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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtluzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwah
0 przedtuzonym uwalnianiu
Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwah
0 przediuzonym uwalnianiu
Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
Kazda amputko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.

Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedluzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przediuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
w amputko-strzykawce

Proszek: bialy lub biatawy
Rozpuszczalnik: przezroczysty

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Abilify Maintena jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u dorostych pacjentow ze
stabilizacjg choroby za pomocg doustnej postaci arypiprazolu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W przypadku pacjentdéw nieleczonych wcze$niej arypiprazolem przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym Abilify Maintena nalezy najpierw ustali¢ tolerancj¢ po podaniu postaci

doustnej arypiprazolu.

Zalecana dawka poczatkowa i dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Abilify Maintena wynosi

400 mg.

Nie jest wymagane dobieranie indywidualnej dawki tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy
nalezy podawac¢ raz w miesiacu jako pojedyncze wstrzyknigcie (nie wezesniej niz po 26 dniach od

podania poprzedniego wstrzyknigcia).

Po podaniu pierwszego wstrzyknigcia przez 14 kolejnych dni nalezy kontynuowa¢ podawanie
doustnej postaci arypiprazolu w dawce od 10 mg do 20 mg, aby utrzymac¢ terapeutyczne stezenie
arypiprazolu podczas rozpoczynania leczenia.

Jesli wystepuja dziatania niepozadane po podaniu dawki 400 mg, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie

dawki do 300 mg raz na miesigc.

Pominiecie dawek

Pominiecie dawek

Jesli pacjent pominal druga lub
trzecia dawke i od ostatniego
wstrzykniecia uplynelo:

Dzialanie

od > 4 tygodni do < 5 tygodni

Wstrzyknigcie nalezy wykonac jak najszybciej,
a nastepnie wznowic schemat comiesiecznych wstrzyknigc.

> 5 tygodni

Nalezy ponownie rozpocza¢ jednoczesne podawanie doustne;j
postaci arypiprazolu przez 14 dni wraz z kolejnym podanym
wstrzyknigciem, a nastgpnie wznowic¢ schemat comiesi¢gcznych
wstrzykniec.

Jesli pominieto czwarta lub
kolejna dawke (tj. po osiagnieciu
stanu stacjonarnego), a czas,
ktory uplynal od ostatniego
wstrzykniecia wynosi:

Dzialanie

od > 4 tygodni do < 6 tygodni

Wstrzykniecie nalezy poda¢ jak najszybciej,
a nastepnie wznowic schemat comiesiecznych wstrzyknigc.

> 6 tygodni

Nalezy ponownie rozpocza¢ jednoczesne podawanie doustne;j
postaci arypiprazolu przez 14 dni wraz

z kolejnym podanym wstrzyknigciem, a nastgpnie wznowic
schemat comiesi¢cznych wstrzyknig¢.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Abilify Maintena u
pacjentow w wieku 65 lat lub starszych (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest wymagane
dostosowanie dawki. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia zalecen dawkowania u pacjentow
Z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Dawkowanie u tych pacjentdéw wymaga ostroznosci,
zaleca si¢ posta¢ doustng (patrz punkt 5.2).

Osoby wolno metabolizujgce z udziatem CYP2D6

W przypadku pacjentoéw, u ktorych rozpoznano wolny metabolizm z udziatem CYP2D6, dawka
poczatkowa i dawka podtrzymujgca powinna wynosi¢ 300 mg. W przypadku jednoczesnego
stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A4 dawke nalezy zmniejszy¢ do 200 mg (patrz punkt 4.5).

Dostosowanie dawki z powodu interakcji

Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzi¢ u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie silne inhibitory
CYP3A4 lub silne inhibitory CYP2D6 dtuzej niz przez 14 dni. W razie odstawienia inhibitora
CYP3A4 Iub CYP2D6, moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki do wezesniejszej wielkosci dawki
(patrz punkt 4.5). W przypadku pojawienia si¢ dziatan niepozgdanych pomimo dostosowania dawki
produktu leczniczego Abilify Maintena, nalezy ponownie rozwazy¢, czy konieczne jest jednoczesne
stosowanie inhibitora CYP2D6 lub CYP3A4.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw indukujacych CYP3A4 z produktem leczniczym
Abilify Maintena przez okres dtuzszy niz 14 dni, poniewaz powoduje to zmniejszenie stgzenia
arypiprazolu we krwi i takie stgzenie moze nie by¢ skuteczne (patrz punkt 4.5).

Dostosowanie dawki produktu leczniczego Abilify Maintena u pacjentéw jednocze$nie
przyjmujacych silne inhibitory CYP2D6, silne inhibitory CYP3A4 i (lub) leki indukujace
CYP3A4 dluzej niz przez 14 dni

Dawka dostosowana

Pacjenci przyjmujacy dawke 400 mg produktu leczniczego Abilify Maintena

Silne inhibitory CYP2D6 lub silne inhibitory CYP3A4 300 mg

Silne inhibitory CYP2D6 i silne inhibitory CYP3A4 200 mg*

Leki indukujace CYP3A4 Unika¢ stosowania
Pacjenci przyjmujacy dawke 300 mg produktu leczniczego Abilify Maintena

Silne inhibitory CYP2D6 lub silne inhibitory CYP3A4 200 mg*

Silne inhibitory CYP2D6 i silne inhibitory CYP3A4 160 mg*

Leki indukujace CYP3A4 Unika¢ stosowania

* Dostosowane dawki 200 mg i 160 mg uzyskuje si¢ wytacznie przez zastosowanie produktu Abilify Maintena proszek

i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.
Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Abilify Maintena u
dzieci i mlodziezy w wieku od 0 do 17 lat. Nie ma dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Abilify Maintena jest przeznaczony wytacznie do podawania domigéniowego.
Produktu nie wolno podawa¢ dozylnie ani podskérnie. Powinien on by¢ podawany wylgcznie przez
fachowy personel medyczny.

Abilify Maintena proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedfuzonym
uwalnianiu

Zawiesing nalezy wstrzykiwac niezwlocznie po rekonstytucji, ale mozna ja przechowywac w fiolce w
temperaturze ponizej 25 °C przez maksymalnie 4 godziny.



Abilify Maintena proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwas o przedfuzonym
uwalnianiu w ampuzko-strzykawce

Zawiesing nalezy wstrzykiwac niezwlocznie po rekonstytucji, ale mozna jg przechowywac

W strzykawce w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie 2 godziny.

Zawiesing nalezy wstrzykiwac powoli, jednorazowo (nie wolno dzieli¢ dawek) do migsénia
posladkowego lub naramiennego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania wstrzykniecia,
aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego do naczynia krwiono$nego.

Podanie do migsnia posladkowego

Zaleca si¢ uzywanie bezpiecznych igiet 22 G x 38 mm do wstrzyknie¢ podskornych do migénia
posladkowego. W przypadku otytych pacjentow (wskaznik masy ciata > 28 kg/m? pc.), nalezy uzywaé
bezpiecznych igiet do wstrzyknie¢ podskornych 21 G x 50 mm. Nalezy zmienia¢ miejsce
wstrzykniecia podajac produkt leczniczy raz do jednego, raz do drugiego migsnia posladkowego.
Podanie do migsnia naramiennego

Do wstrzyknig¢ podskornych do migénia naramiennego zaleca si¢ uzywanie bezpiecznych igiet 23 G x
25 mm. W przypadku otytych pacjentow nalezy uzywaé bezpiecznych igiet do wstrzyknigc
podskdrnych 22 G x 38 mm. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia podajac produkt leczniczy raz

do jednego, raz do drugiego mig¢$nia naramiennego.

Fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem oraz amputko-strzykawka sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia.

Pelne instrukcje stosowania podano w ulotce zataczonej do produktu leczniczego (informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia przeciwpsychotycznego kliniczna poprawa stanu pacjenta moze nastapi¢ w ciagu
kilku dni do kilku tygodni. Przez caly ten czas pacjent powinien pozostawac pod §cista obserwacja.

Zastosowanie u pacjentdéw w stanie silnego pobudzenia lub w ostrym stanie psychotycznym

Produktu leczniczego Abilify Maintena nie nalezy stosowac do leczenia silnego pobudzenia ani
ostrych stanéw psychotycznych, gdy wymagane jest natychmiastowe ztagodzenie objawow.

Prawdopodobienstwo podjecia proby samobojczej

Wystepowanie zachowan samobodjczych jest wlasciwe w chorobach psychotycznych 1 w niektorych
przypadkach byto zglaszane niedlugo po rozpoczgciu przyjmowania leku przeciwpsychotycznego lub
po zmianie na inny lek przeciwpsychotyczny, w tym arypiprazol (patrz punkt 4.8). Leczeniu
przeciwpsychotycznemu u pacjentdow z grupy wysokiego ryzyka powinna towarzyszy¢ $cista
obserwacja pacjenta.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa
(zawal migs$nia sercowego lub choroba niedokrwienna w wywiadzie, niewydolnos¢ serca lub
zaburzenia przewodzenia), chorobg naczyn mézgowych, w stanach predysponujacych do
niedocisnienia (odwodnienie, zmniejszenie objgtosci krwi krazacej i leczenie



przeciwnadci$nieniowymi produktami leczniczymi) lub nadcisnienia te¢tniczego, w tym postepujgcego
lub ztos§liwego. Zgtaszano przypadki choroby zakrzepowo-zatorowej zyt (ang. venous
thromboembolism , VTE) w zwiazku ze stosowaniem produktow przeciwpsychotycznych. U
pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czgsto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE,
dlatego nalezy zidentyfikowaé wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE przed rozpocz¢ciem oraz w
czasie leczenia arypiprazolem i wdrozy¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (patrz punkt 4.8).

Wydtuzenie odstepu QT

Podczas badan klinicznych nad leczeniem arypiprazolem w postaci doustnej czgsto$¢ przypadkow
wydtuzenia odstgpu QT byta poréwnywalna z placebo. Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie
U pacjentow z wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym (patrz punkt 4.8).

Pozne dyskinezy

W badaniach klinicznych trwajacych nie dtuzej niz rok zgtaszano niezbyt czeste przypadki dyskinez
wystepujace w trakcie leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe p6znych
dyskinez wystgpig u pacjentéw leczonych arypiprazolem, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
odstawienie leku (patrz punkt 4.8). Objawy takie mogg czasowo nasili¢ si¢ lub nawet wystapi¢ dopiero
po odstawieniu leku.

Z1o$liwy zesp6t neuroleptyczny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS)

NMS jest potencjalnie $miertelnym zespotem objawow, ktore mogg wystapi¢ w zwigzku

z podawaniem lekdw przeciwpsychotycznych. W badaniach klinicznych odnotowano rzadkie
przypadki NMS w czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sg bardzo wysoka
goraczka, sztywno$¢ miegsni, zaburzenia §wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu
wegetatywnego (nieregularne tetno i wahania ci$nienia krwi, czestoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz
zaburzenia rytmu serca). Moga wystagpi¢ takze objawy dodatkowe, takie jak: zwiekszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jednakze
zglaszano takze zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej i rabdomiolizg niekoniecznie
zwigzane z NMS. Jesli u pacjenta wystapiag wyzej wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe
swiadczace o NMS, badZz wystapi niewyjasnionego pochodzenia wysoka goraczka bez innych
objawow NMS, nalezy przerwac leczenie wszystkimi przeciwpsychotycznymi produktami
leczniczymi, w tym takze arypiprazolem (patrz punkt 4.8).

Drgawki

W badaniach klinicznych zglaszano niezbyt czgste przypadki napaddéw drgawkowych w czasie
leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowaé zachowujac ostrozno$¢

U pacjentow, u ktorych w przeszlosci wystgpowaty napady drgawkowe lub u ktérych wystepuja
choroby wiazgce sie ze sktonnoscig do takich napadow (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwiazana z demencja

Zwigkszona Smiertelnosé

W trzech badaniach nad arypiprazolem w postaci doustnej z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
prowadzonych z udzialem pacjentéw w podesztym wieku z psychoza zwigzang z chorobg Alzheimera
(n = 938; $rednia wieku: 82,4 lat; zakres: 56-99 lat), pacjentom leczonym arypiprazolem zagrazato
wigksze ryzyko zgonu w porownaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo. Odsetek zgonow wsrod
pacjentow otrzymujacej doustnie arypiprazol wynosit 3,5 % w poréwnaniu do 1,7 % dla placebo.
Chociaz przyczyny zgondéw byty rézne, to w wigkszosci zgonow mialy one charakter sercowo-
naczyniowy (np. niewydolnos$¢ krazenia, nagly zgon) lub zakazny (np. zapalenie phuc) (patrz

punkt 4.8).

Dziatania niepozgdane dotyczqce krgzenia mozgowego



W tych samych badaniach nad arypiprazolem w postaci doustnej zgtaszano wystepowanie u pacjentow
dziatan niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego (np. udar, przemijajacy napad
niedokrwienny), w tym zgonow ($rednia wieku: 84 lata; zakres: 78-88 lat). Lacznie podczas tych
badan dziatania niepozadane dotyczace krazenia mozgowego zgtoszono u 1,3 % pacjentow
otrzymujacych arypiprazol w postaci doustnej w poréwnaniu do 0,6 % pacjentéw otrzymujacych
placebo. Rdznica ta nie byla statystycznie istotna. Jednakze w jednym z tych badan z zastosowaniem
statych dawek u pacjentow leczonych arypiprazolem wystepowata istotna zaleznos¢ odpowiedzi od
dawki w przypadku dziatan niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego (patrz punkt 4.8).

Arypiprazol nie jest wskazany w leczeniu pacjentow z psychoza zwiazang z demencja.

Hiperglikemia i cukrzyca

U pacjentdw leczonych nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem,
zglaszano hiperglikemie, w niektorych przypadkach bardzo wysoka z kwasicg ketonowg i $pigczka
hiperosmotyczng lub zgonem. Czynnikami ryzyka, ktore mogg predysponowac pacjenta do
wystapienia cigzkich powiklan, sg otytos¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. W badaniach
klinicznych arypiprazolu nie byto istotnych réznic w czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych
zwigzanych z hiperglikemig (w tym cukrzycy) ani w nieprawidlowych wartosciach laboratoryjnych
stezenia glukozy w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo. Dla pacjentow leczonych
arypiprazolem i innymi nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi nie ma dostgpnych doktadnych
szacunkow ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z hiperglikemia, aby méc dokonaé
bezposredniego poréwnania. Pacjentéw leczonych jakimikolwiek lekami przeciwpsychotycznymi,

W tym arypiprazolem, nalezy obja¢ obserwacjg w kierunku objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych hiperglikemii (takich jak zwigkszone pragnienie, wielomocz, nadmierne aknienie i
ostabienie), a pacjentéw z cukrzyca lub z czynnikami ryzyka cukrzycy nalezy regularnie monitorowac
pod katem pogorszenia obnizania st¢zenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8).

Nadwrazliwo$¢

Podczas przyjmowania arypiprazolu moga pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci charakteryzujace si¢
objawami reakcji uczuleniowych.

Zwiekszenie sie masy ciala

Zwigkszenie si¢ masy ciata czgsto obserwuje si¢ u pacjentow ze schizofrenig w zwigzku

Z przyjmowaniem lekow przeciwpsychotycznych o znanym wptywie na zwigkszanie si¢ masy ciata,
wspotistniejagcymi chorobami i niehigienicznym trybem zycia. Moze to prowadzi¢ do cigzkich
powiktan. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki zwigkszania si¢ masy ciata

U pacjentow, ktorym przepisano arypiprazol w postaci doustnej. Jesli takie przypadki wystepowaly, to
zwykle u pacjentdw z istotnymi czynnikami ryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy lub
gruczolak przysadki w wywiadzie. W badaniach klinicznych nie wykazano, aby arypiprazol
powodowat klinicznie istotne zwigkszenie si¢ masy ciata (patrz punkt 4.8).

