.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar som har fatt Abilify Maintena under de
sista tre manaderna av graviditeten (den sista trimestern):

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter
vid matning.

Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom maste du kontakta lakare.

Om du far Abilify Maintena kommer din lakare och du att diskutera om du ska amma eller inte. Ni ska
da overvaga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av amningen.
Du far inte bade amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala med din lakare om det basta sattet att ge ditt
barn mat om du far detta lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska
beaktas i fall dar fullstdndig uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning eller hantering av maskiner.
Abilify Maintena innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Abilify Maintena

Abilify Maintena dr i form av ett pulver som l&karen eller sjukskdterskan gor en suspension av.
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Din lakare avgor vilken dos av Abilify Maintena som ar bast for dig. Rekommenderad startdos &r
400 mg, om inte din l&kare har beslutat att ge dig en lagre startdos eller uppféljningsdos.

Behandlingen med Abilify Maintena kan inledas pa tva satt. Din lakare bestammer vilket som passar
for dig.

. Om du far en injektion med Abilify Maintena pa den férsta behandlingsdagen kommer
behandlingen med aripiprazol via munnen att fortsétta i 14 dagar efter den forsta injektionen.
. Om du far tva injektioner med Abilify Maintena pa den forsta behandlingsdagen kommer du

aven att ta en tablett med aripiprazol via munnen i samband med besoket.
Darefter ges behandlingen som injektioner med Abilify Maintena om inte lakaren sager nagot annat.

Din lakare ger dig suspensionen som en endosinjektion i satesmuskeln eller deltoideusmuskeln
(skinkan eller axeln) varje manad. Du kan ké&nna viss smarta vid injektionen. Lakaren kommer
omvaxlande att ge dig injektionerna pa hdger och vénster sida. Injektionerna kommer inte att ges
intravendst (i ett blodkarl).

Om du har fatt for stor mangd av Abilify Maintena

Du far det hér lakemedlet under medicinsk Gvervakning, och det ar darfor inte troligt att du far for
mycket. Om du traffar mer dn en lakare maste du komma ihag att tala om for dem att du anvander
Abilify Maintena.

Patienter som har fatt for mycket av detta lakemedel har fatt foljande symtom:

. snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
. ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

. akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber, snabbare andning,
svettningar.
. muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, langsammare andning, kvavning, hogt eller lagt

blodtryck, onormal hjartrytm.
Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av symtomen som beskrivs ovan.
Om du har glémt en injektion av Abilify Maintena
Det ar viktigt att du inte gldommer en schemalagd dos. Du ska fa en injektion varje manad, men inte
tidigare an 26 dagar efter den forra injektionen. Om du gldmmer en injektion ska du kontakta din
lakare sd att du kan fa nésta injektion sa snart som mojligt.
Om du slutar att fa Abilify Maintena
Avbryt inte behandlingen bara for att du mar battre. Det &r viktigt att du fortsatter att fa Abilify
Maintena sa lange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

en kombination av nagra av dessa symtom: 6verdriven sémnighet, yrsel, forvirring,
desorientering, talsvarigheter, svarigheter att ga, muskelstelhet eller skakningar, feber,
kraftloshet, irritation, aggressivitet, angest, forhojt blodtryck eller krampanfall som kan leda till
medvetsléshet.

ovanliga rorelser framst i ansikte eller tunga, eftersom din lakare kan vilja sdnka dosen.

om du har symtom som svullnad, smérta och rodnad i benet, eftersom det kan innebara att du
har en blodpropp, som kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge bréstsmértor och
andningssvarigheter. Om du méarker nagot av de har symtomen ska du genast kontakta lakare.
en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet, eftersom det kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (MNS).

ovanligt stark torst, behov av att kissa mer an vanligt, kraftig hungerkansla, svaghets- eller
trotthetskansla, illamaende, kéansla av forvirring eller fruktdoftande andedréakt, eftersom det kan
vara ett tecken pa diabetes.

sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteenden eller tankar om och kénslor av att vilja skada sig sjélv.

De nedan listade biverkningarna kan ocksa férekomma efter det att man har fatt Abilify Maintena.
Tala med lakare eller sjukskoterska om du drabbas av nagon av dessa biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

viktokning

diabetes

viktminskning

kansla av rastloshet

kansla av angest

oférmaga att vara stilla, svarighet att sitta stilla

somnldshet (insomni)

ryckigt motstand vid passiv rorelse nar musklerna spanns och slappnar av, onormalt 6kad
spanning i muskler, langsamma kroppsrorelser

akatisi (en obehaglig kansla av inre rastléshet och ett starkt behov av att standigt rora pa sig)
skakningar eller darrningar

okontrollerbara ryckiga, knyckiga eller vridande rorelser

forandringar av vakenhetsnivan, dasighet

somnighet

yrsel

huvudvérk

muntorrhet

muskelstelhet

oférmaga att fa eller behalla erektion vid samlag

smarta vid injektionsstéllet, hudforhardnad vid injektionsstallet

kraftloshet, forlust av styrka eller extrem trétthet

vid blodprover kan ldkaren upptéacka forhdjda nivaer av kreatinfosfokinas (ett enzym som ar
viktigt for muskelfunktionen) i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Iagt antal av en specifik typ av vita blodkroppar (neutropeni), lagt hemoglobinvarde (Hb) eller
Iagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar

allergisk reaktion (6verkénslighet)

sankta eller forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet

hogt blodsocker

hoga blodfetter, sésom hogt kolesterolvarde, hdga triglyceridvéarden och aven lagt
kolesterolvarde och lagt triglyceridvarde
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Okad halt av insulin (ett hormon som reglerar blodsockerhalten)

minskad eller 6kad aptit

sjdlvmordstankar

psykisk sjukdom kannetecknad av bristande eller forlorad kontakt med verkligheten
hallucinationer

vanférestallningar

Okat sexuellt intresse

panikreaktion

depression

kansloméssig labilitet

tillstdnd med likgiltighet och avsaknad av kanslor, kanslor av emotionellt och psykiskt obehag
soémnstdrningar

tandgnissling eller att man biter ihop kékarna

minskat sexuellt intresse (nedsatt libido)

forandrad sinnesstamning

muskelproblem

muskelrérelser som du inte kan kontrollera, som grimaser, smackande med l&pparna och
tungrorelser. De paverkar i allménhet ansiktet och munnen forst, men eventuellt dven andra
delar av kroppen. Det kan vara tecken pa ett tillstand som kallas "tardiv dyskinesi”.
parkinsonism — medicinskt tillstdnd med manga olika symtom, bland annat nedsatt
rorelseformaga eller Iangsamma rérelser, Iangsamt tankeflode, ryckiga rorelser nar man bojer
armar och ben (kugghjulsrigiditet), att man gar med hasande och snabba steg, har skakningar,
svagt eller obefintligt ansiktsuttryck, stela muskler eller dreglar

problem att réra sig

extrem rastloshet och restless legs

forandrat smak- och luktsinne

att 6gongloberna &r fixerade i ett lage

dimsyn

O0gonsmarta

dubbelseende

ljuskansliga 6gon

onormal hjértrytm, langsam eller snabb puls, onormal ledning av elektrisk strém i hjartat,
onormalt hjart-EKG

hogt blodtryck

yrsel pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig fran liggande eller sittande

hosta

hicka

gastroesofageal refluxsjukdom. Ett overflod av magsaft (refluxer) strommar tillbaka in i
esofagus (matstrupen, dvs. det rér som maten passerar pa vag fran munnen till magen), vilket
leder till halsbranna och méjliga skador pa matstrupen

halsbrénna

krakningar

diarré

illamaende

magont

obehag i magen

forstoppning

tata tarmtdmningar

att man dreglar, 6kad salivproduktion

onormalt haravfall

akne, hudsjukdom i ansiktet med ovanligt rod nasa och roda kinder, eksem, hudférhardnader
muskelstelhet, muskelkramper, muskelryckningar, strama muskler, muskelvark (myalgi), smérta
i armar och/eller ben

ledvark (artralgi), ryggsmarta, minskat rorelseomfang i lederna, nackstelhet, begransningar i hur
mycket man kan 6ppna munnen

njursten, socker (glukos) i urinen

spontant mjolkflode fran brosten (galaktorré)
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. forstorade brost hos méan, 6mma brost, torrhet i slidan
. feber

. nedsatt styrka

. gangrubbningar

. obehagskansla i brostkorgen

. reaktioner pé injektionsstallet, som rodnad, svullnad med obehagskansla och klada pa
injektionsstéllet

. torst

. troghet

. leverfunktionsprover kan visa avvikande resultat

. vid testerna kan l&karen upptéacka
- hogre halter av leverenzymer
- hogre halter av alaninaminotransferas
- hdgre halter av gammaglutamyltransferas
- hogre halter av bilirubin i blodet
- hogre halter av aspartataminotransferas
- hogre eller 1agre blodsockerhalter
- hogre halter av glykosylerat hemoglobin
- lagre halter av kolesterol i blodet
- lagre halter av triglycerider i blodet
- ett storre midjematt

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet for forsaljning av lakemedel som har
samma aktiva innehdllsdmne och som tas via munnen, men det &r inte kant med vilken frekvens de
forekommer. (Frekvensen kan inte bestammas utifran tillgangliga data.)