Dysfagia
Z przyjmowaniem lekow przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolu, wiaze si¢ spowolnienie
motoryki przetyku i ryzyko aspiracji. Arypiprazol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z grupy

ryzyka zachtystowego zapalenia ptuc.

Patologiczne uzaleznienie od hazardu

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano przypadki patologicznego uzaleznienia od hazardu wsrod
pacjentow, ktorym przepisano arypiprazol w postaci doustnej, niezaleznie od tego, czy wczesniej takie
uzaleznienie od hazardu wystepowato w wywiadzie medycznym. Pacjenci, ktorzy w przesztosci byli
uzaleznieni od hazardu, mogg by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystgpienia tego dziatania
niepozadanego i nalezy ich szczegdlnie monitorowac (patrz punkt 4.8).



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji produktu leczniczego Abilify Maintena. Informacje
podane ponizej uzyskano z badan arypiprazolu w postaci doustnej.

W zwigzku z antagonistycznym dzialaniem wobec receptoréw al-adrenergicznych arypiprazol moze
nasila¢ dziatanie okreslonych lekow przeciwnadcisnieniowych. Biorgc pod uwage podstawowe
dziatanie arypiprazolu na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
podawania arypiprazolu jednocze$nie z alkoholem lub w skojarzeniu z innymi lekami wywierajacymi
wplyw na OUN z naktadajacymi si¢ dziataniami niepozadanymi, takimi jak uspokojenie polekowe
(patrz punkt 4.8). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac arypiprazol w skojarzeniu z lekami o znanym
dziataniu powodujacym wydtuzenie odstepu QT lub zaburzenia elektrolitowe.

Mozliwy wplyw innych lekéw na arypiprazol

Arypiprazol jest metabolizowany na wiele sposobdéw, w tym takze przez enzymy, takie jak CYP2D6 i
CYP3A4. Nie jest jednak metabolizowany przez enzymy z grupy CYP1A, wigc nie jest konieczne
dostosowywanie dawek u palaczy tytoniu.

Chinidyna i inne silne inhibitory CYP2D6

W badaniu klinicznym arypiprazolu podawanego doustnie zdrowym ochotnikom silny inhibitor
CYP2D6 (chinidyna) zwigkszat wartos¢ AUC arypiprazolu o 107 %, natomiast warto$¢ Crmax
pozostawata niezmieniona. Wartosci AUC i1 Crax dehydroarypiprazolu, czynnego metabolitu, byty
odpowiednio zmniejszone 0 32 % i 0 47 %. Mozna przewidywacé, ze inne silne inhibitory CYP2D6,
takie jak fluoksetyna i paroksetyna, moga wywiera¢ podobne dziatanie i dlatego nalezy w podobny
sposob zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2).

Ketokonazol i inne silne inhibitory CYP3A4

W badaniu klinicznym arypiprazolu podawanego doustnie zdrowym ochotnikom silny inhibitor
CYP3A4 (ketokonazol) zwiekszal wartosci AUC i Crax arypiprazolu odpowiednio 0 63 % i 37 %.
Wartoéci AUC i Cmax dehydroarypiprazolu wzrosty odpowiednio o 77 % i 43 %. U pacjentéw

z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2D6 jednoczesne podawanie silnych inhibitoréw CYP3A4
moze powodowaé wigksze stezenia arypiprazolu w osoczu w poréwnaniu do pacjentow

z intensywnym metabolizmem przy udziale CYP2D6 (patrz punkt 4.2). W przypadku rozwazania
podawania ketokonazolu lub innych silnych inhibitorow CYP3A4 w skojarzeniu z arypiprazolem
potencjalne korzysci powinny przewazac nad potencjalnym ryzykiem dla pacjenta. Mozna
przewidywac, ze inne silne inhibitory CYP3A4, takie jak itrakonazol i inhibitory proteazy HIV, moga
wywiera¢ podobne dziatanie i dlatego nalezy w podobny sposob zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2).
Po przerwaniu przyjmowania inhibitora CYP2D6 lub CYP3A4 dawke arypiprazolu nalezy zwigkszy¢
do poczatkowej dawki z okresu przed rozpoczeciem terapii skojarzonej. Mozna spodziewac si¢
tagodnego zwigkszenia st¢zenia arypiprazolu w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania
stabych inhibitorow CYP3A4 (np. diltiazem) lub CYP2D6 (np. escytalopram) z tym produktem
leczniczym.

Karbamazepina i inne leki indukujgce CYP3A44

Po podaniu karbamazepiny, silnego leku indukujacego CYP3A4, w skojarzeniu z doustnym
arypiprazolem pacjentom ze schizofrenia lub zaburzeniami schizoafektywnymi, $rednie geometryczne
warto$ci Cmax I AUC arypiprazolu byty odpowiednio o 68 % i 73 % mniejsze w poréwnaniu do
doustnego arypiprazolu (30 mg) podawanego w monoterapii. Podobnie $rednie geometryczne wartosci
Cmax 1 AUC dehydroarypiprazolu po jednoczesnym podaniu karbamazepiny byly mniejsze
odpowiednio 0 69 % i 71 %, niz te wartosci po podaniu doustnego arypiprazolu w monoterapii. Mozna
oczekiwac, ze podobne dziatanie moze wywiera¢ podawanie produktu leczniczego Abilify Maintena
w skojarzeniu z innymi lekami indukujacymi CYP3A4 (takimi jak ryfampicyna, ryfabutyna,

fenytoina, fenobarbital, primidon, efawirenz, newirapina i ziele dziurawca). Nalezy unika¢ podawania



lekow indukujgcych CYP3A4 w skojarzeniu z produktem leczniczym Abilify Maintena, poniewaz
powoduje to zmniejszenie stezenia arypiprazolu we krwi i takie stezenie moze nie by¢ skuteczne.

Walproinian i lit

Gdy walproinian lub lit byly podawane w skojarzeniu z arypiprazolem, nie byto klinicznie istotnych
zmian w zakresie st¢zen arypiprazolu i w zwigzku z tym nie jest konieczne dostosowanie dawki
podczas podawania walproinianu lub litu z produktem leczniczym Abilify Maintena.

Mozliwy wplyw arypiprazolu na inne produkty lecznicze

W badaniach klinicznych doustne dawki 10-30 mg/dobg arypiprazolu nie wywieraly istotnego wptywu
na metabolizm substratow CYP2D6 (wspotczynnik dekstrometorfan/3-metoksymorfinan), CYP2C9
(warfaryna), CYP2C19 (omeprazol) i CYP3A4 (dekstrometorfan). Ponadto w warunkach in vitro
arypiprazol i dehydroarypiprazol nie zmieniaty metabolizmu zachodzacego z udziatem CYP1A2.
Istnieje zatem mate prawdopodobienstwo, aby produkt leczniczy Abilify Maintena powodowat
klinicznie istotne interakcje z innymi lekami za pos$rednictwem tych enzymow.

Kiedy arypiprazol byt podawany w skojarzeniu z lamotryging, dekstrometorfanem, warfaryna,
omeprazolem, escytalopramem lub wenlafaksyna, nie stwierdzono klinicznie istotnej zmiany w
stezeniach tych lekow. W zwigzku z tym zadne modyfikacje dawki nie sg konieczne podczas
jednoczesnego stosowania z produktem leczniczym Abilify Maintena.

Zespot serotoninowy

Zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego u pacjentdw przyjmujacych arypiprazol i mozliwe
objawy przedmiotowe i podmiotowe tego zespotu moga wystapi¢ szczegdlnie w przypadku
jednoczesnego stosowania z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym, takimi jak SSRI/SNRI
(selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny/inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny) lub z lekami, o ktorych wiadomo, ze wptywaja na zwigkszenie st¢zenia arypiprazolu
(patrz punkt 4.8).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie prowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan klinicznych arypiprazolu u kobiet w
cigzy. Zgtaszano wystepowanie wad wrodzonych, jednak nie mozna bylto ustali¢ ich zwigzku
przyczynowego z arypiprazolem. W badaniach na zwierzetach nie mozna byto wykluczy¢
potencjalnego wystapienia objawow toksycznos$ci rozwojowej (patrz punkt 5.3). Pacjentki nalezy
poinformowan¢ o konieczno$ci powiadomienia swojego lekarza o zajsciu w cigze lub planowaniu
zaj$cia w cigze podczas leczenia produktem leczniczym Abilify Maintena. Ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa u ludzi oraz budzace watpliwosci wyniki badan na
zwierzetach, ten lek nie moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli spodziewane korzys$ci wyraznie nie
przewyzszaja potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Lekarze przepisujacy recepty musza pamigtac o dtugotrwatych wtasciwosciach produktu leczniczego
Abilify Maintena.

Noworodki narazone na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym arypiprazolu) w czasie
trzeciego trymestru cigzy naleza do grupy ryzyka narazonej na wystgpienie dziatan niepozadanych, w
tym zaburzen pozapiramidowych i (Iub) objawdw z odstawienia, ktore po porodzie mogg rdzni¢ si¢
nasileniem i czasem trwania. Obserwowano pobudzenie, wzmozone napigcie, obnizone napigcie,
drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane z karmieniem. W zwigzku
z powyzszym noworodki powinny by¢ objete Scistg obserwacja (patrz punkt 4.8).



Karmienie piersia

Arypiprazol przenika do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy
przerwa¢ podawanie produktu Abilify Maintena biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos$é

Arypiprazol nie zaburzat plodnos$ci na podstawie danych z badan nad toksycznym wplywem na
reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Arypiprazol moze wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn w zwigzku z mozliwym wptywem na uktad nerwowy i wzrok, takim jak
uspokojenie polekowe, sennos¢, omdlenie, niewyrazne widzenie, podwajne widzenie (patrz

punkt 4.8). Z tego wzgledu pacjentom nalezy doradzi¢, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie
obstugiwali maszyn dopoki nie bedzie znana ich indywidualna podatno$¢ na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zgtaszane u>5 % pacjentow w dwoch
dhugoterminowych badaniach produktu Abilify Maintena prowadzonych metodg podwojnie $lepe;j
proby obejmowaty zwigkszenie masy ciata (9,0 %), akatyzje (7,9 %), bezsennos$¢ (5,8 %) i bl w
miejscu podania (5,1 %).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z leczenie arypiprazolem podano

W ponizszej tabeli. Dane w tabeli oparto na dziataniach niepozadanych zglaszanych podczas badan
klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do obrotu.

Wszystkie dziatania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktad/narzad i czgsto$ci: bardzo czgsto
(> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do

< 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Nie mozna okresli¢ czestosci dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu,
poniewaz pochodzg one ze spontanicznych zgloszen. Z uwagi na to czestosé takich dziatan
niepozadanych okreslono jako ,,nieznana”.

Czesto Niezbyt czesto Nie znana
Zaburzenia Neutropenia Leukopenia
krwi i ukladu Niedokrwistos¢
chlonnego Trombocytopenia
Zmniejszenie liczby
neutrofili
Zmniejszenie liczby biatych
krwinek
Zaburzenia Nadwrazliwos¢ Reakcje uczuleniowe (np.
ukladu reakcja anafilaktyczna, obrzek
immunologi naczynioruchowy obejmujacy
cznego obrzek jezyka, obrzek twarzy,
swiad lub pokrzywke)
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Czesto

Niezbyt czesto

Nie znana

Zaburzenia
endokrynolog
iczne

Zmniejszenie stezenia
prolaktyny we krwi
Hiperprolaktynemia

Cukrzycowa $piaczka
hiperosmolarna
Kwasica ketonowa

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

Zwigkszenie
masy ciala
Cukrzyca
Zmniejszenie
masy ciala

Hiperglikemia
Hipercholesterolemia
Hiperinsulinemia
Hiperlipidemia
Hipertrojglicerydemia
Zaburzenia faknienia

Anoreksja
Hiponatremia

Zaburzenia
psychiczne

Nadmierne
pobudzenie
Lek
Niepokoj
Bezsennosé

Mysli samobodjcze
Zaburzenia psychotyczne
Omamy

Urojenia
Hiperseksualnosé
Reakcje paniki

Depresja

Chwiejno$¢ emocjonalna
Apatia

Dysforia

Zaburzenia snu
Bruksizm

Obnizenie libido

Zmiany nastroju

Dokonane samobdjstwo
Proba samobdjcza
Patologiczne uzaleznienie od
hazardu

Nerwowos¢

Zachowania agresywne

Zaburzenia
ukladu
nerwowego

Zaburzenia

pozapiramidowe

Akatyzja
Drzenie
Dyskineza
Sedacja
Sennosé

Zawroty glowy

Bole glowy

Dystonia

Pozne dyskinezy
Parkinsonizm
Zaburzenia ruchu
Nadpobudliwosé
psychomotoryczna
Zespot ,,niespokojnych nog”
Sztywno$¢ migsni
szkieletowych
Hipertonia
Spowolnienie ruchowe
Slinotok

Zaburzenia smaku
Omamy wechowe

Zto$liwy zespo6t neuroleptyczny
Drgawki typu grand mal
Zespol serotoninowy
Zaburzenia mowy

Zaburzenia
oka

Napad przymusowego
patrzenia z rotacjg gatek
Niewyrazne widzenie
Bol oka

Podwaojne widzenie

Zaburzenia
serca

Dodatkowe skurcze
komorowe

Bradykardia

Tachykardia

Zmniejszenie amplitudy
zatamka T w EKG
Nieprawidtowosci w badaniu
EKG

Inwersja zatamka T

w EKG

Nagly niewyjasniony zgon
Zatrzymanie akcji serca
Torsades de pointes Arytmie
komorowe

Wydtuzenie odstgpu QT

Zaburzenia
naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze
Hipotensja ortostatyczna

Omdlenia
Choroba zakrzepowo-zatorowa
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Czesto Niezbyt czesto Nie znana
PodwyzZszone ci$nienie krwi | zyt (w tym zator plucny
i zakrzepica zyt glebokich)

Zaburzenia Kaszel Skurcz czgsci ustnej gardia
ukladu Czkawka Skurcz krtani
oddechowego, Zachtystowe zapalenie ptuc
klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Suchos¢ w Choroba refluksowa przetyku | Zapalenie trzustki
zoladka i jelit | jamie ustnej Niestrawno$¢é Dysfagia

Wymioty

Biegunka

Nudnosci

Bol w nadbrzuszu

Dyskomfort w jamie

brzusznej

Zaparcia

Czgste wyproznienia

Nadmierne wydzielanie $liny
Zaburzenia Nieprawidtowy wynik testow | Niewydolnos¢ watroby
watroby i watrobowych ZobMaczka
drdg Zwickszenie aktywnosci Zapalenie watroby
Z6kciowych enzymow watrobowych Zwigkszenie aktywnos$ci

Podwyzszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej

aminotransferazy alaninowej

Zwigkszenie aktywnosci

gamma-glutamylotransferazy

PodwyzZszone stezenie

bilirubiny we krwi

Podwyzszenie aktywnosci

aminotransferazy

asparaginianowej
Zaburzenia Lysienie Wysypka
skory i tkanki Tradzik Reakcja fotoalergiczna
podskérnej Tradzik rozowaty Nadmierne pocenie si¢

Egzema

Stwardnienia skory
Zaburzenia Sztywnos¢ Sztywnos$¢ migsni Rozpad mig$ni poprzecznie
miesniowo- mig$niowo- Skurcze mig$ni prazkowanych (rabdomioliza)
szkieletowe i | szkieletowa Drzenie mie$ni
tkanki lgcznej Napiecie migsni

Bole migsniowe

Bl w konczynach

Bol stawow

BAl plecow

Zmniejszenie zakresu ruchu

stawu

Sztywno$¢ karku

Szczekoscisk
Zaburzenia Kamica nerkowa Zatrzymanie moczu
nerek i drdg Cukromocz Nietrzymanie moczu
moczowych
Ciaza, polog Zespot abstynencyjny u
i okres noworodkow (patrz punkt 4.6)
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Czesto

Niezbyt czesto

Nie znana

okoloporodo
wy

Zaburzenia
ukladu
rozrodczego i
piersi

Zaburzenia
erekcji

Mlekotok
Ginekomastia
Wrazliwos¢ piersi
Sucho$¢ pochwy

Dhugotrwaly wzwod

Zaburzenia
0golne i stany
w miejscu
podania

Reakcje w
miejscu podania
Stwardnienie w
miejscu podania
Zmeczenie

Goraczka

Astenia

Zaburzenia chodu
Dyskomfort w klatce
piersiowej

Reakcja w miejscu podania
Rumien w miejscu podania
Obrzegk w miejscu podania
Dyskomfort w miejscu
podania

Swiad w miejscu podania
Wzmozone pragnienie
Spowolnienie

Zaburzenia regulacji
temperatury (np. hipotermia,
goraczka)

B4l w klatce piersiowej
Obrzgk obwodowy

Badania
diagnostyczne

Zwigkszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowej we
krwi

Zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi
Zmniejszenie st¢zenia
glukozy we krwi
Zwigkszenie stezenia
glikozylowanej hemoglobiny
Zwickszenie obwodu w pasie
Zmnigjszenie st¢zenia
cholesterolu we krwi
Zmniejszenie stezenia
tréjglicerydéw we krwi

Wabhania stezenia glukozy we
krwi

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu podania
Podczas faz dwdch dlugoterminowych badan prowadzonych metodg podwojnie $lepej proby z grupg
kontrolng obserwowano reakcje w miejscu podania, ktorych nasilenie generalnie byto tagodne lub
umiarkowane i ktore ustgpowaly w miar¢ uptywu czasu. Bol w miejscu podania (czgstosé 5,1 %)
pojawiat si¢ Srednio w drugim dniu po wstrzyknigciu i utrzymywat si¢ srednio przez 4 dni.

W otwartym badaniu, porownujacym biodostgpnos¢ produktu leczniczego Abilify Maintena
podawanego do migénia naramiennego lub posladkowego, reakcje zwigzane z miejscem podania
wystepowaly nieznacznie czesciej po podaniu do mig¢énia naramiennego. Wigkszo$¢ reakcji miata

charakter tagodny i ustepowata po kolejnych podaniach produktu. W poréwnaniu do badan, podczas
ktorych produkt leczniczy Abilify Maintena byt podawany do mig$nia posladkowego, ponowne
wystepowanie bolu w miejscu podania wystgpowalo czesciej po podaniu do mig$nia naramiennego.

Leukopenia
Neutropeni¢ zgtaszano w programie klinicznym dotyczacym produktu leczniczego Abilify Maintena i
zazwyczaj pojawiata sie ona okoto 16 dnia po pierwszym podaniu, a utrzymywata sie srednio 18 dni.

Objawy pozapiramidowe (ang. EPS)

W badaniach z udziatem pacjentoéw ze stabilng schizofrenig podawanie produktu leczniczego Abilify
Maintena wigzato sie¢ z wickszg czestoscig objawdw EPS (18,4 %) niz w przypadku leczenia
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arypiprazolem w postaci doustnej (11,7 %). Akatyzja byta najczesciej zgtaszanym objawem (8,2 %) i
zazwyczaj pojawiata sie ona okoto 10. dnia po pierwszym podaniu, a utrzymywala sie srednio 56 dni.
Pacjenci z akatyzjg zwykle przyjmowali w ramach leczenia leki przeciwcholinergiczne, gtéwnie
mesylat benzatropiny i trineksyfenidyl. Rzadziej w leczeniu akatyzji podawano substancje, takie jak
propranolol i benzodiazepiny (klonazepam i diazepam). Na kolejnym miejscu byty przypadki
parkinsonizmu z czesto$ciag wystgpowania wynoszacg 6,9 % dla produktu leczniczego Abilify
Maintena, 4,15 % dla arypiprazolu 10-30 mg w postaci tabletek doustnych i 3,0 % dla placebo.

Dystonia

Efekt klasy terapeutycznej: objawy dystonii, dlugotrwate nieprawidtowe skurcze grup mi¢sni, moga
wystepowac u wrazliwych pacjentow w ciggu pierwszych kilku dni leczenia. Do objawow dystonii
naleza: skurcze mig$ni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosci z przetykaniem,
trudnosci z oddychaniem i (lub) protruzja jezyka. Chociaz objawy te moga wystgpowac po
zastosowaniu matych dawek, wystepuja czesciej 1 z wigkszym nasileniem podczas stosowania lekow
przeciwpsychotycznych pierwszej generacji o silnym dziataniu i w wigkszych dawkach.
Obserwowano zwigkszone ryzyko ostrej dystonii u m¢zczyzn i w mtodszych grupach wiekowych.

Masa ciala

Podczas dtugoterminowego badania prowadzonego przez 38 tygodni metoda podwdjnie $lepej proby z
grupa kontrolng otrzymujaca substancje¢ czynng czestos¢ przypadkdéw zwigkszenia si¢ masy ciala o

> 7 % od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 9,5 % dla produktu leczniczego Abilify
Maintena i 11,7 % dla arypiprazolu 10-30 mg w postaci tabletek doustnych. Czestos¢ przypadkdw
zmniejszenia si¢ masy ciala o0 > 7 % od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 10,2 % w
grupie otrzymujacej produktu leczniczy Abilify Maintena i 4,5 % w grupie otrzymujacej arypiprazol
doustnie w tabletkach 10-30 mg. Podczas dtugoterminowego badania prowadzonego przez

52 tygodnie metoda podwdjnie §lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo czestose
przypadkow zwigkszania si¢ masy ciala o0 27 % od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty
wynosita 6,4 % dla produktu leczniczego Abilify Maintena i 5,2 % dla placebo. Cze¢stos¢ przypadkow
zmniejszenia si¢ masy ciata 0 > 7 % od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 6,4 % dla
produktu leczniczego Abilify Maintena i 6,7 % dla placebo. Podczas leczenia prowadzonego metoda
podwojnie $lepej proby $rednia zmiana masy ciata od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty
wynosita —0,2 kg w grupie otrzymujacej produktu leczniczy Abilify Maintena i —0,4 kg w grupie
otrzymujacej placebo (p = 0,812).

Prolaktyna

Podczas badan klinicznych w zakresie zarejestrowanych wskazan i po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu u pacjentow otrzymujacych arypiprazol obserwowano zaréwno zwickszenie,
jak i zmniejszenie st¢zenia prolaktyny w surowicy w porownaniu do pomiaro6w poczatkowych
(punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnych przypadkéw przedawkowania zwigzanych z dziataniami niepozadanymi
podczas badan klinicznych produktu leczniczego Abilify Maintena. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby
unikng¢ nieumyslnego wstrzykniecia produktu leczniczego do naczynia krwionosnego. Po
potwierdzonym lub podejrzewanym przypadkowym przedawkowaniu/nieumy$lnym podaniu
dozylnym konieczna jest Scisla obserwacja pacjenta i jesli pojawia si¢ wszelkie potencjalne cigzkie
medycznie objawy lub oznaki, wymagane jest monitorowanie pacjenta, ktore powinno obejmowac
ciggle monitorowanie elektrokardiograficzne. Medyczny nadzor i monitorowanie powinno by¢
prowadzone do czasu powrotu pacjenta do zdrowia.
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Symulacja natychmiastowego uwolnienia catej dawki leku wykazata, ze prognozowana mediana
stezenia arypiprazolu osiaga szczytowg warto$¢ 4 500 ng/ml lub okoto 9-krotng warto$¢ goérnego
zakresu terapeutycznego. W przypadku natychmiastowego uwolnienia catej dawki przewiduje sig, ze
stezenia arypiprazolu szybko ulegajg zmniejszeniu do goérnego limitu przedziatu terapeutycznego po
okoto 3 dniach. Do siédmego dnia érednie stezenia arypiprazolu nadal maleja do stezen zgodnych

z dawka domig$niowej postaci depot bez natychmiastowego uwolnienia catej dawki. Biorac pod
uwagg, ze przedawkowanie jest mniej prawdopodobne w przypadku produktéw leczniczych
podawanych pozajelitowo niz w przypadku produktéw doustnych, ponizej podano informacje odno$ne
dotyczace przedawkowania postaci doustne;.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W badaniach klinicznych i do§wiadczeniu po wprowadzeniu produktu do obrotu przypadkowe lub
zamierzone ostre przedawkowanie arypiprazolu w monoterapii stwierdzono u dorostych pacjentéw ze
zgtoszonymi dawkami ocenianymi jako maksymalnie 1 260 mg (41-krotno$¢ maksymalnej zalecanej
dawki dobowej) bez zgondw. Do potencjalnie istotnych klinicznie objawdéw podmiotowych

i przedmiotowych nalezaty: letarg, wzrost ci$nienia tetniczego krwi, sennos$¢, przyspieszona czynno$é
serca (tachykardia), nudnosci, wymioty i i biegunka. Ponadto zgtaszano przypadkowe
przedawkowanie samego arypiprazolu (do 195 mg) u dzieci, bez zgonéw. Do potencjalnie istotnych
klinicznie objawoéw podmiotowych i przedmiotowych nalezaly: sennos¢, przejsciowa utrata
$wiadomosci | objawy pozapiramidowe.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku przedawkowania leku stosuje si¢ leczenie podtrzymujgce polegajace na utrzymaniu
droznosci drog oddechowych, dotlenianiu i wentylacji oraz leczeniu objawowym. Nalezy wziaé pod
uwage mozliwo$¢ wptywu wielu produktow leczniczych. Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie
rozpocza¢ monitorowanie czynnosci uktadu krazenia, obejmujgce state monitorowanie zapisu
elektrokardiograficznego, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu serca. Po potwierdzonym lub
podejrzewanym przedawkowaniu arypiprazolu nalezy prowadzi¢ $cisty nadzor i monitorowanie
medyczne do czasu poprawy zdrowia pacjenta.

Hemodializa

Pomimo braku informacji dotyczacych wptywu hemodializy na leczenie przedawkowania
arypiprazolu, istnieje jednak mate prawdopodobienstwo, ze hemodializy bytyby uzyteczne w takich
przypadkach ze wzgledu na znaczny stopien wigzania si¢ arypiprazolu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, inne leki przeciwpsychotyczne, kod ATC:
NO5AX12

Mechanizm dzialania

Przyjmuje si¢, ze skutecznos¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii zwigzana jest ze skojarzonym
dziataniem cze¢$ciowo agonistycznym wobec receptora dopaminowego D; i receptora serotoninowego
5-HT1a oraz z dziataniem antagonistycznym wobec receptora serotoninowego 5-HTza.
Antagonistyczne wlasciwosci arypiprazolu wykazano na zwierz¢cym modelu hiperaktywnosci
dopaminergicznej, a wlasciwosci agonistyczne na zwierzecym modelu hiperaktywnosci
dopaminergicznej. W warunkach in vitro arypiprazol wykazuje silne powinowactwo do receptorow
dopaminowych D; i D3, serotoninowych 5HT1a i 5HT2a oraz umiarkowane powinowactwo do
receptorow dopaminowych Da, serotoninowych 5HTac i 5HT7, a takze adrenergicznych alfa-1 i
histaminowych Hi. Arypiprazol wykazuje takze umiarkowane powinowactwo do miejsc wychwytu
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zwrotnego serotoniny, nie wykazuje natomiast istotnego powinowactwa do cholinergicznych
receptorow muskarynowych. Interakcje z receptorami innymi niz podtypy receptoréw dopaminowych
i serotoninowych pozwalajg na wyjasnienie niektorych innych wlasciwosci klinicznych arypiprazolu.

Arypiprazol podawany doustnie w dawkach od 0,5 do 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie zdrowym
ochotnikom powoduje zalezne od dawki zmniejszenie wigzania rakloprydu znakowanego 1'C, ligandu
receptora D,/Ds, w jadrze ogoniastym i skorupie, co mozna wykry¢ za pomocg pozytronowe;j
tomografii emisyjne;j.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Leczenie podtrzymujgce schizofrenii u dorostych

Skutecznos¢ produktu leczniczego Abilify Maintena w leczeniu podtrzymujacym pacjentéw ze
schizofrenig ustalono w dwoch dtugoterminowych randomizowanych badaniach klinicznych
prowadzonych metodg podwojnie Slepej proby.

Zasadnicze 38-tygodniowe badanie randomizowane prowadzone metodg podwojnie §lepej proby

z grupg kontrolng otrzymujaca substancje czynng mialo na celu ustalenie skutecznosci,
bezpieczenstwa stosowania i tolerancji tego produktu leczniczego podawanego raz w miesigcu

W postaci wstrzyknigcia w poréwnaniu do arypiprazolu w tabletkach 10-30 mg podawanego raz na
dobe doustnie jako leczenie podtrzymujace u dorostych pacjentdow ze schizofrenia. Badanie sktadato
si¢ z fazy przesiewowe;j i 3 faz leczenia: fazy konwersji, fazy stabilizujacej z zastosowaniem leku
doustnego i fazy prowadzonej metoda podwdjnie §lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca
substancj¢ czynna.

Szesciuset szes¢dziesigciu dwoch pacjentow kwalifikujacych si¢ do trwajacej 38 tygodni fazy
prowadzonej metoda podwojnie §lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca substancj¢ czynna
przydzielono losowo w stosunku 2:2:1 do leczenia metoda podwojnie $lepej proby do jednej z 3 grup
leczenia: 1) Abilify Maintena 2) dawka stabilizujgca arypiprazolu 10-30 mg w postaci doustnej lub 3)
dhugodziatajacy arypiprazol 50 mg/25 mg w postaci wstrzyknigcia. Dawka dtugodziatajacego
arypiprazolu 50 mg/25 mg zostata uwzglgdniona w badaniu jako arypiprazol w matej dawce w celu
przetestowania czuto$ci badania w schemacie badania z lekiem rownowaznym.

Wiyniki analizy pierwszorzgdowego punktu koncowego oceny skutecznos$ci, szacowany odsetek
pacjentéw, u ktorych wystepowato zagrozenie nawrotu choroby do konca 26. tygodnia fazy podwajnie
Slepej proby z grupg kontrolng otrzymujaca substancje czynng wykazaty, ze produkt leczniczy Abilify
Maintena 400 mg/300 mg jest rOwnowazny z doustnym arypiprazolem w tabletkach 10-30 mg.
Szacowany odsetek nawrotow do konca 26. tygodnia wynosit 7,12 % dla produktu leczniczego Abilify
Maintena i 7,76 % dla arypiprazolu 10-30 mg w postaci tabletek doustnych, réznica o —0,64 %.

Dziewiecdziesieciopiecioprocentowy przedziat ufnosci (—5,26; 3,99) dla réznicy w zakresie
szacowanego odsetka pacjentow, ktérym zagraza nawrot choroby do 26. tygodnia, wytaczal wstepnie
okreslony margines rownowaznos$ci 11,5 %. Z uwagi na to produkt leczniczy Abilify Maintena jest
rownowazny z doustng postacia arypiprazolu w tabletkach 10-30 mg.

Szacowany odsetek pacjentow, ktérym zagraza nawrét choroby do konca 26. tygodnia dla produktu
leczniczego Abilify Maintena wynosit 7,12 %, co bylo statystycznie znamiennie nizsze niz dla dtugo
dziatajacego arypiprazolu we wstrzyknigciu 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Zatem ustalono
wyzszo$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena nad dtugodziatajacym arypiprazolem do
wstrzyknigé 50 mg/25 mg i potwierdzono wiarygodno$¢ schematu badania.