. Iaga halter av vita blodkroppar

. allergisk reaktion (t.ex. svullnad i munnen, tungan, ansiktet och svalget, klada, nasselutslag),
utslag

. ovanlig hjartrytm, plotslig oforklarlig dod, hjartinfarkt

. diabetisk ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma

. aptitloshet (anorexi), svarigheter att svélja

. I4g natriumhalt i blodet

. sjalvmordsforsok och sjalvmord

. oférmaga att motsta impulsen, driften eller begéret att utféra en handling som kan vara skadlig

for dig sjalv och andra, vilket kan inkludera:
- en stark impuls att spela dverdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen
- forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift
- okontrollerbart 6verdrivet kopbeteende
- hetsatning (4tande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt atande
(atande av storre mangder mat &n normalt och mer an vad som behdvs for att stilla
hungern)
- en tendens att vandra ivag
Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer
att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.
. nervositet
. aggressivitet
. malignt neuroleptikasyndrom (ett syndrom med symtom som feber, muskelstelhet, snabbare
andning, svettningar, sankt medvetande och plétsliga férandringar av blodtryck och
hjartfrekvens)
. kramper (krampanfall)
. serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge starka lyckokanslor, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kénsla av att vara berusad, feber, svettningar eller stela muskler)
. talrubbningar
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. hjartproblem inklusive torsade de pointes, hjartstillestand, oregelbundenheter i hjartrytmen som
kan bero pa onormala nervimpulser i hjartat, onormala véarden vid undersokning (EKG) av
hjartat (QT-forlangning)

. svimning

. symtom i samband med blodproppar i blodkérlen, sérskilt i benen (symtomen innefattar
svullnad, smarta och rodnad i benet), vilka kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge
bréstsmartor och andningssvarigheter

. kramper i musklerna runt struphuvudet

. oavsiktlig inandning av mat med risk fér lunginflammation (lunginfektion)
. inflammation i bukspottkorteln

. svarigheter att svélja

. leversvikt

. gulsot (gulfargning av huden och dgonvitorna)

. inflammation i levern

. utslag

. ljuskanslig hud

. kraftiga svettningar

. allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i
ansiktet och dérefter utbredda hudutslag, hg kroppstemperatur, férstorade lymfkortlar, foérhéjda
halter av leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett forhojt antal av ett visst slags vita
blodkroppar (eosinofili)

. svaghet, dmhet eller smarta i musklerna, sarskilt om du samtidigt mar illa, har feber eller mérk
urin. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till
problem med njurarna (ett tillstand som kallas rabdomyolys)

. svarigheter att kissa

. urinlackage (inkontinens)

. symtom pa lakemedelsabstinens hos nyfodda

. ihallande och/eller sméartsam erektion

. svarigheter att reglera kroppstemperaturen eller 6verhettning
. brostsmartor

. svullnad av hander, vrister eller fotter

. vid provtagning kan lakaren upptacka
- hogre halter av alkaliskt fosfatas
- skiftande varden vid métning av blodsockerhalten

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Den beredda suspensionen maste anvandas omedelbart men kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till
4 timmar i injektionsflaskan. Férvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar aripiprazol.
Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehéller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.
Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehéller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

- Ovriga innehéllsamnen ar
Pulver
Karmellosnatrium, mannitol (E421), natriumdivétefosfatmonohydrat (E339), natriumhydroxid
(E524)
Vitska
Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abilify Maintena dr ett pulver och en vétska till injektionsvatska, depotsuspension.

Abilify Maintena ar i form av ett vitt till benvitt pulver i en injektionsflaska av klart glas. Din lakare
eller sjukskoterska kommer att blanda en suspension av pulvret och den klara vétskan. Detta ges sedan
som en injektion.

Endosférpackning

Varje enkelférpackning innehaller en injektionsflaska med pulver, en 2 ml injektionsflaska med
vatska, en 3 ml luerlockspruta med i forvéag fastsatt 38 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd, en
3 ml luerlockspruta for engangsbruk, en adapter till injektionsflaskan och tre injektionsnalar: en

25 mm, 23 gauge, en 38 mm, 22 gauge och en 51 mm, 21 gauge.

Flerdosforpackning
Forpackning med 3 endosférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederléanderna

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Lundbeck S.A.

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +32 253579 79
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Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

E\hada
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 (0)1 2078 500

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

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

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

Kvnpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kift.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

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
Swixx Biopharma Sp. z 0. 0.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspension
aripiprazol

Steg 1: Forberedelser fore beredning av pulvret

Lagg fram och kontrollera att innehallet som listas nedan finns med:

Abilify Maintena bipacksedel och anvisningar for halso- och sjukvardspersonal
Injektionsflaska med pulver

2 ml injektionsflaska med vatska

Viktigt: Injektionsflaskan med vatska innehaller ett verskott av vatska.

En 3 ml luerlockspruta med i forvag fastsatt 38 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd
En 3 ml luerlockspruta for engangsbruk

En adapter till injektionsflaska

En 25 mm, 23 gauge injektionsnal med nalskydd

En 38 mm, 22 gauge injektionsnal med nalskydd

En 51 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd

Anvisningar for sprutor och nalar

Steg 2: Beredning av pulvret

a)

b)

c)
d)

Ta bort kapsylerna fran injektionsflaskorna med véatska och pulver och torka av ovansidorna
med en steril spritsudd.

Anvand sprutan med den i forvag fastsatta nalen och dra upp den forbestamda vatskevolymen
fran injektionsflaskan i sprutan.

Injektionsflaskan med 300 mg:

Tillsétt 1,5 ml vétska for beredning av pulvret.

Injektionsflaskan med 400 mg:

Tillsétt 1,9 ml vatska for beredning av pulvret.

En liten mangd vatska kommer att finnas kvar i injektionsflaskan. Allt dverskott ska kasseras.

Vatten

Injicera vétskan sakta i injektionsflaskan med pulvret.
Dra ut luft for att jamna ut trycket i injektionsflaskan genom att féra kolven en aning bakat.

Maintena
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e) Dra darefter ut nalen ur injektionsflaskan.
Séatt pa nalskyddet med hjélp av enhandsteknik.
Tryck nalskyddet forsiktigt mot en plan yta tills nalen sitter stadigt fast i nalskyddet.
Kontrollera visuellt att nalen befinner sig helt och hallet inuti nalskyddet och kassera den.

\
N

Nalskydd Kassera

f) Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen ser homogen ut.

Abilj
Malnle?l’a

g)  Inspektera den beredda suspensionen med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Det beredda lakemedlet ar en vit till benvit, flytande suspension. Den beredda
suspensionen far ej anvandas om den innehaller partiklar eller ar missfargad.

h)  Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning ska injektionsflaskan forvaras < 25 °C i upp
till 4 timmar och skakas kraftigt i minst 60 sekunder for atersuspendering fore injektion.

i) Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Steg 3: Forberedelser fore injektion
a)  Taav locket, men ta inte ut adaptern ur férpackningen.
b)  Anvénd forpackningen till injektionsflaskans adapter for att hantera adaptern och satt fast den

fardigforpackade luerlocksprutan pa adaptern.

o
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¢)  Anvand luerlocksprutan for att ta ut injektionsflaskans adapter ur férpackningen, och kassera
adapterforpackningen.
Vidror aldrig spetsen pa adaptern.