Na Rysunku 1 przedstawiono krzywe Kaplana-Meiera czasu od randomizacji do zagrazajacego
nawrotu choroby w ciagu trwajacej 38 tygodni podwojnie $lepej fazy z grupa kontrolng otrzymujaca
substancje czynng dla produktu leczniczego Abilify Maintena, doustnego arypiprazolu 10-30 mg

i dlugo dziatajacego arypiprazolu do wstrzyknie¢ 50 mg/25 mg.
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Rys. 1 Wykres Kaplana-Meiera limitu produktu dla czasu do nasilenia objawow

psychotycznych/zagrazajacego nawrotu

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

1.0 1 —'==-l———-= m—

08 | T

0,6 -

0,4 -

Test log-rank
0.2 1 | ARIP IMD 400/300 mg w poréwnaniu do ARIP 10-30 mg: warto$¢ p = 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg w poréwnaniu do ARIP IMD 50/25 mg: warto$¢ p < 0,0001

Liczba pacjentéw, ktérym nie zagraza nawroét choroby

0,0
Liczba uczestnikdw z grupy ryzyka

IMD 400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173

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

IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 g5 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 9

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 238 252 266

Dni od randomizacji

UWAGA: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10-30 mg = doustny arypiprazol; ARIP IMD 50/25 mg = dtugodziatajacy
arypiprazol do wstrzyknigé

Ponadto réwnorzedno$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena w poréwnaniu do doustnego
arypiprazolu 10-30 mg potwierdzaja wyniki analizy wg skali objawow pozytywnych i negatywnych
w schizofrenii (ang. Positive and Negative Syndrome Scale Score, PANSS).

Tabelal Laczny wynik w skali PANSS — zmiana od pomiaru poczatkowego do 38. tygodnia —
ostatnia obserwacja przeniesiona dalej (LOCF):

Randomizowana proba skuteczno$ci *°

Laczny wynik w skali PANSS — zmiana od pomiaru poczatkowego do 38. tygodnia-wynik
ostatniej obserwacji przeniesiony dalej (LOCF):
Randomizowana préba skutecznosci ®
Abilify Maintena Arypiprazol w Dhugodziatajacy arypiprazol do
postaci doustnej wstrzyknie¢
400 mg/300 mg 10-30 mg/dobe 50 mg/25 mg
(n = 263) (n = 266) (n=131)

Srednia warto$¢ 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
poczatkowa (SD)
Srednia zmiana -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
Warto$é-P nie dotyczy 0,0272 0,0002

a: Zmiana ujemna oceny 0znacza poprawe.
b: Do oceny wiaczono wylacznie pacjentow z oceng poczatkows i co najmniej jedng ocena po ocenie poczatkowej. Wartosci P
wyprowadzono z poréwnania zmiany od pomiaru poczatkowego podczas analizy modelu kowariancji z lekiem jako wyrazem i ocena

poczatkowa jako zmienna.

Drugie badanie prowadzone przez 52 tygodnie byto badaniem randomizowanym z wycofaniem,
prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby prowadzonym w Stanach Zjednoczonych u dorostych
pacjentow z aktualnym rozpoznaniem schizofrenii. Badanie sktadato sie¢ z fazy przesiewowe;j i 4 faz
leczenia: fazy konwersji, fazy stabilizujacej z zastosowaniem leku doustnego, fazy stabilizujacej z
zastosowaniem produktu leczniczego Abilify Maintena i fazy prowadzonej metoda podwdjnie Slepej
proby z grupa kontrolna otrzymujaca placebo. Pacjenci, ktorzy spetnili wymog stabilizacji choroby
lekiem doustnym w fazie stabilizujacej leczenia doustnego, zostali przydzieleni do otrzymywania
metodg pojedynczej $lepej proby produktu leczniczego Abilify Maintena
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i rozpoczeli faze stabilizujgca z zastosowaniem produktu Abilify Maintena trwajaca minimalnie

12 tygodni i maksymalnie 36 tygodni. Pacjenci kwalifikujacy si¢ do fazy prowadzonej metoda
podwdjnie $lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo byli losowo przydzielani w proporcji
2:1 do leczenia metoda podwojnie Slepej proby produktem leczniczym Abilify Maintena lub placebo.

Koncowa analiza skutecznosci obejmowata 403 randomizowanych pacjentow i 80 przypadkow
zaostrzenia objawow psychotycznych/zdarzen zagrozenia nawrotu choroby. W grupie otrzymujace;j
placebo u 39,6 % pacjentdéw nastgpita progresja do ryzyka zagrazajacego nawrotu choroby, natomiast
W grupie otrzymujacej produkt leczniczy Abilify Maintena ryzyko zagrazajacego nawrotu choroby
wystapito u 10 % pacjentdow; zatem pacjentom z grupy otrzymujacej placebo zagrazato 5,03-krotnie
wigksze ryzyko zagrazajacego nawrotu choroby

Prolaktyna

Podczas badania prowadzonego przez 38 tygodni metoda podwojnie §lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg substancje czynng wystepowalo srednie zmniejszenie stezen prolaktyny w grupie
otrzymujacej produkt leczniczy Abilify Maintena (—0,33 ng/ml) w poréwnaniu do $redniego
zwigkszenia w grupie otrzymujacej arypiprazol doustnie w tabletkach 10-30 mg (0,79 ng/ml;

p <0,01). Czestos¢ wystepowania wsrod pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy Abilify
Maintena st¢zenia prolaktyny > 1-krotno$ci gornej granicy normy (GGN) podczas wszystkich ocen
wynosita 5,4 % w porownaniu do 3,5 % pacjentow przyjmujacych doustnie arypiprazol w tabletkach
10-30 mg. W kazdej grupie leczenia u pacjentéw pici meskiej czestos¢ byta generalnie wigksza niz

u kobiet.

Podczas badania prowadzonego przez 52 tygodnie metoda podwojnie Slepej proby z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo wystepowato srednie zmniejszenie stezen prolaktyny w grupie otrzymujacej
produkt leczniczy Abilify Maintena (—0,38 ng/ml) w poréwnaniu do $redniego zwickszenia w grupie
otrzymujacej placebo (1,67 ng/ml). Czgstos¢ stezenia prolaktyny > 1-krotno$ci gérnej granicy normy
(GGN) wsrod pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy Abilify Maintena wynosita 1,9 %

w poréwnaniu do 7,1 % u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Leczenie ostrych przypadkow schizofirenii u dorostych

Skutecznos$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena u dorostych pacjentéw z ostrym nawrotem
schizofrenii okreslono w krotkotrwatym (12-tygodniowym), randomizowanym badaniu,
prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby z grupg kontrolng otrzymujacag placebo (n = 339).
Glowny punkt koncowy (zmiana tgcznej oceny W skali PANSS w zakresie od pomiaru poczatkowego
do 10 tygodnia) wykazat wyzszo$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena (n = 167) wobec placebo
(n=172).

Podobnie do tacznej oceny w skali PANSS, zaréwno podskala objawdw pozytywnych jak

i negatywnych PANSS rowniez wykazaty poprawe (zmniejszenie) w miar¢ uptywu czasu

W poréwnaniu do pomiaru poczatkowego.

Tabela 2 Laczny wynik w skali PANSS — zmiana od pomiaru poczatkowego do 10. tygodnia:
Randomizowana proéba skuteczno$ci

Laczny wynik w skali PANSS —zmiana od pomiaru poczatkowego do 10. tygodnia:
Randomizowana préba skuteczno$ci ?
Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Srednia warto$¢ poczatkowa (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n =162 n =167
Srednia zmiana (SD) wyznaczona -26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
metoda najmniejszych kwadratow n=299 n=2381
Wartos¢-P < 0,0001
Réznica leczenia® (95 % CI) -15,1 (-19,4, -10,8)

2 Dane byly analizowane za pomocg analizy mieszanego modelu ponownych pomiaréw (ang. mixed model repeated measures MMRM).
Analiza obejmowala wylacznie uczestnikow losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej dany lek, ktorzy otrzymali co najmniej jedno
wstrzyknigcie leku oraz przeprowadzono u nich oceng skutecznosci podczas pomiaru poczatkowego i co najmniej jedna taka oceng

W pézniejszym czasie.

Roznica (Abilify Maintena minus placebo) wyznaczona metoda najmniejszych kwadratow w stosunku do pomiaru poczatkowego.
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Ponadto produkt leczniczy Abilify Maintena wykazywat roéwniez statystycznie istotng poprawe
w zakresie objawOw reprezentowanych przez zmiang oceny na skali CGIS w zakresie od pomiaru
poczatkowego do 10. tygodnia.

Funkcjonowanie indywidualne i spoteczne oceniano przy uzyciu skali funkcjonowania
indywidualnego i spotecznego (PSP - Personal and Social Performance). Skala PSP jest zwalidowana,
oceniang przez lekarza skala, mierzaca funkcjonowanie indywidualne i spoteczne w czterech
domenach: zaje¢ uzytecznych spotecznie (np. praca i nauka), zwigzkow osobistych i spotecznych,
dbatosci o higiene osobista oraz zachowan zaklocajacych porzadek i agresywnych. Zaobserwowano
statystycznie istotng roznicg na korzy$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena 400 mg/300 mg

w poréwnaniu do placebo w 10. tygodniu (+7,1, p < 0,0001, 95 % CI: 4,1; 10,1 za pomocg modelu
ANCOVA (LOCF)).

Profil bezpieczenstwa byt zgodny ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu leczniczego Abilify
Maintena. Niemniej wystgpowaty rdznice w porownaniu do stosowania w leczeniu podtrzymujgcym
schizofrenii. Podczas krotkotrwatego (12-tygodniowego), randomizowanego badania, prowadzonego
metodg podwojnie $lepej proby z udziatem pacjentow otrzymujacych Abilify Maintena

400 mg/300 mg, objawy, ktore wystepowaly co najmniej dwukrotnie czeSciej niz u pacjentow
otrzymujacych placebo, obejmowaty zwigkszenie masy ciala i akatyzje. Czgsto$¢ wystepowania
zwigkszenia masy ciata wynoszacego < 7 % od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty

(12. tydzien ) wynosita 21,5 % w grupie pacjentow otrzymujacych produkt Abilify Maintena w
poréwnaniu do 8,5% w grupie placebo. Akatyzja byla najczgséciej obserwowanym objawem EPS
(czesto$¢ wystepowania tego objawu w grupie otrzymujacej produkt Abilify Maintena wynosita
11,4 %, a w grupie placebo — 3,5 %).

Drzieci i mlodziez
Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowiazek dotaczenia wynikéw badan produktu leczniczego
Abilify Maintena we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu schizofrenii
(patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Wechtanianie arypiprazolu do krazenia uktadowego po podaniu produktu leczniczego Abilify Maintena
nastepuje powoli i jest wydluzone w zwigzku z malg rozpuszczalnoscia czasteczek arypiprazolu.
Sredni okres pottrwania wchlaniania produktu leczniczego Abilify Maintena wynosi okoto 28 dni.
Wechtanianie arypiprazolu z postaci depot podawanej domigsniowo byto pelne w poréwnaniu do
standardowej postaci podawanej domig¢éniowo (o natychmiastowym uwalnianiu). Wartosci Cmax
dostosowanej dawki dla postaci depot wynosity okoto 5 % wartosci Cmax Standardowej postaci
domigs$niowej. Po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego Abilify Maintena do mig$nia
posladkowego lub naramiennego, zakres wchianiania (AUC) byt podobny w przypadku obu miejsc
podania, ale szybko$¢ wchianiania (Cmax) byta wigksza po podaniu do mig$nia naramiennego. Po
podaniu wielokrotnym dawek domig$niowych, stezenia arypiprazolu w osoczu stopniowo rosng do
maksymalnego stezenia w osoczu po medianie czasu tmax Wynoszacej odpowiednio 7 dni w przypadku
migsnia posladkowego i 4 dni w przypadku mig$nia naramiennego. Stezenia w stanie stacjonarnym

u typowego uczestnika byto osiggane po podaniu czwartej dawki w przypadku obu miejsc podania.
Zwigkszone stezenia arypiprazolu i dehydroarypiprazolu oraz parametry AUC mniegjsze niz
proporcjonalne do podanej dawki sg obserwowane po comiesi¢cznym podaniu produktu leczniczego
Abilify Maintena od 300 mg do 400 mg.

Dystrybucja

Na podstawie badan nad arypiprazolem podawanym doustnie arypiprazol jest rozmieszczany w catym
organizmie, a pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4,9 1/kg, co wskazuje na znaczng dystrybucje
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pozanaczyniowa. W stezeniach terapeutycznych arypiprazol i dehydroarypiprazol wigza si¢ w ponad
99 % z biatkami surowicy, glownie z albuminami.

Metabolizm

Arypiprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. Proces ten przebiega trzema
gtownymi drogami: dehydrogenacji, hydroksylacji oraz N-dealkilacji. Jak wynika z badan in vitro
enzymy CYP3A4 i CYP2D6 warunkuja dehydrogenacje oraz hydroksylacje arypiprazolu, a N-
dealkilacja jest katalizowana przez CYP3A4. Gtowng czasteczka czynng znajdujgca sie w krgzeniu
0golnym jest sam arypiprazol. Po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego Abilify Maintena
czynny metabolit, dehydroarypiprazol, stanowi okoto 29,1 do 32,5 % warto$ci AUC arypiprazolu
W 0SOCZU.

Eliminacja

Po podaniu wielokrotnych dawek 400 mg lub 300 mg produktu leczniczego Abilify Maintena sredni
okres pottrwania arypiprazolu w koncowej fazie eliminacji wynosit odpowiednio 46,5 i 29,9 dnia,
przypuszczalnie w zwigzku z parametrami kinetycznymi ograniczonymi szybko$cig wchtaniania. Po
doustnym podaniu pojedynczej dawki arypiprazolu znakowanego [**C], stwierdza si¢ odpowiednio
27 %1 60 % podanego pierwiastka radioaktywnego w moczu i kale. Mniej niz 1 % niezmienionego
arypiprazolu zostaje wydalone z moczem i okoto 18 % z katem.

Farmakokinetyka w specjalnych grupach pacjentéw

Osoby o wolnym metabolizmie z udziatem CYP2D6

Na podstawie oceny farmakokinetyki produktu leczniczego Abilify Maintena w populacji catkowity
Klirens arypiprazolu wynosit 3,71 I/h u pacjentéw z szybkim metabolizmem z udziatem CYP2D6 i
okoto 1,88 1/h (mniej o okoto 50 %) u pacjentow z wolnym metabolizmem z udzialem CYP2D6
(odnoénie zalecen dawkowania patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Po podaniu doustnym arypiprazolu nie stwierdzono réznic w farmakokinetyce arypiprazolu migdzy
zdrowymi osobami w podesztym wieku a mtodszymi osobami dorostymi. Nie stwierdzono takze
mierzalnego wptywu wieku na farmakokinetyke produktu leczniczego Abilify Maintena u pacjentow
ze schizofrenig.

Ptec

Po podaniu doustnym arypiprazolu nie stwierdzono réznic w farmakokinetyce arypiprazolu miedzy
zdrowymi mezczyznami a kobietami. Nie stwierdzono takze mierzalnego wptywu ptci na
farmakokinetyke produktu leczniczego Abilify Maintena podczas badan klinicznych u pacjentéw ze
schizofrenig.

Palenie tytoniu
Populacyjne badanie farmakokinetyczne arypiprazolu w postaci doustnej nie wykazato zadnych
istotnych klinicznie réznic w farmakokinetyce arypiprazolu zaleznych od palenia tytoniu.

Rasa
Populacyjne badanie farmakokinetyczne nie wykazato zadnych istotnych klinicznie r6znic
w farmakokinetyce arypiprazolu zaleznych od rasy.

Zaburzenia czynnosci nerek

W badaniu z pojedynczg dawkg arypiprazolu w postaci doustnej stwierdzono, ze charakterystyka
farmakokinetyczna arypiprazolu i dehydroarypiprazolu jest podobna u pacjentow z cigzkimi
chorobami nerek i u mtodych 0sob zdrowych.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

20



Badanie z pojedyncza dawka arypiprazolu podawanego doustnie pacjentom z marsko$cig watroby
réznego stopnia (klasa A, B lub C w skali Child-Pugh) nie wykazato znacznego wptywu zaburzen
czynno$ci watroby na farmakokinetyke arypiprazolu i dehydroarypiprazolu, ale w badaniu
uczestniczylto tylko 3 pacjentdow z marskoscia watroby klasy C, co jest niewystarczajace do
wyciggniecia wnioskoOw w zakresie mozliwosci metabolizmu u takich pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny arypiprazolu podawanego zwierz¢tom doswiadczalnym we wstrzyknigciu
domig$niowym jest generalnie podobny do profilu obserwowanego po podaniu doustnym przy
poréwnywalnych stezeniach w osoczu. Jednak po podaniu domigsniowym reakcje zapalna
obserwowano w miejscu podania i obejmowata ona ziarniniakowe zmiany zapalne, ogniska (ztogi
leku), nacieki komorkowe, obrzgki i zwioknienie u malp. Objawy te zwykle ustgpowaty po przerwaniu
podawania.

Dane niekliniczne dla arypiprazolu podawanego doustnie wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, rakotworczos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie
ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Arypiprazol w postaci doustnej

Istotne dziatanie toksyczne stwierdzano jedynie po podaniu dawek lub przy stopniu narazenia
wyraznie przekraczajacym maksymalne dawki lub narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje, ze
dziatanie takie jest ograniczone lub nie wystepuje w praktyce klinicznej. Obserwacje te obejmuja:
zalezny od dawki toksyczny wptyw ha nadnercza stwierdzany u szczuréw po 104 tygodniach
doustnego podawania arypiprazolu w dawce przekraczajacej od 3 do 10 razy srednig warto§¢ AUC

W stanie stacjonarnym wystepujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki i zwigkszenie
czgstosci wystepowania rakow nadnerczy, a takze tgcznej czesto$ci wystepowania gruczolakow/rakow
korowonadnerczowych u samic szczuréw otrzymujacych produkt w dawce przekraczajacej 10 razy
warto$¢ wystepujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki. Najwigksze narazenie
niepowodujace powstawania nowotworow u samic szczurow odpowiadato siedmiokrotnemu narazeniu
u ludzi wystepujgcemu po podaniu zalecanej dawki.

Dodatkowo stwierdzono wyst¢powanie kamicy zoétciowej, jako nastepstwo odktadania si¢
siarczanowych koniugatéw hydroksylowanych metabolitow arypiprazolu w zotci matp, ktorym
wielokrotnie podawano doustnie dawki leku od 25 do 125 mg/kg mc./dobe (okoto 16 do 81 razy
wyzsza niz po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi na podstawie przeliczenia mg/m? pc.).

Jednak stezenie koniugatow siarczanowych hydroksyarypiprazolu w zotci cztowieka, podczas
stosowania najwigkszej proponowanej dawki 30 mg na dobe, nie przekraczato 6 % stezenia
stwierdzanego w zo0tci malp podczas trwajacego 39 tygodni badania i jest znacznie ponizej (6 %)
granicy rozpuszczalnos$ci okreslonej in vitro.

W badaniach toksykologicznych z uzyciem dawki wielokrotnej u mtodych szczuréw i psow profil
toksycznosci arypiprazolu byt poréwnywalny z profilem obserwowanym u dorostych zwierzat oraz
nie byto dowodow potwierdzajacych neurotoksyczno$¢ i niepozadany wptyw na rozwoj.

Wyniki przeprowadzonych w petnym zakresie standardowych badan genotoksycznosci wskazuja, ze
arypiprazol nie ma wlasciwosci genotoksycznych. Arypiprazol nie zaburzat ptodnosci w badaniach
toksycznego wptywu na reprodukcje.

Obserwowano toksyczny wplyw na rozwdj, w tym takze zalezne od dawki opoznienie ptodowej
mineralizacji ko$ci oraz mozliwy wplyw teratogenny u szczurow, ktorym podawano dawki
subterapeutyczne (oceniane na podstawie wartosci AUC) oraz u krolikéw, ktorym podawano dawki
powodujace ekspozycje 3 i 11 razy przewyzszajaca wartos¢ AUC wystepujaca w stanie stacjonarnym
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po podaniu maksymalnej zalecanej dawki u ludzi. Toksyczny wplyw na ciezarne samice obserwowano
podczas podawania dawek podobnych do tych, ktére powodujg toksyczny wpltyw na rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek

Karmeloza sodowa

Mannitol

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Po rekonstytucji

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu

Wykazano, ze produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez okres 4 godzin

w temperaturze 25 °C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwarcia/rekonstytucji nie
eliminuje ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy
okres oraz warunki przechowywania. Przed wstrzyknigeciem energicznie wstrzasac fiolke przez co
najmniej 60 sekund, aby ponownie uzyska¢ zawiesing. Nie pozostawia¢ odtworzonej zawiesiny w
strzykawce.

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przediuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Jesli wstrzykniecie nie zostanie wykonane niezwtocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna
przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C. Jesli strzykawke
pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem nalezy energicznie nig wstrzgsaé przez
co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyskaé¢ zawiesing.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przediuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

Amputko-strzykawke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka szklana
Fiolka szklana (szkto typu I) z gumowym korkiem laminowanym, zamkni¢ta aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik
Fiolka szklana (szklo typu I) o pojemnosci 2 ml z gumowym korkiem laminowanym, zamknigta

aluminiowym kapslem.

Pojedyncze opakowanie

Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jedna fiolke z proszkiem, fiolke z rozpuszczalnikiem o
pojemnosci 2 ml, jedng strzykawke ze ztgczem typu luer lock o pojemnosci 3 ml z zatozona
bezpieczng iglg do wstrzyknie¢ podskornych 21 G x 38 mm z ostong igty, jedng jednorazowa
strzykawke o pojemnosci 3 ml z koncowka typu luer lock, jeden tacznik fiolki i trzy bezpieczne igty
do wstrzyknie¢ podskornych: jedna 23 G x 25 mm, jedna 22 G x 38 mm i jedna 21 G x 50 mm.

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajacy 3 pojedyncze opakowania.

Amputko-strzykawka
Amputko-strzykawka ze szkta typu | zawierajaca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w
tylnej komorze.

Pojedyncze opakowanie
Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke i trzy bezpieczne igty do
wstrzyknig¢ podskornych: jedna 23 G x 25 mm, jedna 22 G x 38 mm i jedna 21 G x 50 mm.

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajacy 3 pojedyncze opakowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Pelne instrukcje przygotowania produktu leczniczego Abilify Maintena do stosowania podano
w ulotce zatgczonej do produktu leczniczego (informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego
personelu medycznego).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedluzonym uwalnianiu

EU/1/13/882/001

EU/1/13/882/003

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu

EU/1/13/882/002

EU/1/13/882/004

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

EU/1/13/882/005

EU/1/13/882/007

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przediuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopada 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Elaiapharm

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

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wmagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekdw.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

28



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko — pojedyncze opakowanie 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0_przedtuzonym uwalnianiu
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka z proszkiem

Jedna fiolka z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 2 ml
Dwie jatowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne igly do wstrzykni¢¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzgsaé fiolka co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzyknigciem nalezy
energicznie wstrzasac fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskac zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzucié¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzytg zawiesing i wode do wstrzykniec.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/001

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko — pojedyncze opakowanie 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0_przedtuzonym uwalnianiu
arypiprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka z proszkiem

Jedna fiolka z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 2 ml
Dwie jatowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne igly do wstrzyknie¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzgsa¢ fiolka co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzyknigciem nalezy
energicznie wstrzasac fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskac zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzucié¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzytg zawiesing i wode do wstrzyknigc.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/002

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Oznakowanie opakowania zewnetrznego (z blue box) — Opakowanie zbiorcze 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: trzy pojedyncze opakowania, kazde zawierajace:

Jedna fiolke z proszkiem

Jedng fiolke z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 2 ml
Dwie jatowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do podawania domig$niowego

Energicznie potrzasac fiolka co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzyknigciem nalezy
energicznie wstrzgsaé fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskac¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzyta zawiesing i wod¢ do wstrzykniec.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/003

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko (bez blue box) — Element opakowania zbiorczego 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pojedyncze opakowanie zawierajgce:

Jedna fiolke z proszkiem

Jedna fiolke z rozpuszczalnikiem o poj. 2 ml

Dwie jatowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne igly do wstrzyknie¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do podawania domig$niowego

Energicznie potrzasa¢ fiolkg co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzyknigciem nalezy
energicznie wstrzasac fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskac zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzyta zawiesing i wode do wstrzykniec.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/003

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

(14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Oznakowanie opakowania zewnetrznego (z blue box) — Opakowanie zbiorcze 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
arypiprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: trzy pojedyncze opakowania, kazde zawierajace:

Jedna fiolke z proszkiem

Jedng fiolke z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 2 mi
Dwie jatowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzgsa¢ fiolka co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzykniecia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzykni¢ciem nalezy
energicznie wstrzasa¢ fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskac¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzyta zawiesing i wode do wstrzykniec.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/004

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko (bez blue box) — Element opakowania zbiorczego 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu
arypiprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pojedyncze opakowanie zawierajgce:

Jedna fiolke z proszkiem

Jedna fiolke z rozpuszczalnikiem o poj. 2 ml

Dwie jalowe strzykawki, jedna z igla do rekonstytucji
Trzy bezpieczne igly do wstrzyknie¢ podskornych
Jeden tacznik fiolki

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Whytacznie do podawania domig$niowego

Energicznie potrzgsaé fiolkg co najmniej przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, przed wstrzyknigciem nalezy
energicznie wstrzasac fiolke co najmniej przez 60 sekund, aby ponownie uzyskaé zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

39



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 4 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ odpowiednio fiolke, tacznik, strzykawke, igly, niezuzyta zawiesing i wode do wstrzykniec.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/004

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

(14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z proszkiem 300 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Abilify Maintena 300 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

300 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z proszkiem 400 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Abilify Maintena 400 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

400 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu leczniczego Abilify Maintena
Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko — pojedyncze opakowanie 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna amputko-strzykawka zawierajgca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.
Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i niezwtocznie ja wstrzyknaé. Jesli wstrzyknigcie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem
nalezy energicznie nig wstrzagsa¢ przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyska¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/005

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko — pojedyncze opakowanie 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna amputko-strzykawka zawierajgca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.
Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i niezwlocznie ja wstrzyknaé. Jesli wstrzyknigcie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem
nalezy energicznie nig wstrzasa¢ przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyska¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/006

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

47



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Oznakowanie opakowania zewnetrznego (z blue box) — Opakowanie zbiorcze 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
arypiprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: trzy pojedyncze opakowania, kazde zawierajace:

Jedna amputko-strzykawka zawierajgca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.
Trzy bezpieczne igly do wstrzyknie¢ podskornych

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do podawania domig$niowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i hiezwlocznie jg wstrzykna¢. Jesli wstrzykniecie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknigciem
nalezy energicznie nig wstrzgsaé przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyskaé zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/007

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko (bez blue box) — Element opakowania zbiorczego 300 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
arypiprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pojedyncze opakowanie zawierajgce:

Jedna amputko-strzykawka zawierajgca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.

Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i niezwlocznie ja wstrzykna¢. Jesli wstrzyknigcie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem
nalezy energicznie nig wstrzagsa¢ przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyskaé¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/007

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Oznakowanie opakowania zewnetrznego (z blue box) — Opakowanie zbiorcze 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: trzy pojedyncze opakowania, kazde zawierajace:

Jedna amputko-strzykawka zawierajaca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.
Trzy bezpieczne igly do wstrzyknie¢ podskornych

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i niezwlocznie jg wstrzykna¢. Jesli wstrzykniecie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem
nalezy energicznie nig wstrzgsaé przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyskaé zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/008

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

114,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko (bez blue box) — Element opakowania zbiorczego 400 mg

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
arypiprazol

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
Karmeloza sodowa, Mannitol, Sodu diwodorofosforan jednowodny, Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pojedyncze opakowanie zawierajgce:

Jedna amputko-strzykawka zawierajgca proszek w przedniej komorze i rozpuszczalnik w tylnej
komorze.

Trzy bezpieczne iglty do wstrzyknig¢ podskornych

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podawania domigsniowego

Energicznie potrzasac strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do uzyskania jednorodnej,
mlecznobiatej zawiesiny i niezwlocznie ja wstrzyknaé. Jesli wstrzyknigcie nie zostanie wykonane
niezwlocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w
temperaturze ponizej 25 °C. Jesli strzykawke pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknieciem
nalezy energicznie nig wstrzasa¢ przez co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyska¢ zawiesing.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Amputko-strzykawke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Amputko-strzykawke i igty nalezy usuwac zgodnie z przepisami.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/882/008

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka — 300 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Abilify Maintena 300 mg wstrzykniecie
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

300 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka — 400 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Abilify Maintena 400 mg wstrzyknigcie
aripiprazolum
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

400 mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu
Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przediuzonym uwalnianiu
arypiprazol

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Abilify Maintena i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena przez pacjenta
Jak przyjmowac lek Abilify Maintena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Abilify Maintena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Abilify Maintena i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Abilify Maintena zawiera substancj¢ czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Jest stosowany w leczeniu schizofrenii — choroby z takimi objawami, jak
styszenie, widzenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejgcych, podejrzliwosc¢, btedne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Osoby chorujace na t¢
chorobeg mogg réwniez odczuwac depresje, poczucie winy, lek lub napiecie.

Lek Abilify Maintena jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw ze schizofrenia, u ktorych uzyskano
wystarczajacg stabilizacje choroby podczas leczenia arypiprazolem w postaci doustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena

Kiedy nie stosowa¢ leku Abilify Maintena:
- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Abilify Maintena nalezy omoéwic to z lekarzem lub
pielegniarka.

W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystgpowanie mysli i zachowan samobdjczych. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiagzanych z wyrzadzeniem

sobie krzywdy.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Abilify Maintena nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:
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o duze stezenie cukru we krwi (typowe objawy obejmujg: nadmierne pragnienie, wydalanie
duzych ilo$ci moczu, zwiekszony apetyt i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w wywiadzie

rodzinnym;

o drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznaczac, ze lekarz bedzie chciat objac pacjenta $cisla
obserwacja;

o mimowolne, nieregularne ruchy mig¢sni, szczeg6lnie migéni twarzy;

o choroby uktadu krazenia (choroby serca i krazenia), choroba uktadu krazenia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,,mikro” udar, nieprawidlowe cisnienie krwi;

. zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepdw Krwi;

. uzaleznienie od hazardu w przesztosci;

. powazne choroby watroby.

Jesli pacjent stwierdzi zwickszenie masy ciala, pojawienie si¢ nietypowych ruchow, sennosci, ktora
utrudnia codzienng aktywnos$¢, jakiekolwiek trudno$ci w czasie potykania lub objawy uczulenia,
powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy stosowanie
leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentéw.