Abilify Maintena

d)  Faststéll den rekommenderade injektionsvolymen.

Abilify Maintena injektionsflaska med 300 mg

Dos Injektionsvolym
300 mg 1.5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Abilify Maintena injektionsflaska med 400 mg

Dos Injektionsvolym
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 mi

e)  Torka av ovansidan av injektionsflaskan med den beredda suspensionen med en steril spritsudd.

f)  Stall injektionsflaskan med beredd suspension pa en hard yta och hall i den. Satt fast den
ihopmonterade kombinationen adapter/spruta pa injektionsflaskan genom att halla i utsidan av
adaptern och tryck spetsen pa adaptern stadigt genom gummiproppen tills det hors ett klick nar
adaptern ar pa plats.

g)  Drasakta upp den rekommenderade volymen ur injektionsflaskan med luerlocksprutan for att
mojliggora injektion.
Ett litet Gverskott av suspensionen kommer att finnas kvar i injektionsflaskan

Abilify Maintena

Steqg 4: Injektion

a)  Taloss luerlocksprutan som innehdller den rekommenderade volymen beredd Abilify Maintena-
suspension fran injektionsflaskan.

b)  Valj en av foljande injektionsnalar beroende pa injektionsstélle och patientens vikt och satt fast
nalen pa luerlocksprutan som innehaller suspensionen som ska injiceras. Se till att nalen sitter
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ordentligt fast pa nalskyddet genom att trycka och vrida medurs, och dra darefter bort

nalskyddet rakt ut fran nalen.

Kroppstyp Injektionsstalle | Nalstorlek

Icke-Overviktig | Deltoideus 25 mm, 23 gauge
Gluteus 38 mm, 22 gauge

Overviktig Deltoideus 38 mm, 22 gauge
Gluteus 51 mm, 21 gauge

Injicera sakta den rekommenderade volymen som en intramuskulér endosinjektion i
glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln. Massera inte injektionsstallet. Forsiktighet maste
iakttas for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl. Injicera inte i ett omrade med tecken pa
inflammation, hudskador, kndlar och/eller blamarken.

Endast avsett for djup intramuskul&r injektion i glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln.

\.

deltoideus gluteus

Kom ihdg att alternera injektionsstalle mellan glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln pa bada
sidor.

Om behandlingen inleds med tva injektioner ska lakemedlet injiceras pa tva stéllen, i tva olika
muskler. GE INTE bada injektionerna i samma deltoideus- eller glutealmuskel samtidigt. Till
kénda langsamma CYP2D6-metaboliserare: administrera antingen i tva separata
deltoideusmuskler eller i en deltoideusmuskel och en glutealmuskel. INJICERA INTE i tva
glutealmuskler.

Var observant pa tecken eller symtom pa oavsiktlig intravends administrering.

Steg 5: Efter injektionen

Satt pa nalskyddet sasom beskrivet i steg 2 e). Kassera injektionsflaskor, adapter, nalar och spruta pa
lampligt sétt efter injektionen.
Injektionsflaskorna med pulver och vatska dr endast for engangsbruk.

\
N

Nalskydd

Kassera
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvétska, depotsuspensionen i forfylld
spruta
Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspensionen i forfylld
spruta
aripiprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Abilify Maintena &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena
Hur du far Abilify Maintena

Eventuella biverkningar

Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

s wNE

1. Vad Abilify Maintena &ar och vad det anvands for

Abilify Maintena innehaller den aktiva substansen aripiprazol i en forfylld spruta. Aripiprazol tillhor
en grupp lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel. Abilify Maintena anvands for att behandla
schizofreni — en sjukdom med symtom som innebdr att man hor, ser eller k&nner saker som inte finns,
att man ar misstanksam, har vanférestallningar, talar ossammanhangande, beter sig oférutségbart och
visar brist pa kéanslor. Personer med denna sjukdom kan ocksa kénna sig deprimerade, ha
skuldkénslor, angest eller vara spanda.

Abilify Maintena anvénds for att behandla vuxna patienter med schizofreni som ér tillrackligt
stabiliserade genom behandling med aripiprazol som tas via munnen.

2. Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena

Anvand inte Abilify Maintena
. om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Abilify Maintena.

Sjélvmordstankar och sjdlvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med detta lakemedel. Tala
omedelbart om for din lakare om du har tankar pa eller en kansla av att vilja skada dig sjalv fore eller
efter att du fatt Abilify Maintena.

Innan du far behandling med Abilify Maintena, ska du tala om for din lakare om du har
. ett akut agiterat tillstand eller allvarligt psykotiskt tillstand
. hjartproblem eller har haft stroke, sérskilt om du vet att du har andra riskfaktorer for stroke

. hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som 6verdriven torst, stora urinméngder, 6kad aptit och
svaghetskansla) eller om diabetes finns i slakten
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. kramper (krampanfall) eftersom din l&kare eventuellt vill folja upp dig noggrannare

. ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, speciellt i ansiktet

. en kombination av feber, svettningar, snabbare andhamtning, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (vilket kan vara tecken pd malignt neuroleptikasyndrom)

. demens (forlust av minne och andra mentala formagor), sarskilt om du ar aldre

. hjért-karlsjukdom, hjart-kérlsjukdom i slékten, stroke eller "mini-stroke”, onormalt blodtryck

. oregelbunden hjértrytm, eller om nagon i din familj har haft oregelbunden hjartrytm (inklusive
sa kallad QT-forlangning som upptéckts vid EKG-undersokning)

. blodproppar, eller blodpropp i sldkten, eftersom man har sett ett samband mellan antipsykotiska
lakemedel och bildning av blodproppar

. nagon form av svaljsvarigheter

. tidigare spelmani

. svara leverproblem.

Om du marker att du gar upp i vikt, far ett ovanligt rérelsemonster, blir s& sémnig att det paverkar ditt
dagliga liv, far svart att svalja eller far allergiska symtom, maste du omedelbart tala med din lakare.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begar som far dig att upptrada pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften
eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stord
impulskontroll. Det kan omfatta beteenden som spelberoende, dverdrivet dtande eller kdpbeteende,
onormalt hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av stiandiga tankar pa sex eller sexuella kanslor.
Din ldkare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Detta lakemedel kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, yrsel och
forandringar av rorelseférmagan samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet ska iakttas, i synnerhet om du &r en &ldre eller férsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel. Det &r inte kdnt om det &ar sékert
och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Abilify Maintena
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Blodtryckssénkande lakemedel: Abilify Maintena kan 6ka effekten av lakemedel som anvands for att
sanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om du anvander nagot lakemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Om du far Abilify Maintena samtidigt som vissa andra lakemedel ar det mojligt att lakaren maste
andra dosen av Abilify Maintena eller nagot av dina andra lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att namna
foljande for din lakare:

. lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sasom kinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepressiva lakemedel eller vaxtbaserade ldkemedel som anvands for att behandla depression
och angest, (sasom fluoxetin, paroxetin, johannesort)

. lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

. ketokonazol (som anvands vid behandling av Cushings syndrom, da kroppen producerar alltfor
mycket kortisol)

. vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin och proteashammare,
t.ex. indinavir, ritonavir)

. krampldsande lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi (sdsom karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital)

. vissa antibiotika som anvénds for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

. lakemedel som &r kanda for att orsaka QT-forlangning.
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Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Abilify Maintena. Om du
far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena
maste du uppsoka lakare.

Lakemedel som dkar serotoninhalten anvénds huvudsakligen vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smaérta:

. triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar som depression, generaliserat
angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smérta

. SSRI (sasom paroxetin och fluoxetin) som anvands vid depression, OCD, paniksyndrom och
angest

. andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvénds vid egentlig
depression

. tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin) som anvands vid
depressionssjukdom

. johannesort (Hypericum perforatum), ett véxtbaserat lakemedel som anvénds vid lindrig
depression

. smartstillande lakemedel (sdsom tramadol och petidin) som anvands for att lindra smérta

. triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvénds for behandling av migran.

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar
nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena maste du uppsoka lakare.

Abilify Maintena med alkohol
Alkohol ska undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Om du &r gravid ska du inte ges en injektion med Abilify Maintena innan du har diskuterat det
med din ldkare. Kom ihag att genast tala om for din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid,
eller om du planerar att bli gravid.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar som har fatt Abilify Maintena under de
sista tre manaderna av graviditeten (den sista trimestern):

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter
vid matning.

Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom maste du kontakta lakare.

Om du far Abilify Maintena kommer din lakare och du att diskutera om du ska amma eller inte. Ni ska
da dvervaga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av amningen.
Du far inte bade amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala med din lakare om det basta sattet att ge ditt
barn mat om du far detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska
beaktas i fall dér fullstiandig uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning eller hantering av maskiner.

Abilify Maintena innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du far Abilify Maintena
Abilify Maintena levereras i en forfylld spruta.

Din lakare avgor vilken dos av Abilify Maintena som ar bast for dig. Rekommenderad startdos &r
400 mg, om inte din l&kare har beslutat att ge dig en lagre startdos eller uppféljningsdos.

Behandlingen med Abilify Maintena kan inledas pa tva satt. Din ldkare bestammer vilket som passar

for dig.

. Om du far en injektion med Abilify Maintena pa den férsta behandlingsdagen kommer
behandlingen med aripiprazol via munnen att fortsétta i 14 dagar efter den forsta injektionen.

. Om du far tva injektioner med Abilify Maintena pa den forsta behandlingsdagen kommer du

aven att ta en tablett med aripiprazol via munnen i samband med besdket.
Darefter ges behandlingen som injektioner med Abilify Maintena om inte ldkaren sager nagot annat.

Din lakare ger dig suspensionen som en endosinjektion i satesmuskeln eller deltoideusmuskeln
(skinkan eller axeln) varje manad. Du kan kéanna viss smarta vid injektionen. Lakaren kommer
omvaxlande att ge dig injektionerna pa hdger och vénster sida. Injektionerna kommer inte att ges
intravenost (i ett blodkarl).

Om du har fatt for stor mangd av Abilify Maintena

Du far det har lakemedlet under medicinsk évervakning, och det ar darfor inte troligt att du far for
mycket. Om du traffar mer dn en lakare maste du komma ihag att tala om for dem att du anvander
Abilify Maintena.

Patienter som har fatt for mycket av detta lakemedel har fatt foljande symtom:

. snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
. ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

. akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber, snabbare andning,
svettningar.

. muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, langsammare andning, kvavning, hogt eller lagt
blodtryck, onormal hjartrytm.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av symtomen som beskrivs ovan.

Om du har glémt en injektion av Abilify Maintena

Det &r viktigt att du inte glommer en schemalagd dos. Du ska fa en injektion varje manad, men inte

tidigare an 26 dagar efter den forra injektionen. Om du gldmmer en injektion ska du kontakta din

lakare sd att du kan fa nésta injektion sa snart som mojligt.

Om du slutar att fa Abilify Maintena

Avbryt inte behandlingen bara for att du mar béttre. Det &r viktigt att du fortsatter att fa Abilify

Maintena sa lange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

en kombination av nagra av dessa symtom: 6verdriven sémnighet, yrsel, forvirring,
desorientering, talsvarigheter, svarigheter att ga, muskelstelhet eller skakningar, feber,
kraftloshet, irritation, aggressivitet, angest, forhojt blodtryck eller krampanfall som kan leda till
medvetsléshet.

ovanliga rorelser framst i ansikte eller tunga, eftersom din lakare kan vilja sdnka dosen.

om du har symtom som svullnad, smérta och rodnad i benet, eftersom det kan innebara att du
har en blodpropp, som kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge bréstsmértor och
andningssvarigheter. Om du méarker nagot av de har symtomen ska du genast kontakta lakare.
en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet, eftersom det kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (MNS).

ovanligt stark torst, behov av att kissa mer an vanligt, kraftig hungerkansla, svaghets- eller
trotthetskansla, illamaende, kéansla av forvirring eller fruktdoftande andedréakt, eftersom det kan
vara ett tecken pa diabetes.

sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteenden eller tankar om och kénslor av att vilja skada sig sjélv.

De nedan listade biverkningarna kan ocksa férekomma efter det att man har fatt Abilify Maintena.
Tala med lakare eller sjukskoterska om du drabbas av nagon av dessa biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

viktokning

diabetes

viktminskning

kansla av rastloshet

kansla av angest

oférmaga att vara stilla, svarighet att sitta stilla

somnldshet (insomni)

ryckigt motstand vid passiv rorelse nar musklerna spanns och slappnar av, onormalt 6kad
spanning i muskler, langsamma kroppsrorelser

akatisi (en obehaglig kansla av inre rastléshet och ett starkt behov av att standigt rora pa sig)
skakningar eller darrningar

okontrollerbara ryckiga, knyckiga eller vridande rorelser

forandringar av vakenhetsnivan, dasighet

somnighet

yrsel

huvudvérk

muntorrhet

muskelstelhet

oférmaga att fa eller behalla erektion vid samlag

smarta vid injektionsstéllet, hudforhardnad vid injektionsstallet

kraftloshet, forlust av styrka eller extrem trétthet

vid blodprover kan ldkaren upptéacka forhdjda nivaer av kreatinfosfokinas (ett enzym som ar
viktigt for muskelfunktionen) i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Iagt antal av en specifik typ av vita blodkroppar (neutropeni), lagt hemoglobinvarde (Hb) eller
Iagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar

allergisk reaktion (6verkénslighet)

sankta eller forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet

hogt blodsocker

hoga blodfetter, sésom hogt kolesterolvarde, hdga triglyceridvéarden och aven lagt
kolesterolvarde och lagt triglyceridvarde
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Okad halt av insulin (ett hormon som reglerar blodsockerhalten)

minskad eller 6kad aptit

sjdlvmordstankar

psykisk sjukdom kannetecknad av bristande eller forlorad kontakt med verkligheten
hallucinationer

vanférestallningar

Okat sexuellt intresse

panikreaktion

depression

kansloméssig labilitet

tillstdnd med likgiltighet och avsaknad av kanslor, kanslor av emotionellt och psykiskt obehag
soémnstdrningar

tandgnissling eller att man biter ihop kékarna

minskat sexuellt intresse (nedsatt libido)

forandrad sinnesstamning

muskelproblem

muskelrérelser som du inte kan kontrollera, som grimaser, smackande med l&pparna och
tungrorelser. De paverkar i allménhet ansiktet och munnen forst, men eventuellt dven andra
delar av kroppen. Det kan vara tecken pa ett tillstand som kallas "tardiv dyskinesi”.
parkinsonism — medicinskt tillstdnd med manga olika symtom, bland annat nedsatt
rorelseformaga eller Iangsamma rérelser, Iangsamt tankeflode, ryckiga rorelser nar man bojer
armar och ben (kugghjulsrigiditet), att man gar med hasande och snabba steg, har skakningar,
svagt eller obefintligt ansiktsuttryck, stela muskler eller dreglar

problem att réra sig

extrem rastloshet och restless legs

forandrat smak- och luktsinne

att 6gongloberna &r fixerade i ett lage

dimsyn

O0gonsmarta

dubbelseende

ljuskansliga 6gon

onormal hjértrytm, langsam eller snabb puls, onormal ledning av elektrisk strém i hjartat,
onormalt hjart-EKG

hogt blodtryck

yrsel pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig fran liggande eller sittande

hosta

hicka

gastroesofageal refluxsjukdom. Ett overflod av magsaft (refluxer) strommar tillbaka in i
esofagus (matstrupen, dvs. det rér som maten passerar pa vag fran munnen till magen), vilket
leder till halsbranna och méjliga skador pa matstrupen

halsbrénna

krakningar

diarré

illamaende

magont

obehag i magen

forstoppning

tata tarmtdmningar

att man dreglar, 6kad salivproduktion

onormalt haravfall

akne, hudsjukdom i ansiktet med ovanligt rod nasa och roda kinder, eksem, hudférhardnader
muskelstelhet, muskelkramper, muskelryckningar, strama muskler, muskelvark (myalgi), smérta
i armar och/eller ben

ledvark (artralgi), ryggsmarta, minskat rorelseomfang i lederna, nackstelhet, begransningar i hur
mycket man kan 6ppna munnen

njursten, socker (glukos) i urinen

spontant mjolkflode fran brosten (galaktorré)
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. forstorade brost hos méan, 6mma brost, torrhet i slidan
. feber

. nedsatt styrka

. gangrubbningar

. obehagskansla i brostkorgen

. reaktioner pé injektionsstallet, som rodnad, svullnad med obehagskansla och klada pa
injektionsstéllet

. torst

. troghet

. leverfunktionsprover kan visa avvikande resultat

. vid testerna kan l&karen upptéacka
- hogre halter av leverenzymer
- hogre halter av alaninaminotransferas
- hdgre halter av gammaglutamyltransferas
- hogre halter av bilirubin i blodet
- hogre halter av aspartataminotransferas
- hogre eller 1agre blodsockerhalter
- hogre halter av glykosylerat hemoglobin
- lagre halter av kolesterol i blodet
- lagre halter av triglycerider i blodet
- ett storre midjematt

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet for forsaljning av lakemedel som har
samma aktiva innehdllsdmne och som tas via munnen, men det &r inte kant med vilken frekvens de
forekommer. (Frekvensen kan inte bestammas utifran tillgangliga data.)