Lek Abilify Maintena a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sg wydawane bez
recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: lek Abilify Maintena moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych
ci$nienie krwi. Jezeli pacjent przyjmuje leki regulujace ci$nienie krwi, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Przyjmowanie leku Abilify Maintena z niektorymi lekami moze wymaga¢ zmiany dawki leku Abilify
Maintena lub innych lekdw przyjmowanych przez pacjenta. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie

lekarza o stosowaniu nast¢pujgcych lekow:

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, amiodaron, flecainid);

. leki przeciwdepresyjne lub leki ziotowe stosowane w leczeniu depres;ji i Igku (takie jak
fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec);

o leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol);

. niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takie jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indinawir, ritonawir);

. leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenytoina,

fenobarbital);
° okreslone antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, ryfabutyna).

Przyjmowanie tych lekdw moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia objawdw niepozadanych lub obnizaé
dziatanie leku Abilify Maintena. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas
przyjmowania tych lekdw z lekiem Abilify Maintena, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki, ktore zwigkszaja stezenie serotoniny, sg zwykle stosowane w chorobach obejmujacych depresje,
zespOt Ieku uogodlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migreng
i bol:

. tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu choréb obejmujacych depresjg¢, zespot leku

uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi¢ spoteczng oraz migreng i bol;
. SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i leku;
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o inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu cigzkiej
depresji;

leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu depres;ji;
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w tagodnej depresji;
leki przeciwbdlowe (takie jak tramadol 1 petydyna) stosowane w tagodzeniu bolu;

tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan) stosowane w leczeniu migreny.

Przyjmowanie tych lekow moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia objawow niepozadanych. Jesli u
pacjenta wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania tych lekow z lekiem Abilify
Maintena, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie leku Abilify Maintena z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy podawa¢é leku Abilify Maintena w okresie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem. Jesli
pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna niezwtocznie
powiadomic o tym lekarza.

U noworodkow, ktorych matki otrzymywaty lek Abilify Maintena w ostatnim trymestrze (ostatnie trzy
miesigce cigzy), moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudno$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane ze ssaniem.

W razie wystgpienia takich objawow u dziecka nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Abilify Maintena, lekarz omowi z nig, czy powinna karmi¢ piersia,
biorgc pod uwage korzysci wynikajace z leczenia i korzysci wynikajace z karmienia dziecka piersia.
Nie nalezy przyjmowac leku i karmi¢ dziecka piersig. Nalezy porozmawiac z lekarzem na temat
najlepszych metod karmienia dziecka, jezeli pacjentka przyjmuje lek Abilify Maintena.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, nie obstugiwac zadnych narzedzi ani maszyn do czasu poznania
wptywu leku Abilify Maintena na samopoczucie pacjenta, poniewaz zgtaszano zawroty gltowy,
uspokojenie polekowe, podwdjne widzenie i sennos¢ jako potencjalne dziatania niepozgdane tego
leku.

3. Jak przyjmowac lek Abilify Maintena

Lek Abilify Maintena ma postac¢ proszku, z ktorego lekarz lub pielggniarka przygotowuje zawiesing.
Raz w miesiacu lekarz bedzie wstrzykiwaé lek jako pojedyncze wstrzyknigcie do migénia
posladkowego lub naramiennego (posladek lub ramig¢). Podczas wstrzykiwania pacjent moze
odczuwac¢ niewielki bol. Lekarz bedzie wstrzykiwac lek naprzemiennie po prawej i lewej stronie.
Wstrzyknigcia nie bedg podawane dozylnie.

Lekarz ustali prawidlowa dawke leku Abilify Maintena dla pacjenta. Zalecana i poczatkowa dawka

to 400 mg, o ile lekarz nie zdecyduje o podawaniu pacjentowi mniejszej dawki poczatkowej lub dawki
podtrzymujacej (300 mg, 200 mg lub 160 mg). Po podaniu pierwszego wstrzyknigcia leczenie
arypiprazolem w postaci doustnej jest kontynuowane przez 14 dni. Nastepnie, o ile lekarz nie zaleci
inaczej, leczenie bedzie kontynuowane w postaci wstrzyknie¢ leku Abilify Maintena.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abilify Maintena
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Ten lek jest podawany pacjentowi pod nadzorem lekarza, dlatego jest mato prawdopodobne, aby
doszto do przedawkowania leku. Jesli pacjent znajduje si¢ pod opieka kilku lekarzy, nalezy pamigtac o
powiadomieniu wszystkich o otrzymywaniu leku Abilify Maintena.

U pacjentow, ktorzy otrzymali zbyt duzg dawke arypiprazolu, wystgpily nastepujace objawy:

o szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problemy z mowa;
. nietypowe ruchy ciata (szczegolnie twarzy lub jezyka) i obnizenie Swiadomosci;

Inne objawy mogg obejmowac:

o ostry stan splatania, napady drgawkowe (padaczka), $piaczke, potaczenie goraczki,
przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia sig;

o sztywnos$¢ migsni i sennos$¢ lub ospatosé¢, zwolniony oddech, dtawienie si¢, wysokie lub niskie
ci$nienie krwi, nieprawidlowy rytm akcji serca.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub szpitalem.

Pominig¢cie wstrzykniecia leku Abilify Maintena

Bardzo wazne jest terminowe przyjmowanie zaplanowanych dawek. Pacjent powinien otrzymywacé
dawke leku co miesigc, ale nie wezesniej niz po uptywie 26 dni 0d ostatniego wstrzykniecia. W razie
pominigcia wstrzykniecia nalezy najszybciej jak to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢
termin nastepnego wstrzyknigcia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Abilify Maintena
Nie wolno przerywac leczenia w zwigzku z poprawa stanu zdrowia. Przyjmowanie leku Abilify
Maintena zgodnie z zaleceniami lekarza jest bardzo wazne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich
dziatan niepozadanych:

. polaczenie ktérychkolwiek z nastepujacych objawdw: nadmierna senno$¢, zawroty glowy, stan
splatania, dezorientacja, trudno$ci z méwieniem, trudnosci z chodzeniem, sztywnos$¢ lub drzenie
miesni, gorgczka, ostabienie, rozdraznienie, agresywnos¢, lek, podwyzszone cisnienie krwi lub
napady drgawkowe, ktore moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci;

. nietypowe ruchy ciata, gléwnie twarzy lub jezyka, poniewaz lekarz moze zdecydowac o
zmniejszeniu dawki;
. jesli wystapig objawy, takie jak: obrzek, bdl i zaczerwienienie nogi (n6g), poniewaz moze to

oznaczac, ze utworzyt sie skrzep krwi, ktory moze przemieszczaé si¢ naczyniami krwiono$nymi
do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza;

. potaczenie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni i sennosci,
poniewaz moga to by¢ objawy stanu nazywanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym (ang.
NMS);

. wieksze niz zwykle pragnienie, czestsze niz zwykle oddawanie moczu, silne uczucie glodu,

ostabienie lub zmeczenie, nudnosci, uczucie splatania lub owocowy zapach oddechu, poniewaz
moga to by¢ objawy cukrzycy.
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Po przyjeciu leku Abilify Maintena mogg roéwniez wystgpi¢ nizej wymienione dziatania niepozadane.

Do czesto wystepujqgcych dziatan niepozgdanych (mogq wystgpi¢ u 1 pacjenta na 10) nalezq:

zwigkszenie/zmniejszenie masy ciata;

lek, zaburzenia snu (bezsennos¢);

niepokoj lub niemoznos$¢ zachowania spokoju, trudno$¢ w siedzeniu spokojnie, drzenie,
niekontrolowane drzenie mig¢$ni, szarpane lub rwane ruchy, zespét ,,niespokojnych nog”;
zmiany poziomu $wiadomosci pacjenta, sennosc;

niekontrolowane przez pacjenta ruchy migsni, takie jak grymasy twarzy, mlaskanie i ruchy
jezyka. Objawy zwykle dotycza najpierw twarzy i jamy ustnej, ale moga dotyczy¢ innych czesci
ciata. Mogg to by¢ objawy choroby nazywane;j ,,dyskinezg op6zniong”.

parkinsonizm; jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawow, w tym sztywno$¢ migséni,
szarpanie podczas zginania konczyn, powolne lub nieprawidtowe ruchy ciata, brak ekspresji na
twarzy, napigcie migsni, utykanie, przyspieszone kroki i brak normalnych ruchow rak podczas
chodzenia;

szarpany opor w przypadku ruchéw pasywnych w miare jak mig$nie napinajg si¢ i rozluzniaja,
nieprawidlowe zwigkszenie tonusu migsniowego, sztywnos¢ miesni, powolne ruchy ciata;
zawroty glowy, bol glowy;

sucho$¢ w jamie ustnej;

b6l w miejscu podania, stwardnienie skory w miejscu podania;

ostabienie, utrata sity mig$niowej lub uczucie silnego zmegczenia;

zwigkszenie aktywno$ci enzymu fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Do niezbyt czesto wystepujqcych dziatan niepozgdanych (mogq wystgpic¢ u 1 pacjenta na 100) nalezg:

zwigkszony lub zmniejszony apetyt, zaburzenia odczuwania smaku i zapachu;

mata liczba pewnych typow biatych krwinek (neutropenia), niskie stezenie hemoglobiny lub
mala liczba czerwonych krwinek, mata liczba ptytek krwi,

reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc);

zmniejszenie lub zwigkszenie stezen prolaktyny we krwi,

wysokie lub obnizone stezenie cukru we krwi;

zwigkszone stezenie ttuszczoOw we krwi, takich jak cholesterol i trojglicerydy oraz niskie
stezenie cholesterolu i niskie stgzenie trojglicerydow;

zwigkszone stezenie insuliny, hormonu regulujacego stezenie cukru we krwi;

mysli samobojcze;

choroby psychiczne charakteryzujace si¢ nieprawidtowym kontaktem lub utratg kontaktu z
rzeczywisto$cia, omamami, urojeniami,

zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng;

reakcja paniki, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna, stan obojetnosci z brakiem emocji, uczucie
emocjonalnego i psychicznego dyskomfortu, zmieniony nastroj;

zaburzenia snu;

zgrzytanie zgbami lub zaciskanie szczeki;

czkawka;

unieruchomienie gatek ocznych w jednej pozycji, niewyrazne widzenie, bol oczu, podwojne
widzenie;

nieprawidlowe bicie serca, wolna lub szybka czgstos¢ akcji serca, nieprawidtowe
przewodnictwo elektryczne serca, nieprawidtowy wynik pomiaru aktywnosci elektrycznej serca
(EKG);

zawroty glowy podczas wstawania lub siadania z powodu spadku ci$nienia krwi, wysokie
cisnienie krwi;

kaszel;
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o rozstrdj zotadka, niestrawnos¢, §linienie si¢, zwigkszone niz zwykle wydzielanie $liny w jamie
ustnej, wymioty, nudnosci, biegunka, zaparcie, bole brzcha lub dyskomfort, czeste
wyprdznianie sig;

o nieprawidlowe wartosci prob watrobowych we krwi;

. nadmierna utrata wlosow;

o tradzik, choroby skory twarzy w miejscu, gdzie skora nosa i policzkoéw jest nietypowo
zaczerwieniona, egzema, stwardnienie skory;

o Sztywno$¢ migsni, skurcze migéni, drzenie migsni, napigcie mi¢sni, bol migsni, bol w

konczynach, zaburzenia chodu, bol stawow, bdl plecow, zmniejszenie zakresu ruchu stawow,
sztywno$¢ karku, ograniczone rozwieranie szczek;

kamica nerkowa, cukier (glukoza) w moczu;

powigkszenie piersi u mg¢zczyzn, tkliwos¢ piersi, suchos¢ pochwy;

utrata sity mig¢$niowe;j;

dyskomfort w klatce piersiowej;

reakcje w miejscu podania, takie jak zaczerwienienie, dyskomfort w wyniku obrzegku i $wiad w
miejscu podania;

. zwigkszony obwod w pasie.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano po wprowadzeniu do obrotu arypiprazolu w postaci
doustnej, ale czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

mata liczba biatych krwinek;

. nieprawidlowy rytm serca, nagly zgon z niewyjasnionych przyczyn, zawat migsnia sercowego;
reakcja uczuleniowa (np. obrzgk jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, $wiad, pokrzywka),
wysypka;

. kwasica ketonowa (ciata ketonowe we krwi i w moczu) lub Spigczka, niskie stgzenia sodu we
krwi;

° jadtowstret (anoreksja), problemy z przetykaniem;

° zachowania agresywne;

. nerwowos$¢, uzaleznienie od hazardu, préby samobdjcze i samobojstwo; zaburzenia mowy,
napad drgawkowy, zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze spowodowac uczucie
intensywnego szczescia, ospalosé, niezdarnosé, pobudzenie, wrazenie upojenia alkoholowego,
goragczka, nadmierne pocenie si¢ lub sztywnos¢ miesni), potaczenie goraczki, sztywnosci
miesni, przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia si¢, ograniczenie Swiadomosci i nagle
zmiany ci$nienia krwi i czgstosci akcji serca (ztosliwy zespot neuroleptyczny);

. omdlenia, skurcze mig¢$ni w okolicy aparatu gtosowego, przypadkowe wdychanie czastek
podczas jedzenia z ryzykiem zapalenia ptuc (zakazenie phuc), zapalenie trzustki;

o niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czesci gatek ocznych,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, nadmierne pocenie sig, sztywnos$¢ lub skurcze mies$ni, bol migsni,
oslabienie;

o mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie), trudnosci z oddawaniem moczu;

. przedtuzony i (lub) bolesny wzwad;

o trudnos$ci w regulacji podstawowej temperatury ciala lub przegrzanie, bol w klatce piersiowej

i obrzgk rak, kostek lub stop.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Abilify Maintena

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazacd.

Zawiesing po rekonstytucji nalezy niezwtocznie wykorzystaé, jednak mozna jg przechowywaé w
fiolce w temperaturze ponizej 25 °C przez maksymalnie 4 godziny. Nie pozostawia¢ odtworzone;j
zawiesiny w strzykawce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Abilify Maintena
- Substancja czynna leku jest arypiprazol.
Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.
Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Proszek
Sodu karmeloza, mannitol, sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Abilify Maintena i co zawiera opakowanie
Lek Abilify Maintena zawiera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

Lek Abilify Maintena ma posta¢ biatego lub biatawego proszku w przezroczystej szklanej fiolce.
Lekarz lub pielegniarka przygotuja z niego zawiesing, ktora zostanie podana w postaci wstrzyknigcia.
Do przygotowania zawiesiny zostanie wykorzystana fiolka z rozpuszczalnikiem do leku Abilify
Maintena, ktory ma postaé przezroczystego roztworu w przezroczystej szklanej fiolce.

Pojedyncze opakowanie

Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jedna fiolke z proszkiem, fiolke z rozpuszczalnikiem o
pojemnosci 2 ml, jedng strzykawke ze ztaczem typu luer lock o pojemnosci 3 ml z zatozona
bezpieczng igta do wstrzyknig¢ podskdrnych 21 G x 38 mm z ostong igty, jedna jednorazowa
strzykawke o pojemnosci 3 ml z koncowka typu luer lock, jeden tacznik fiolki i trzy bezpieczne igly
do wstrzyknie¢ podskornych: jedna 23 G x 25 mm, jedna 22 G x 38 mm i jedna 21 G x 50 mm.

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajgcy 3 pojedyncze opakowania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 340 2828

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

E)\dda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

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

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

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o0.
Tel.: +385 1 3649 210

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

island )
Lundbeck Export A/S, utiba & Islandi
Tel: +354 414 7070

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 340 2828

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 331 070

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

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

Romaénia

Lundbeck Export A/S
Reprezentanta din Romania
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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



Kbnpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB
TnA.: +357 22490305 Tel: +46 8 54528660

Latvija United Kingdom

H. Lundbeck A/S Otsuka Pharmaceuticals (UK) Ltd.
Tel: +45 36301311 Tel: +44 203 747 5300

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR}
Inne Zrodta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

arypiprazol

Krok 1: Przygotowanie przed rekonstytucja proszku.