. Iaga halter av vita blodkroppar

. allergisk reaktion (t.ex. svullnad i munnen, tungan, ansiktet och svalget, klada, nasselutslag),
utslag

. ovanlig hjartrytm, plotslig oforklarlig dod, hjartinfarkt

. diabetisk ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma

. aptitloshet (anorexi), svarigheter att svélja

. I4g natriumhalt i blodet

. sjalvmordsforsok och sjalvmord

. oférmaga att motsta impulsen, driften eller begéret att utféra en handling som kan vara skadlig

for dig sjalv och andra, vilket kan inkludera:
- en stark impuls att spela dverdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen
- forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift
- okontrollerbart 6verdrivet kopbeteende
- hetsatning (4tande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt atande
(atande av storre mangder mat &n normalt och mer an vad som behdvs for att stilla
hungern)
- en tendens att vandra ivag
Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer
att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.
. nervositet
. aggressivitet
. malignt neuroleptikasyndrom (ett syndrom med symtom som feber, muskelstelhet, snabbare
andning, svettningar, sankt medvetande och plétsliga férandringar av blodtryck och
hjartfrekvens)
. kramper (krampanfall)
. serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge starka lyckokanslor, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kénsla av att vara berusad, feber, svettningar eller stela muskler)
. talrubbningar
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. hjartproblem inklusive torsade de pointes, hjartstillestand, oregelbundenheter i hjartrytmen som
kan bero pa onormala nervimpulser i hjartat, onormala véarden vid undersokning (EKG) av
hjartat (QT-forlangning)

. svimning

. symtom i samband med blodproppar i blodkérlen, sérskilt i benen (symtomen innefattar
svullnad, smarta och rodnad i benet), vilka kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge
bréstsmartor och andningssvarigheter

. kramper i musklerna runt struphuvudet

. oavsiktlig inandning av mat med risk fér lunginflammation (lunginfektion)
. inflammation i bukspottkorteln

. svarigheter att svélja

. leversvikt

. gulsot (gulfargning av huden och dgonvitorna)

. inflammation i levern

. utslag

. ljuskanslig hud

. kraftiga svettningar

. allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska

symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i
ansiktet och dérefter utbredda hudutslag, hg kroppstemperatur, férstorade lymfkortlar, foérhéjda
halter av leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett forhojt antal av ett visst slags vita
blodkroppar (eosinofili)

. svaghet, dmhet eller smarta i musklerna, sarskilt om du samtidigt mar illa, har feber eller mérk
urin. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till
problem med njurarna (ett tillstand som kallas rabdomyolys)

. svarigheter att kissa

. urinlackage (inkontinens)

. symtom pa lakemedelsabstinens hos nyfodda

. ihallande och/eller sméartsam erektion

. svarigheter att reglera kroppstemperaturen eller 6verhettning
. brostsmartor

. svullnad av hander, vrister eller fotter

. vid provtagning kan lakaren upptacka

- hogre halter av alkaliskt fosfatas

- skiftande varden vid métning av blodsockerhalten
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Abilify Maintena ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda sprutan. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning kan sprutan forvaras vid hdgst 25 °C i upp till
2 timmar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar aripiprazol.
Varije forfylld spruta innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehéller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.
Varje forfylld spruta innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehéller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

- Ovriga innehéllsamnen ar
Pulver
Karmellosnatrium, mannitol (E421), natriumdivatefosfatmonohydrat (E339), natriumhydroxid
(E524)
Vatska
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abilify Maintena levereras i en forfylld spruta, som innehéller ett vitt till benvitt pulver i den framre
kammaren och en klar vatska i den bakre kammaren. Din l&kare gor av det en suspension, som ges
som en injektion.

Endosférpackning
Varje enkelférpackning innehaller en forfylld spruta och tre injektionsnalar: en 25 mm, 23 gauge, en
38 mm, 22 gauge och en 51 mm, 21 gauge.

Flerdosforpackning
Forpackning med 3 endosférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

EA0LGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 (0)1 2078 500

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

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

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

Kvbmpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

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

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

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
Swixx Biopharma Sp. z 0. o.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

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

Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.
Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld
spruta

Abilify Maintena 400 mg pulver och véatska till injektionsvatska, depotsuspension i forfylld
spruta

aripiprazol

Steg 1: Forberedelser fére beredning av pulvret

Lagg fram och kontrollera att innehallet som listas nedan finns med:

- Abilify Maintena bipacksedel och anvisningar for halso- och sjukvardspersonal
- En Abilify Maintena forfylld spruta

- En 25 mm, 23 gauge injektionsnal med nalskydd

- En 38 mm, 22 gauge injektionsnal med nalskydd

- En 51 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd

- Anvisningar for sprutor och nalar

Steg 2: Beredning av pulvret

a)  Tryck latt pa kolvstangen sa att den hakar i gangorna. Rotera darefter kolvstangen sa langt det
gar, s att vatskan slapps ut. Nar kolvstangen ar i stopplaget befinner sig mittproppen vid
indikatorlinjen.

b)  Skaka sprutan kraftigt vertikalt i 20 sekunder tills den beredda suspensionen &r homogen.
Suspensionen bor injiceras omedelbart efter beredning.

homogen
mjolkvit

20 sekunder

C) Inspektera sprutan med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Den
beredda lakemedelssuspensionen ska vara en enhetlig, homogen suspension som &r
ogenomskinlig och har mjolkvit farg.

d)  Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning kan sprutan forvaras < 25 °C i upp till
2 timmar. Skaka sprutan kraftigt i minst 20 sekunder, for atersuspendering fore injektion om,
sprutan har lamnats under langre tid &n 15 minuter.
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Steg 3: Forberedelser fore injektion
a)  Vrid och dra av ytterhatten och spetsskyddet.

Vrid +

(I: :-H Ytterhatt

Spetsskydd Vrid + dra av

b)  Vilj en av foljande injektionsnalar beroende pa injektionsstélle och patientens vikt.

Kroppstyp Injektionsstalle | Nalstorlek

Icke-Overviktig | Deltoideus 25 mm, 23 gauge
Gluteus 38 mm, 22 gauge

Overviktig Deltoideus 38 mm, 22 gauge
Gluteus 51 mm, 21 gauge

c)  Hallindlskyddet och kontrollera med ett tryck att nalen sitter ordentligt fast pa nalskyddet och
vrid medurs tills den sitter stadigt.

Nalskydd

d)  Dra sedan nalskyddet rakt upp.

Nalskydd Dra

125



e)  Hall sprutan uppratt och tryck langsamt in kolvstangen sa att luften pressas ut. Om det inte
gar att trycka in kolvstangen for att pressa ut luften, ska du kontrollera att kolvstangen &r vriden
till stopplaget. Det gar inte att atersuspendera innehallet nar man har pressat ut luften ur sprutan.

Pressa ut luft tills suspensionen
fyller nalbasen*

*Om du kanner ett motstand
eller har svart att pressa ut
luften, ska du kontrollera att

kolvstangen &r vriden till
stopplaget.

f) Injicera sakta suspensionen i glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln. Massera inte
injektionsstallet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl.
Injicera inte i ett omrade med tecken pa inflammation, hudskador, kndlar och/eller blamérken.
Endast avsett for djup intramuskul&r injektion i glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln.

deltoideus gluteus

Kom ihdg att alternera injektionsstalle mellan glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln pa bada
sidor.

Om behandlingen inleds med tva injektioner ska lakemedlet injiceras pa tva stallen, i tva olika
muskler. GE INTE bada injektionerna i samma deltoideus- eller glutealmuskel samtidigt. Till
kanda langsamma CYP2D6-metaboliserare: administrera antingen i tva separata
deltoideusmuskler eller i en deltoideusmuskel och en glutealmuskel. INJICERA INTE i tva
glutealmuskler.

Var observant pa tecken eller symtom pa oavsiktlig intravends administrering.

Steg 4: Efter injektionen
Satt pa nalskyddet. Kassera nalen och den forfyllda sprutan pa lampligt sétt efter injektionen.

Nalskydd Kassera
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol (aripiprazole)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Abilify Maintena &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena
Hur du far Abilify Maintena

Eventuella biverkningar

Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Abilify Maintena &r och vad det anvands for

Abilify Maintena innehaller den aktiva substansen aripiprazol i en forfylld spruta. Aripiprazol tillhor
en grupp lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel. Abilify Maintena anvénds for att behandla
schizofreni — en sjukdom med symtom som innebdr att man hor, ser eller k&nner saker som inte finns,
att man ar misstanksam, har vanférestallningar, talar ossammanhangande, beter sig oférutségbart och
visar brist pa kéanslor. Personer med denna sjukdom kan ocksa kénna sig deprimerade, ha
skuldkanslor, angest eller vara spanda.

Abilify Maintena anvénds for att behandla vuxna patienter med schizofreni som ér tillrackligt
stabiliserade under behandling med aripiprazol.

Om du har svarat vél pa behandling med aripiprazol som tas via munnen eller pa lakemedlet Abilify
Maintena 300 mg eller 400 mg (som ges 1 gang per manad), kan lékaren inleda behandling med
Abilify Maintena 720 mg eller 960 mg (som ges 1 gang varannan manad). Det kan hjalpa till att lindra
dina sjukdomssymtom och minska risken for att symtomen kommer tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du far Abilify Maintena

Anvand inte Abilify Maintena

. om du &r allergisk mot aripiprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Abilify Maintena.

Sjalvmordstankar och sjdlvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med detta lakemedel. Tala
omedelbart om for din lakare om du har tankar pa eller en kansla av att vilja skada dig sjalv fore eller
efter att du fatt Abilify Maintena.

Innan du far behandling med detta lakemedel ska du tala om for din ldkare om du har

. ett akut agiterat tillstand eller allvarligt psykotiskt tillstand
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. hjart-karlsjukdom, hjart-kérlsjukdom i slékten, stroke eller "mini-stroke”, onormalt blodtryck

. hjéartproblem eller har haft stroke, sérskilt om du vet att du har andra riskfaktorer for stroke

. blodproppar, eller blodpropp i sldkten, eftersom man har sett ett samband mellan antipsykotiska
lakemedel och bildning av blodproppar

. oregelbunden hjartrytm, eller om nagon i din familj har haft oregelbunden hjéartrytm (inklusive
sa kallat QT-forlangning som upptackts vid EKG-undersokning)

. ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, speciellt i ansiktet (tardiv dyskinesi)

. en kombination av feber, svettningar, snabbare andhamtning, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (vilket kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)

. kramper (krampanfall) eftersom din l&kare eventuellt vill folja upp dig noggrannare

. demens (forlust av minne och andra mentala formagor), sarskilt om du ar aldre

. hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som 6verdriven torst, stora urinméngder, 6kad aptit och
svaghetskansla) eller om diabetes finns i slakten

. nagon form av svéljsvarigheter

. tidigare spelberoende

Om du marker att du gar upp i vikt, far ett ovanligt rérelsemonster, blir sa somnig att det paverkar ditt
dagliga liv, far svart att svalja eller far allergiska symtom, maste du omedelbart tala med din lakare.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begar som far dig att upptrada pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften
eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stérd
impulskontroll. Det kan omfatta beteenden som spelberoende, dverdrivet dtande eller kdpbeteende,
onormalt hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller sexuella kanslor.
Din l&kare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Detta lakemedel kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, yrsel och
forandringar av rorelseformagan samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet ska iakttas, i synnerhet om du &r en &ldre eller férsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel. Det &r inte kdnt om det ar sékert
och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Abilify Maintena
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Blodtryckssénkande lakemedel: Abilify Maintena kan ¢ka effekten av lakemedel som anvands for att
sanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om du anvander nagot lakemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Om du far Abilify Maintena samtidigt som vissa andra lakemedel ar det mojligt att lakaren maste
andra dosen av Abilify Maintena eller nagot av dina andra lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att namna
foljande for din l&kare:

. lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sdsom kinidin, amiodaron, flekainid, diltiazem)

. antidepressiva lakemedel eller vaxtbaserade Idkemedel som anvands for att behandla depression
och angest (sasom fluoxetin, paroxetin, escitalopram, johannesort)

. lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

. ketokonazol (som anvands vid behandling av Cushings syndrom, da kroppen producerar alltfor
mycket kortisol)

. vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin och proteashdmmare,
t.ex. indinavir, ritonavir)

. krampldsande lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (sasom karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital, primidon)

. vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

. lakemedel som &r kanda for att orsaka QT-forlangning.
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Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Abilify Maintena. Om du
far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena
maste du uppsoka lakare.

Lakemedel som dkar serotoninhalten anvénds huvudsakligen vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smaérta:

. triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar som depression, generaliserat
angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smérta

. selektiva serotoninaterupptagshammare eller serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare
(SSRI/SNRI), exempelvis paroxetin och fluoxetin, som anvands vid depression, tvangssyndrom,
paniksyndrom och angestsyndrom

. andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvands vid egentlig
depression

. tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin) som anvénds vid
depressionssjukdom

. johannesort (Hypericum perforatum), ett véxtbaserat lakemedel som anvénds vid lindrig
depression

. smartstillande lakemedel (sasom tramadol och petidin) som anvands for att lindra smarta

. triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvénds for behandling av migran.

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar
nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify Maintena maste du uppsoka lakare.

Abilify Maintena med alkohol
Alkohol ska undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Om du ar gravid ska du inte ges en injektion med Abilify Maintena innan du har diskuterat det
med din ldkare. Kom ihag att genast tala om for din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid,
eller om du planerar att bli gravid.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar som far detta lakemedel under de sista
tre manaderna av graviditeten (den sista trimestern):

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter
vid matning.

Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom maste du kontakta lakare.

Om du far Abilify Maintena kommer din lakare och du att diskutera om du ska amma eller inte. Ni ska
da overvaga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av amningen.
Du fér inte bade amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala med din lakare om det basta sattet att ge ditt
barn mat om du far detta lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska
beaktas i fall dér fullstdndig uppmarksamhet kradvs, t.ex. vid bilkérning eller hantering av maskiner.

Abilify Maintena innehdller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du far Abilify Maintena

Abilify Maintena levereras som suspension i en forfylld spruta som administreras av lékare eller
sjukskoterska.

Din lakare avgor vilken dos som ar bést for dig. Den rekommenderade startdosen & 960 mg injicerat
en gang varannan manad (56 dagar efter foregaende injektion) savida din ldkare inte har beslutat att ge
dig en lagre startdos eller uppfoljningsdos (720 mg) som injiceras en gang varannan manad (56 dagar
efter foregaende injektion).

Behandlingen med Abilify Maintena 960 mg kan inledas pa tre sétt. Din ldkare bestammer vilket som

passar for dig.

. Om du tidigare fatt Abilify Maintena 400 mg i en eller flera manader, kan lékaren inleda
behandlingen med Abilify Maintena 960 mg genom att ersétta din ndsta dos med en injektion av
Abilify Maintena 960 mg.

. Om du har fatt en injektion med Abilify Maintena 960 mg pa den forsta behandlingsdagen, utan
att ha fatt Abilify Maintena 400 mg en manad tidigare, kommer behandlingen med aripiprazol
via munnen att fortsatta i 14 dagar efter den forsta injektionen.