Roztozy¢ i potwierdzié, ze nizej podane elementy sktadowe sg dostepne:

- ulotka informacyjna dotaczona do opakowania oraz informacje przeznaczone dla fachowego
personelu medycznego Abilify Maintena

- fiolka z proszkiem,

- fiolka z rozpuszczalnikiem o pojemnosci 2 ml,
Uwaga: fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera nadmiar ptynu.

- jedna strzykawka ze ztaczem typu luer lock o pojemnosci 3 ml z zatozong bezpieczna igla do
wstrzyknig¢ podskornych 21 G x 38 mm z ostong igly,

- jedna jednorazowa strzykawka o pojemnosci 3 ml z koncowka typu luer lock,

- jeden lacznik fiolki,

- jedna bezpieczna igla z ostong do wstrzyknig¢ podskornych 23 G x 25 mm,

- jedna bezpieczna igla z ostong do wstrzyknig¢ podskornych 22 G x 38 mm,

- jedna bezpieczna igta z ostong do wstrzyknie¢ podskornych 21 G x 50 mm,

- instrukcje dotyczace strzykawki i igly.

Krok 2: Rekonstytucja proszku
a) Zdja¢ kapsle z fiolki z rozpuszczalnikiem i z fiolki z proszkiem i przetrze¢ gorne czesci fiolek
jalowym wacikiem nasgczonym alkoholem.
b)  Zapomoca strzykawki z zatozong igla pobraé¢ do strzykawki wezesniej okreslong objetose
rozpuszczalnika z fiolki z rozpuszczalnikiem.
Fiolka 300 mg:
Dodac¢ 1,5 ml rozpuszczalnika, aby rozpuscic¢ proszek
Fiolka 400 mg:
Doda¢ 1,9 ml rozpuszczalnika, aby rozpuscié proszek
Po pobraniu w fiolce pozostanie niewielka resztka rozpuszczalnika. Nadmiar nalezy wyrzucic.

c) Powoli wstrzykiwacé rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej proszek.
d)  Usung¢ powietrze, lekko cofajac ttok, aby wyrownac cisnienie w fiolce.
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e)  Nastepnie wyjac igle z fiolki.
Zatozy¢ ostong igly za pomoca jednej reki.
Delikatnie dociska¢ ostong do ptaskiej powierzchni, az do stabilnego osadzenia iglty w ostonie.
Wzrokowo potwierdzi¢, ze igla jest w pelni osadzona w ostonie i wyrzucic ja.

&Y

Zatozy¢ ostong Wyrzuci¢

f) Energicznie potrzasaé fiolkg przez 30 sekund az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

il

g)  Przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo zawiesing pod katem obecnos$ci czastek statych
i odbarwien. Po rekonstytucji produkt leczniczy ma postac biatej lub biatawej, ptynnej
zawiesiny. Nie uzywac, jesli zawiesina zawiera czgstki state lub odbarwienia.

h)  Jesli wstrzyknigcia nie wykonano bezposrednio po rekonstytucji, fiolke nalezy przechowywaé
w temperaturze ponizej 25 °C przez okres do 4 godzin i przed wstrzyknigciem energicznie
wstrzgsa¢ przez co najmniej 60 sekund w celu ponownego uzyskania zawiesiny.

i) Nie pozostawia¢ odtworzonej zawiesiny w strzykawce.

Krok 3: Przygotowanie przed wstrzyknigeciem

a)  Zdja¢ ostone, ale nie wyjmowac tgcznika z opakowania.

b)  Trzymajac za opakowanie tacznika do fiolki, podtaczy¢ do tacznika wstepnie zapakowana
strzykawke ze ztaczem typu luer lock.

@
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c)

d)

f)

9)

Za pomocg strzykawki ze ztaczem typu luer lock wyja¢ tacznik fiolki z opakowania
i opakowanie wyrzucic.
Przez caly czas nie dotyka¢ ostrej koncoéwki tacznika.

Adly
Maintena

Okresli¢ zalecang objetos¢ do wstrzyknigcia.

Abilify Maintena Fiolka 300 mg

Dawka Objeto$¢ do wstrzyknigcia
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 mi
Abilify Maintena Fiolka 400 mg
Dawka Objetos¢ do wstrzyknigcia
400 mg 2,0ml
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 ml

Przetrze¢ wierzch fiolki z zawiesing po rekonstytucji jatowym wacikiem nasgczonym
alkoholem.

Umiesci¢ i przytrzymac fiolke z zawiesing po rekonstytucji na twardej powierzchni. Podlaczy¢
zestaw lacznik-strzykawka do fiolki, przytrzymujac zewngtrzng cz¢$¢ tacznika i mocno
weciskajgc ostrze tacznika przez gumowy korek, az do zatrzasnigcia tgcznika na miejscu.
Powoli pobra¢ zalecang objetos¢ z fiolki do strzykawki ze ztaczem typu luer lock w celu
wykonania wstrzyknigcia.

W fiolce pozostanie niewielka resztka produktu leczniczego.

Ablury
Maintena

I

Krok 4: Procedura wstrzykniecia

a)
b)

Odtaczy¢ od fiolki strzykawke ze ztaczem typu luer lock zawierajaca zalecang objetosé
zawiesiny produktu leczniczego Abilify Maintena po rekonstytucji.

Wybra¢ jedng z ponizszych bezpiecznych igiet do wstrzyknig¢ podskornych zaleznie od miejsca
podania i masy ciata pacjenta i zatozy¢ igte na strzykawke ze ztgczem luer lock zawierajacg
zawiesing do wstrzyknigcia. Upewnic sig¢, ze igla jest stabilnie osadzona na ostonie igly za
pomoca nacisnigcia i obrotu w prawo. Nastepnie od razu zdjac zatyczke igty.
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Typ budowy ciala | Miejsce podania Wielkos¢ igly

Bez otylosci Migsien naramienny 23 G x 25 mm
Migsien posladkowy 22 G x 38 mm
Otylos¢ Migsien naramienny 22 G x 38 mm
Migsien posladkowy 21 G x50 mm

C) Powoli wstrzykiwa¢ zalecang objetos¢ jako jedno wstrzyknigcie domigSniowe do migsnia
posladkowego lub naramiennego. Nie masowa¢ miejsca wstrzyknigcia. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego do
naczynia krwionosnego. Nie wykonywac wstrzyknigcia w miejscu z objawami stanu zapalnego,
uszkodzen skoérnych, guzéw i (lub) siniakéw.

Lek przeznaczony wyltacznie do glgbokiego wstrzyknigcia do migsnia posladkowego lub
naramiennego.

migsien naramienny migsien poskladkowy

Nalezy pamieta¢ o zmienianiu miejsca wstrzykniecia, wykonujac je raz w jeden, raz w drugi
posladek Iub ramig. Sprawdzac, czy nie pojawily si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe
niezamierzonego wstrzykniecia dozylnego.

Krok 5: Procedury po wstrzyknigciu

Zatozy¢ ostong igly zgodnie z opisem w kroku 2 ¢). Wyrzuci¢ fiolki, tgcznik, igly i strzykawke po
wykonaniu wstrzyknigcia.

Fioki z proszkiem i rozpuszczalnikiem sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.

‘ ( /A‘;:r_\\]
S &/
Zatozy¢ ostong Wyrzuci¢
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce
Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu w ampulko-strzykawce
arypiprazol

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Abilify Maintena i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena przez pacjenta
Jak przyjmowac lek Abilify Maintena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Abilify Maintena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Abilify Maintena i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Abilify Maintena zawiera substancje czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Jest stosowany w leczeniu schizofrenii — choroby z takimi objawami, jak
styszenie, widzenie i czucie rzeczy w rzeczywisto$ci nieistniejgcych, podejrzliwosc¢, btedne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Osoby chorujgce na t¢
chorobe moga rowniez odczuwaé depresj¢, poczucie winy, Igk lub napiecie.

Lek Abilify Maintena jest przeznaczony dla dorostych pacjentow ze schizofrenig, u ktorych uzyskano
wystarczajacg stabilizacje choroby podczas leczenia arypiprazolem w postaci doustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena

Kiedy nie stosowac¢ leku Abilify Maintena:
- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Abilify Maintena nalezy omoéwic to z lekarzem lub
pielegniarka.

W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystgpowanie mysli i zachowan samobdjczych. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiagzanych z wyrzadzeniem

sobie krzywdy.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Abilify Maintena nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:
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o duze stezenie cukru we krwi (typowe objawy obejmujg: nadmierne pragnienie, wydalanie
duzych ilo$ci moczu, zwigkszony apetyt i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w wywiadzie

rodzinnym;

o drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznacza¢, ze lekarz bedzie chciat objac pacjenta $cisla
obserwacja;

o mimowolne, nieregularne ruchy mig¢sni, szczeg6lnie migéni twarzy;

o choroby uktadu krazenia (choroby serca i krazenia), choroba uktadu krazenia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,,mikro” udar, nieprawidlowe cisnienie krwi;

. zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepdw Krwi;

. uzaleznienie od hazardu w przesztosci;

. powazne choroby watroby.

Jesli pacjent stwierdzi zwickszenie masy ciala, pojawienie si¢ nietypowych ruchow, sennosci, ktora
utrudnia codzienng aktywnos$¢, jakiekolwiek trudno$ci w czasie potykania lub objawy uczulenia,
powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy stosowanie
leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentéw.

Lek Abilify Maintena a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sg wydawane bez
recepty.

Leki obnizajace cis$nienie krwi: lek Abilify Maintena moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych
ci$nienie krwi. Jezeli pacjent przyjmuje leki regulujace ci$nienie krwi, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Przyjmowanie leku Abilify Maintena z niektérymi lekami moze wymaga¢ zmiany dawki leku Abilify
Maintena lub innych lekdw przyjmowanych przez pacjenta. Szczegodlnie wazne jest poinformowanie

lekarza o stosowaniu nast¢pujacych lekow:

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, amiodaron, flecainid);

. leki przeciwdepresyjne lub leki ziotowe stosowane w leczeniu depres;ji i Igku (takie jak
fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec);

o leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol);

. niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takie jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indinawir, ritonawir);

. leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenytoina,

fenobarbital);
. okreslone antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, ryfabutyna).

Przyjmowanie tych lekdw moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia objawdw niepozadanych lub obnizaé
dziatanie leku Abilify Maintena. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas
przyjmowania tych lekow z lekiem Abilify Maintena, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki, ktore zwigkszajg stezenie serotoniny, sa zwykle stosowane w chorobach obejmujacych depresje,
zespoOt leku uogodlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migreng
i bol:

° tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu chorob obejmujacych depresjg, zespot leku

uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi¢ spoteczng oraz migreng i bol;
. SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i leku;
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o inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu ciezkiej
depresji;

leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu depres;ji;
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w tagodnej depresji;
leki przeciwbolowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w tagodzeniu bolu;

tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan) stosowane w leczeniu migreny.

Przyjmowanie tych lekow moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia objawow niepozadanych. Jesli u
pacjenta wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania tych lekow z lekiem Abilify
Maintena, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Stosowanie leku Abilify Maintena z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy podawa¢é leku Abilify Maintena w okresie cigzy bez uzgodnienia z lekarzem. Jesli
pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna niezwtocznie
powiadomic o tym lekarza.

U noworodkdow, ktorych matki otrzymywaly lek Abilify Maintena w ostatnim trymestrze (ostatnie trzy
miesigce cigzy), moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudno$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane ze ssaniem.

W razie wystgpienia takich objawow u dziecka nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Abilify Maintena, lekarz oméwi z nig, czy powinna karmic¢ piersia,
biorgc pod uwage korzysci wynikajace z leczenia i korzysci wynikajace z karmienia dziecka piersia.
Nie nalezy przyjmowac leku i karmi¢ dziecka piersig. Nalezy porozmawiac z lekarzem na temat
najlepszych metod karmienia dziecka, jezeli pacjentka przyjmuje lek Abilify Maintena.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, nie obstugiwac zadnych narzedzi ani maszyn do czasu poznania
wptywu leku Abilify Maintena na samopoczucie pacjenta, poniewaz zglaszano zawroty glowy,
uspokojenie polekowe, podwdjne widzenie i sennos¢ jako potencjalne dziatania niepozgdane tego
leku.

3. Jak przyjmowac lek Abilify Maintena

Produkt leczniczy Abilify Maintena jest dostepny w amputko-strzykawce. Raz w miesigcu lekarz
bedzie wstrzykiwaé lek jako pojedyncze wstrzyknigcie do migsnia posladkowego lub naramiennego
(posladek lub rami¢). Podczas wstrzykiwania pacjent moze odczuwaé niewielki bol. Lekarz bedzie
wstrzykiwac¢ lek naprzemiennie po prawej i lewej stronie. Wstrzykniecia nie beda podawane dozylnie.

Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Abilify Maintena dla pacjenta. Zalecana i poczatkowa dawka to
400 mg, o ile lekarz nie zdecyduje o podawaniu pacjentowi mniejszej dawki poczatkowej lub dawki
podtrzymujacej (300 mg, 200 mg lub 160 mg). Po podaniu pierwszego wstrzyknigcia leczenie
arypiprazolem w postaci doustnej jest kontynuowane przez 14 dni. Nastepnie, o ile lekarz nie zaleci
inaczej, leczenie bedzie kontynuowane w postaci wstrzyknie¢ leku Abilify Maintena.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abilify Maintena

Ten lek jest podawany pacjentowi pod nadzorem lekarza, dlatego jest mato prawdopodobne, aby
doszto do przedawkowania leku. Jesli pacjent znajduje si¢ pod opieka kilku lekarzy, nalezy pamietac o
powiadomieniu wszystkich o otrzymywaniu leku Abilify Maintena.
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U pacjentow, ktorzy otrzymali zbyt duzg dawke arypiprazolu, wystgpily nastepujace objawy:

o szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problemy z mowa;
. nietypowe ruchy ciata (szczegolnie twarzy lub jezyka) i obnizenie swiadomosci;

Inne objawy mogg obejmowac:

o ostry stan splatania, napady drgawkowe (padaczka), $piaczke, potaczenie goraczki,
przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia si¢;

o sztywno$¢ migsni i senno$¢ lub ospatosc, zwolniony oddech, dtawienie sie, wysokie lub niskie
ci$nienie krwi, nieprawidlowy rytm akcji serca.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub szpitalem.

Pomini¢cie wstrzykniecia leku Abilify Maintena

Bardzo wazne jest terminowe przyjmowanie zaplanowanych dawek. Pacjent powinien otrzymywacé
dawke leku co miesigc, ale nie wezesniej niz po uplywie 26 dni od ostatniego wstrzyknigcia. W razie
pominigcia wstrzyknigcia nalezy najszybciej jak to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢
termin nast¢pnego wstrzyknigcia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku Abilify Maintena
Nie wolno przerywac¢ leczenia w zwiazku z poprawg stanu zdrowia. Przyjmowanie leku Abilify
Maintena zgodnie z zaleceniami lekarza jest bardzo wazne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich
dziatan niepozadanych:

o polaczenie ktérychkolwiek z nastepujacych objawdw: nadmierna senno$¢, zawroty glowy, stan
splatania, dezorientacja, trudno$ci z mowieniem, trudnosci z chodzeniem, sztywnos¢ lub drzenie
miesni, gorgczka, ostabienie, rozdraznienie, agresywnos¢, ek, podwyzszone cisnienie krwi lub
napady drgawkowe, ktore moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci;

. nietypowe ruchy ciata, gléwnie twarzy lub jezyka, poniewaz lekarz moze zdecydowac o
zmniejszeniu dawki;
. jesli wystapig objawy, takie jak: obrzek, bdl i zaczerwienienie nogi (n6g), poniewaz moze to

oznaczac, ze utworzyt sie skrzep krwi, ktory moze przemieszczaé si¢ naczyniami krwiono$nymi
do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ do lekarza;

. potaczenie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, sztywnosci migsni 1 sennosci,
poniewaz mogg to by¢ objawy stanu nazywanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym (ang.
NMS);

. wieksze niz zwykle pragnienie, czestsze niz zwykle oddawanie moczu, silne uczucie gtodu,

ostabienie lub zmeczenie, nudnosci, uczucie splatania lub owocowy zapach oddechu, poniewaz
moga to by¢ objawy cukrzycy.