. Om du far tva injektioner (en med Abilify Maintena 960 mg och en med Abilify Maintena
400 mg) pa den forsta behandlingsdagen, kommer du dven att ta en tablett med aripiprazol via
munnen i samband med besoket. Lakaren kommer att ge injektionerna pa tva olika stallen.

Dérefter ges behandlingen som injektioner med Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg om inte
lakaren sager nagot annat.

Din lakare ger dig lakemedlet som en enda injektion i satesmuskeln (skinkan) varannan manad. Du
kan kanna viss smarta vid injektionen. Lakaren kommer omvéaxlande att ge dig injektionerna pa hoger
och vénster sida. Injektionerna kommer inte att ges intravendst (i ett blodkarl).

Om du har fatt for stor mangd av Abilify Maintena

Du far det har lakemedlet under medicinsk 6vervakning, och det ar darfor inte troligt att du far for
mycket. Om du traffar mer dn en lakare maste du komma ihag att tala om for dem att du anvander
detta lakemedel.

Patienter som har fatt for mycket av detta lakemedel har fatt foljande symtom:

. snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
. ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

. akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber, snabbare andning,
svettningar.

. muskelstelhet och dasighet eller somnighet, langsammare andning, kvavning, hogt eller Iagt
blodtryck, onormal hjartrytm.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av symtomen som beskrivs ovan.

Om du har glémt en injektion av Abilify Maintena

Det ar viktigt att du inte gldmmer en schemalagd dos. Du ska fa en injektion varannan manad. Om du

glommer en injektion ska du kontakta din lakare sa att du kan fa nasta injektion sa snart som mgjligt.

Om du slutar att fa Abilify Maintena

Avbryt inte behandlingen bara for att du mar béttre. Det &r viktigt att du fortsatter att fa detta

lakemedel sa lange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar:

. en kombination av nagra av dessa symtom: Gverdriven sémnighet, yrsel, forvirring,
desorientering, talsvarigheter, svarigheter att ga, muskelstelhet eller skakningar, feber,
kraftloshet, irritation, aggressivitet, angest, forhojt blodtryck eller krampanfall som kan leda till
medvetsldshet.

. ovanliga rorelser framst i ansikte eller tunga, eftersom din lakare kan vilja sdnka dosen.

. om du har symtom som svullnad, smérta och rodnad i benet, eftersom det kan innebdra att du
har en blodpropp, som kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge bréstsmartor och
andningssvarigheter. Om du méarker nagot av de har symtomen ska du genast kontakta lakare.

. en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet, eftersom det kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (MNS).

. ovanligt stark torst, behov av att kissa mer &n vanligt, kraftig hungerkansla, svaghets- eller
trotthetskansla, illamaende, kéansla av forvirring eller fruktdoftande andedréakt, eftersom det kan
vara ett tecken pa diabetes.

. sjdlvmordstankar, sjalvmordsbeteenden eller tankar om och kénslor av att vilja skada sig sjélv.

De nedan listade biverkningarna kan ocksa férekomma efter det att man har fatt Abilify Maintena.
Tala med lakare eller sjukskdterska om du drabbas av nagon av dessa biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. diabetes

. kansla av rastloshet

. kdnsla av angest

. oférmaga att vara stilla, svarighet att sitta stilla
. somnldshet (insomni)

. ryckigt motstand vid passiv rorelse nar musklerna spanns och slappnar av, onormalt ¢kad
spanning i muskler, langsamma kroppsrorelser

. akatisi (en obehaglig kansla av inre rastléshet och ett starkt behov av att standigt rora pa sig)

. skakningar eller darrningar

. okontrollerbara ryckiga, knyckiga eller vridande rorelser

. forandringar av vakenhetsnivan, dasighet

. somnighet

. yrsel

. huvudvark

. muntorrhet

. muskelstelhet

. oférmaga att fa eller behalla erektion vid samlag

. smarta vid injektionsstéllet, hudforhardnad vid injektionsstallet
. kraftloshet, forlust av styrka eller extrem trotthet

. vid blodprover kan ldkaren upptéacka forhdjda nivaer av kreatinfosfokinas (ett enzym som ar
viktigt for muskelfunktionen) i blodet

. viktokning

. viktminskning
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Iagt antal av en specifik typ av vita blodkroppar (neutropeni), lagt hemoglobinvarde (Hb) eller
Iagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar

allergiska reaktioner (t.ex. svullnad i munnen, tungan, ansiktet och svalget, klada, nasselutslag)
forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet

hogt blodsocker

forhojda halter av blodfetter sdisom kolesterol och triglycerider

Okad halt av insulin (ett hormon som reglerar blodsockerhalten)

minskad eller 6kad aptit

sjdlvmordstankar

psykisk sjukdom kannetecknad av bristande eller forlorad kontakt med verkligheten
hallucinationer (t.ex. att se eller hora sadant som inte finns)

vanforestallningar (t.ex. att tro pa sadant som inte stammer med verkligheten)

Okat sexuellt intresse (vilket kan leda till beteenden som ger avsevérda problem for dig sjalv och
andra)

panikreaktion

depression

kanslomassig labilitet

tillstdnd med likgiltighet och avsaknad av kanslor, kanslor av emotionellt och psykiskt obehag
somnstorningar

tandgnissling eller att man biter ihop kékarna

minskat sexuellt intresse (nedsatt libido)

forandrad sinnesstdémning

muskelproblem

muskelrérelser som du inte kan kontrollera, som grimaser, smackande med l&pparna och
tungrorelser. De paverkar i allménhet ansiktet och munnen forst, men eventuellt dven andra
delar av kroppen. Det kan vara tecken pa ett tillstand som kallas “tardiv dyskinesi”.
parkinsonism — medicinskt tillstdind med manga olika symtom, bland annat nedsatt
rorelseformaga eller langsamma rorelser, langsamt tankeflode, ryckiga rorelser nar man bojer
armar och ben (kugghjulsrigiditet), att man gar med hasande och snabba steg, har skakningar,
svagt eller obefintligt ansiktsuttryck, stela muskler eller dreglar

problem att réra sig

extrem rastloshet och restless legs

att 6gongloberna ar fixerade i ett lage

dimsyn

dgonsmarta

dubbelseende

ljuskansliga 6gon

forandrat smak- och luktsinne

onormal hjartrytm, langsam eller snabb puls

hogt blodtryck

yrsel pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig fran liggande eller sittande

hosta

hicka

gastroesofageal refluxsjukdom: ett dverflod av magsaft (refluxer) som strommar tillbaka in i
esofagus (matstrupen, dvs. den kanal som maten passerar pa vag fran munnen till magen), vilket
leder till halsbranna och maéjliga skador pa matstrupen

halsbréanna

kréakningar

diarré

illamaende

magont

obehag i magen

forstoppning

tata tarmtémningar

att man dreglar, 6kad salivproduktion

132



. onormalt haravfall

. akne, hudsjukdom i ansiktet med ovanligt rod nasa och roda kinder, eksem, hudforhardnader

. muskelstelhet, muskelkramper, muskelryckningar, strama muskler, muskelvark (myalgi), smérta
i armar och/eller ben

. ledvark (artralgi), ryggsmarta, minskat rorelseomfang i lederna, nackstelhet, begransningar i hur
mycket man kan éppna munnen

. njursten, socker (glukos) i urinen

. spontant mjolkflode fran brosten (galaktorré)

. forstorade brost hos mén, 6mma brost, torrhet i slidan

. feber

. nedsatt styrka

. gangrubbningar

. obehagskansla i brostkorgen

. reaktioner pa injektionsstallet, som rodnad, svullnad med obehagskansla och klada pa
injektionsstéllet

. torst

. troghet

. vid provtagning kan lakaren upptacka
- hogre eller 1agre blodsockerhalter
- hdgre halter av glykosylerat hemoglobin
- ett storre midjematt
- lagre halter av kolesterol i blodet
- lagre halter av triglycerider i blodet
- lagre antal vita blodkroppar och neutrofiler i blodet
- hogre halter av leverenzymer
- lagre halter av hormonet prolaktin i blodet
- onormala fynd vid EKG-undersokning av hjartat (t.ex. forhojd eller omvénd T-
vagsamplitud)
- hogre halter av alaninaminotransferas
- hdgre halter av gammaglutamyltransferas
- hdgre halter av bilirubin i blodet
- hogre halter av aspartataminotransferas
. leverfunktionsprover kan visa avvikande resultat

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet for forsaljning av lakemedel som har
samma aktiva innehallsamne och som tas via munnen, men det &r inte ként med vilken frekvens de
forekommer. (Frekvensen kan inte bestammas utifran tillgangliga data.)

. Iaga halter av vita blodkroppar

. minskad aptit

. Iag natriumhalt i blodet

. sjdlvmord och sjalvmordsforsok

. oférmaga att motsta impulsen, driften eller begaret att utféra en handling som kan vara skadlig

for dig sjalv och andra, vilket kan inkludera:
- en stark impuls att spela 6verdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen
- okontrollerbart éverdrivet kopbeteende
- hetséatning (dtande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt atande
(atande av storre mangder mat an normalt och mer dn vad som behdvs for att stilla
hungern)
- en tendens att vandra ivéig
Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer
att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.
. nervositet
. aggressivitet
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malignt neuroleptikasyndrom (ett syndrom med symtom som feber, muskelstelhet, snabbare
andning, svettningar, sankt medvetande och plétsliga férandringar av blodtryck och
hjartfrekvens)

kramper (krampanfall)

serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge starka lyckokéanslor, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kansla av att vara berusad, feber, svettningar eller stela muskler)

talrubbningar

diabetisk ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma

svimning

hjartproblem inklusive hjartstillestand, torsade de pointes, oregelbundenheter i hjartrytmen som
kan bero pa onormala nervimpulser i hjartat

symtom i samband med blodproppar i blodkérlen, sérskilt i benen (symtomen innefattar
svullnad, smarta och rodnad i benet), vilka kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge
bréstsmartor och andningssvarigheter

spasm i halsen som kan leda till en kénsla av att ett storre foremal har fastnat i halsen

kramper i musklerna runt struphuvudet

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation (lunginfektion)

inflammation i bukspottkorteln

svarigheter att svélja

leversvikt

gulsot (gulfargning av huden och dgonvitorna)

inflammation i levern

utslag

ljuskéanslig hud

kraftiga svettningar

allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i
ansiktet och déarefter utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur, férstorade lymfkortlar, forhéjda
halter av leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett forhojt antal av ett visst slags vita
blodkroppar (eosinofili)

svaghet, 6mhet eller smarta i musklerna, sarskilt om du samtidigt mar illa, har feber eller mork
urin. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till
problem med njurarna (ett tillstand som kallas rabdomyolys)

svarigheter att kissa

urinléckage (inkontinens)

symtom pa lakemedelsabstinens hos nyfodda

ihallande och/eller smartsam erektion

plétsligt oforklarligt dodsfall

svarigheter att reglera kroppstemperaturen eller 6verhettning

brostsmértor

svullnad av hander, vrister eller fotter

vid provtagning kan lakaren upptacka

- skiftande varden vid métning av blodsockerhalten

- QT-forlangning (onormalt fynd vid EKG-undersokning av hjértat)

- hogre halter av alkaliskt fosfatas i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den forfyllda sprutan. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar aripiprazol.

Abilify Maintena 720 mq injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Varje forfylld spruta innehaller 720 mg aripiprazol.

Abilify Maintena 960 mq injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta
Varje forfylld spruta innehaller 960 mg aripiprazol.

- Ovriga innehallsamnen ar
karmellosnatrium, makrogol, povidon (E1201), natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat
(E339), natriumhydroxid (E524) och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2, Abilify Maintena
innehaller natrium)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abilify Maintena dr en injektionsvétska, depotsuspension i forfylld spruta.

Abilify Maintena ar en vit till benvit injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta.

Forpackningsstorlek
Varje 720 mg-forpackning innehaller en forfylld spruta och tva sterila injektionsnalar med
sékerhetsanordning: en 38 mm 22 gauge och en 51 mm 21 gauge.

Varje 960 mg-forpackning innehaller en forfylld spruta och tva sterila injektionsnalar med
sékerhetsanordning: en 38 mm 22 gauge och en 51 mm 21 gauge.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +322 53579 79 Tel: +370 (0)5 236 91 40
Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg
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Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 (0)242 434 222

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 (0)640 1030

E)ALGoa
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 (0)1 2078 500

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

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

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

Kvbmpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 (0)214 444 9670

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 (0)6 616 47 50

Lundbeck S.A.
Tél: +32253579 79

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 (0)1 9206 570

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
Swixx Biopharma Sp. z 0. o.
Tel.: +48 (0)22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Roménia
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 (0)37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o0.0.
Tel: +386 (0)1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 (0)2 20833 600

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

Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
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Denna bipacksedel &ndrades senast.
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Abilify Maintena 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
Abilify Maintena 960 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
aripiprazol

Ska administreras av halso- och sjukvardspersonal en gang varannan manad. Las de fullstandiga
instruktionerna fore anvandning.

Denna injektionsvitska, suspension, ar endast avsedd for engangsbruk.

For intramuskular anvandning. Ska endast injiceras i glutealmuskeln. Lakemedlet far inte
administreras pa annat sétt.

Gor en visuell inspektion for att upptécka partiklar och missfargning.

Suspensionen ska vara en enhetlig, homogen suspension som ar ogenomskinlig och har mjolkvit
farg. Abilify Maintena ska inte anvandas om det ar missfargat eller innehaller partiklar.

Forpackningens innehall

Kontrollera att nedanstdende bestandsdelar finns med:

Antingen Abilify Maintena 960 mg eller 720 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld
spruta samt tva injektionsnalar.

En steril 38 mm lang nal med diametern 22 gauge och svart fattning.

En steril 51 mm lang nal med diametern 21 gauge och gron fattning.

Nalskydd \

Sakerhetsanordning fér nalen

_ Nalfattning

Sprutans spetsskydd

Kolvstang

e
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Forberedelser infor injektionen

. Ta ut sprutan ur forpackningen.
. Knacka sprutan mot handen minst tio ganger.
. Efter att ha knackat sprutan ska den skakas kraftigt i minst tio sekunder.

Valj en lamplig nal

Endast for administrering i glutealmuskeln.

Valet av nal avgors av patientens kroppstyp.

o . . Farg pa sakerhetsanordning
Kroppstyp Nalens dimensioner .
for nalen
Icke-G ikti
cre-overviKtig 38 mm, 22 gauge svart
(BMI < 28 kg/m?)
Overviktig (BMI > 28 kg/m?) 51 mm, 21 gauge gron

Satt fast nalen
. Vrid och dra loss den forfyllda sprutans spetsskydd.

. Hall i nélens fattning och kontrollera med ett tryck att nélen sitter ordentligt fast pa
sakerhetsanordningen, och vrid forsiktigt medurs sa att nalen sitter SAKERT fast.
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Pressa ut luft

. Nar du &r redo att administrera injektionen haller du sprutan uppratt och tar bort nalskyddet
genom att dra det rakt upp. Vrid inte nalskyddet eftersom det kan fa nélen att lossna fran

sprutan.

. Skjut langsamt kolvstangen uppat for att pressa ut luft, anda tills suspensionen fyller
nalfattningen.

. Injicera omedelbart efter att luften har pressats ut ur sprutan.
K
Injicera dosen
. Injicera langsamt hela innehallet i patientens glutealmuskel. Far inte administreras pa annat
satt.

. Massera inte injektionsstallet.

140



. Kom ihdg att alternera injektionsstalle mellan de bada glutealmusklerna.

. Om behandlingen inleds med tva injektioner ska dessa administreras i var sin glutealmuskel.
INJICERA INTE bada injektionerna samtidigt i samma glutealmuskel.

. Var observant pa tecken eller symtom pa oavsiktlig intravends administrering.

Avfallshantering

. Satt fast nalens sakerhetsanordning efter injektionen genom att trycka den mot en hard yta sa att
den tacker Gver och lases fast dver nalen.

. Kassera omedelbart den anvanda sprutan och den oanvanda nalen i en godkéand behallare for
skarande och stickande foremal.
. En oanvand nal ska inte sparas for senare anvandning.
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