Po przyjeciu leku Abilify Maintena moga rowniez wystapi¢ nizej wymienione dziatania niepozadane.
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Do czesto wystepujgcych dzialan niepozgdanych (mogq wystgpic¢ u I pacjenta na 10) nalezg:

zwigkszenie/zmniejszenie masy ciata;

lek, zaburzenia snu (bezsennosc);

niepokoj lub niemozno$¢ zachowania spokoju, trudno$¢ w siedzeniu spokojnie, drzenie,
niekontrolowane drzenie mig¢$ni, szarpane lub rwane ruchy, zespot ,,niespokojnych nog”;
zmiany poziomu $wiadomosci pacjenta, sennosc;

niekontrolowane przez pacjenta ruchy mig¢sni, takie jak grymasy twarzy, mlaskanie i ruchy
jezyka. Objawy zwykle dotycza najpierw twarzy i jamy ustnej, ale moga dotyczy¢ innych czesci
ciata. Mogg to by¢ objawy choroby nazywane;j ,,dyskinezg op6zniong”.

parkinsonizm; jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawow, w tym sztywno$¢ migsni,
szarpanie podczas zginania konczyn, powolne lub nieprawidlowe ruchy ciata, brak ekspresji na
twarzy, napigcie migsni, utykanie, przyspieszone kroki i brak normalnych ruchow rak podczas
chodzenia;

szarpany op6r w przypadku ruchow pasywnych w miar¢ jak mig$nie napinaja si¢ i rozluzniaja,
nieprawidlowe zwigkszenie tonusu migsniowego, sztywnos¢ miesni, powolne ruchy ciata;
zawroty glowy, bol glowy;

suchos$¢ w jamie ustnej;

b6l w miejscu podania, stwardnienie skory w miejscu podania;

ostabienie, utrata sity mi¢gsniowej lub uczucie silnego zmgczenia;

zwickszenie aktywnosci enzymu fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Do niezbyt czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych (mogg wystgpic¢ u 1 pacjenta na 100) nalezg:

zwigkszony lub zmniejszony apetyt, zaburzenia odczuwania smaku i zapachu;

mata liczba pewnych typow biatych krwinek (neutropenia), niskie stezenie hemoglobiny lub
mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba ptytek krwi,

reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢);

zmniejszenie lub zwigkszenie stezen prolaktyny we krwi,

wysokie lub obnizone stezenie cukru we krwi;

zwigkszone stezenie ttuszczoOw we krwi, takich jak cholesterol i trojglicerydy oraz niskie
stezenie cholesterolu i niskie stgzenie trojglicerydow;

zwigkszone stezenie insuliny, hormonu regulujgcego st¢zenie cukru we krwi;

mysli samobojcze;

choroby psychiczne charakteryzujace si¢ nieprawidtowym kontaktem lub utratg kontaktu z
rzeczywisto$cia, omamami, urojeniami;

zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng;

reakcja paniki, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna, stan obojetnosci z brakiem emocji, uczucie
emocjonalnego i psychicznego dyskomfortu, zmieniony nastrdj;

zaburzenia snu;

zgrzytanie zebami lub zaciskanie szczeki;

czkawka;

unieruchomienie gatek ocznych w jednej pozycji, niewyrazne widzenie, bol oczu, podwojne
widzenie;

nieprawidlowe bicie serca, wolna lub szybka czgstos¢ akcji serca, nieprawidtowe
przewodnictwo elektryczne serca, nieprawidtowy wynik pomiaru aktywnosci elektrycznej serca
(EKG);

zawroty glowy podczas wstawania lub siadania z powodu spadku ci$nienia krwi, wysokie
cisnienie krwi;

kaszel,

rozstroj zotadka, niestrawno$¢, Slinienie si¢, zwigkszone niz zwykle wydzielanie $liny w jamie
ustnej, wymioty, nudnosci, biegunka, zaparcie, bole brzcha lub dyskomfort, czeste
wyproéznianie si¢;

nieprawidlowe wartosci préb watrobowych we krwi;

nadmierna utrata wlosow;
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o tradzik, choroby skory twarzy w miejscu, gdzie skora nosa i policzkdw jest nietypowo
zaczerwieniona, egzema, stwardnienie skory;

o sztywno$¢ migsni, skurcze migsni, drzenie mig$ni, napi¢cie mig¢$ni, bol migsni, bol w

konczynach, zaburzenia chodu, bdl stawow, bdl plecow, zmniejszenie zakresu ruchu stawow,

sztywnosc¢ karku, ograniczone rozwieranie szczgk;

kamica nerkowa, cukier (glukoza) w moczu;

powigkszenie piersi u m¢zczyzn, tkliwos¢ piersi, suchos¢ pochwy;

utrata sity mig¢$niowe;j;

dyskomfort w klatce piersiowej;

reakcje w miejscu podania, takie jak zaczerwienienie, dyskomfort w wyniku obrzegku i $wiad w

miejscu podania;

. zwickszony obwod w pasie.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu do obrotu arypiprazolu w postaci
doustnej, ale czgsto$¢ ich wystgpowania nie jest znana:

mata liczba biatych krwinek;

. nieprawidlowy rytm serca, nagly zgon z niewyjasnionych przyczyn, zawat migsnia sercowego;
reakcja uczuleniowa (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, $wiad, pokrzywka),
wysypka;

. kwasica ketonowa (ciata ketonowe we krwi i w moczu) lub $pigczka, niskie stezenia sodu we
krwi;

. jadlowstret (anoreksja), problemy z przetykaniem;
zachowania agresywne;

. nerwowosc¢, uzaleznienie od hazardu, proby samobojcze i samobodjstwo; zaburzenia mowy,

napad drgawkowy, zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze spowodowac uczucie
intensywnego szczgscia, ospatosé, niezdarnosé, pobudzenie, wrazenie upojenia alkoholowego,
goraczka, nadmierne pocenie si¢ lub sztywnos¢ miesni), potaczenie goraczki, sztywnosci
miesni, przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia si¢, ograniczenie Swiadomosci i nagle
zmiany ci$nienia krwi i czestosci akcji serca (ztosliwy zespot neuroleptyczny);

o omdlenia, skurcze mig¢éni w okolicy aparatu gtosowego, przypadkowe wdychanie czastek
podczas jedzenia z ryzykiem zapalenia ptuc (zakazenie phuc), zapalenie trzustki;

o niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazolcenie skory i biatych czesci gatek ocznych,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub skurcze mies$ni, bol miesni,
oslabienie;

o mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie), trudnosci z oddawaniem moczu;

. przedtuzony i (lub) bolesny wzwad;

) trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie, b6l w klatce piersiowej
i obrzgk rak, kostek lub stop.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Abilify Maintena

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosSci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazad.
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Amputko-strzykawke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Jesli wstrzykniecie nie zostanie wykonane niezwtocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna
przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Abilify Maintena
- Substancjg czynng leku jest arypiprazol.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Proszek
Sodu karmeloza, mannitol, sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Abilify Maintena i co zawiera opakowanie

Lek Abilify Maintena jest dostarczany w amputko-strzykawce zawierajacej biatawy proszek w
przedniej komorze i klarowny rozpuszczalnik w tylnej komorze. Lekarz przygotuje lek w postaci
zawiesiny, ktora zostanie podana we wstrzyknigciu.

Pojedyncze opakowanie
Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke i trzy bezpieczne igty do
wstrzyknig¢ podskornych: jedna 23 G x 25 mm, jedna 22 G x 38 mm i jedna 21 G x 50 mm.

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajgcy 3 pojedyncze opakowania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,
Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

Wytworca

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

Elaiapharm

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

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 340 2828

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

EAada
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

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

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

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o0.
Tel.: +385 1 3649 210

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

Island )
Lundbeck Export A/S, utiba & Islandi
Tel: +354 414 7070

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 340 2828

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 331 070

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

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

Roméania

Lundbeck Export A/S
Reprezentanta din Romania
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 25341 42 18

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

United Kingdom
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H. Lundbeck A/S Otsuka Pharmaceuticals (UK) Ltd.
Tel: +45 36301311 Tel: +44 203 747 5300

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR}
Inne Zrédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Abilify Maintena 300 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu w ampulko-strzykawce

Abilify Maintena 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu w ampulko-strzykawce

arypiprazol

Krok 1: Przygotowanie przed rekonstytucja proszku.

Roztozy¢ i potwierdzié, ze nizej podane elementy sktadowe sg dostepne:

- ulotka informacyjna dotaczona do opakowania oraz informacje przeznaczone dla fachowego
personelu medycznego Abilify Maintena

- jedna amputko-strzykawka z produktem leczniczym Abilify Maintena

- jedna bezpieczna igla z ostong do wstrzyknig¢ podskornych 23 G x 25 mm,

- jedna bezpieczna igla z ostong do wstrzyknig¢ podskornych 22 G x 38 mm,

- jedna bezpieczna igla z ostong do wstrzyknig¢ podskornych 21 G x 50 mm,

- instrukcje dotyczace strzykawki i igty.

Krok 2: Rekonstytucja proszku

a) Lekko popchna¢ ttok, aby zaczepi¢ gwint. Nast¢pnie obraca¢ tlok az do oporu w celu
uwolnienia rozpuszczalnika. Po catkowitym zatrzymaniu tloka srodkowy korek znajdzie si¢ na
linii wskaznika.

Linia
wskaznika

b)  Energicznie potrzasa¢ strzykawka w pozycji pionowej przez 20 sekund az do odtworzenia
jednorodnej zawiesiny. Zawiesing nalezy wstrzykna¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

jednorodna
mlecznobiata

20 sekund

€c)  Przed podaniem skontrolowa¢ strzykawke wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i
odbarwien. Odtworzona zawiesina powinna by¢ jednorodna, nieprzezroczysta i mlecznobiata.
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d)  Jesli wstrzykniecie nie zostanie wykonane niezwtocznie po rekonstytucji, strzykawke mozna
przechowywa¢ maksymalnie przez 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C. Jesli strzykawke
pozostawiono na ponad 15 minut, przed wstrzyknigciem nalezy energicznie nig wstrzasac przez
co najmniej 20 sekund, aby ponownie uzyskaé¢ zawiesine.

Krok 3: Przygotowanie przed wstrzyknieciem
a)  Przekreci¢ i zdja¢ nasadke zewnetrzng i zatyczke koncowki.

' Przekrecic +
zdjac

-—Nasadka zewnetrzna '
- Zatyczka koncowki . ﬁ Przekreci¢ + zdjac

b)  Wybra¢ jedng z ponizszych bezpiecznych igiet do wstrzyknie¢ podskornych zaleznie od miejsca
podania i masy ciata pacjenta.

Typ budowy ciala | Miejsce podania Wielkos¢ igly
Bez otylosci Migsien naramienny 23 G x 25 mm
Miesien posladkowy 22 G x 38 mm
Otylos¢ Migsien naramienny 22 G x 38 mm
Miesien posladkowy 21 G x50 mm

C) Przytrzymujac nasadke igly, upewnié si¢ poprzez nacisnigcie, ze igta jest stabilnie osadzona w
ostonie igly. Obroci¢ w prawo, az do zacisnigcia.

Nasadka igty

d)  Nastepnie zdjaé nasadke igly prostym ruchem w gore.

82



Nasadka igly Zdjaé

e)  Trzymac strzykawke skierowana pionowo do gory i powoli popycha¢ tlok, aby usunaé
powietrze ze strzykawki. Jesli nie jest mozliwe przesunigcie ttoka w celu usuniecia powietrza,
nalezy sprawdzié, czy ttok jest obrocony az do zablokowania. Po usunigciu powietrza ze
strzykawki nie jest mozliwe ponowne uzyskanie zawiesiny.

~—— Usuna¢ powietrze az do wypehienia

*Jesli wystepuje opér lub przez zawiesing podstawy igty

trudno$¢ przy usuwaniu
powietrza, nalezy sprawdzié,
czy ttok jest obrocony do
catkowitego zablokowania.

f) Powoli wstrzykiwa¢ do migénia posladkowego lub naramiennego. Nie masowac miejsca
wstrzykniecia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wykonywania wstrzykniecia, aby nie
wstrzykna¢ produktu leczniczego do naczynia krwiono$nego. Nie wykonywac wstrzyknigcia w
miejscu z objawami stanu zapalnego, uszkodzen skornych, guzoéw i (lub) siniakow.

Lek przeznaczony wyltacznie do glgbokiego wstrzyknigcia do migsnia posladkowego lub
naramiennego.

migsien naramienny migsien posladkowy

Nalezy pamigta¢ o zmienianiu miejsca wstrzyknigcia, wykonujac je raz w jeden, raz w drugi
posladek lub ramie. Sprawdzaé, czy nie pojawily si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe
niezamierzonego wstrzykni¢cia dozylnego.

Krok 4: Procedury po wstrzyknigciu
Zatozy¢ ostong igly. Po wykonaniu wstrzyknigcia igte i amputko-strzykawke wyrzuci¢ zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac sprawozdanie oceniajagce PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych arypiprazolu, CHMP doszedt do nastepujacych wnioskow naukowych:

Na podstawie przegladu baz danych bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych, klinicznej
bazy danych i piS$miennictwa, wigkszo$¢ zgtoszen przypadkow czkawki nie miala cigzkiego
charakteru, a czkawka ustepowala samoistnie, bez zadnej interwencji. Biorac pod uwagg liczbe
zgloszen przypadkow czkawki w zwiazku ze stosowaniem arypiprazolu (gtoéwnie w postaci doustnej),
czas do wystgpienia czkawki od rozpoczecia leczenia arypiprazolem oraz kilka zgtoszen pozytywnego
wyeliminowania i pozytywnego ponownego stosowania produktu, wydaje si¢ istnie¢ pewien stopien
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy narazeniem na arypiprazol a wystepowaniem czkawki.
Ponadto wynik analizy nieproporcjonalnosci systemu zgtaszania dziatan niepozadanych (FAERS)

w Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) i bazy danych VigiBase wskazuje na istnienie potencjalnego
zwigzku pomigdzy arypiprazolem a czkawka. PRAC uznat, Ze druki informacyjne arypiprazolu nalezy
uaktualni¢, aby uwzgledni¢ dziatanie niepozadane ,,czkawka” w punkcie 4.8 ChPL, poniewaz nie
mozna wykluczy¢, ze arypiprazol przyczynit si¢ do wystgpienia zgloszonych przypadkow.
Odpowiednio nalezy uaktualni¢ ulotke dotgczong do opakowania.

Dlatego tez w $wietle przedstawionych danych w przejrzanych raportach PSUR PRAC uznat,

ze wprowadzenie tych zmian do drukow informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych
arypiprazol jest uzasadnione.

CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi PRAC.

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych arypiprazolu CHMP uznat, ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktéw leczniczych zawierajacych)

arypiprazol jest korzystny i nalezy wprowadzi¢ proponowane zmiany w drukach informacyjnych.

CHMP zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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