I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 300 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Uks sustel sisaldab 300 mg aripiprasooli.

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Uks stistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Pulber: valge kuni valkjas
Lahusti: selge lahus

4. KLIINILISED ANDMED
4.1  Naidustused

Abilify Maintena on ndidustatud skisofreenia sdilitusraviks suukaudse aripiprasooliga stabiliseeritud
taiskasvanud patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Patsientidel, kes ei ole kunagi v6tnud aripiprasooli, peab suukaudse aripiprasooli talutavuse kindlaks
tegema enne Abilify Maintenaga ravi alustamist.

Abilify Maintena annuse tiitrimine ei ole vajalik.



Algannuse vBib manustada, jargides tht kahest raviskeemist:

. Alustamine uhe siistega: alustamispdeval tuleb manustada tiks Abilify Maintena 400 mg suste ja
jatkata ravi suukaudse aripiprasooliga 10 mg kuni 20 mg 66pédevas 14 jarjestikusel péeval
aripiprasooli terapeutiliste kontsentratsioonide séilitamiseks ravi alustamisel.

. Alustamine kahe slstega: alustamispéeval tuleb manustada kaks Abilify Maintena 400 mg
eraldi sustet kahte erinevasse sustekohta (vt manustamisviis) koos iihe suukaudse aripiprasooli

20 mg annusega.

Abilify Maintena soovitatav sdilitusannus parast stistimisega alustamist on 400 mg. Abilify Maintena
400 mg peab manustama kord kuus ihekordse stistena (mitte varem kui 26 péeva parast eelmist
sistet). Kui 400 mg annuse kasutamisel esineb kdrvaltoimeid, peab kaaluma annuse vahendamist

300 mg-ni tks kord kuus.

Vahelejadanud annused

Vahelejédnud annused

Vahelejédnud annuse aeg

Tegevus

Kui 2. vdi 3. annus on vahele
jaanud ja aega on viimasest
sustest kulunud:

> 4 n&dalat ja < 5 n4dalat

Sust tuleb teha niipea kui vBimalik ja seejérel jatkata igakuise
sustimisskeemiga.

> 5 nadalat

Samaaegselt jargmise sustega peab uuesti alustama suukaudse
aripiprasooli 14-p&evast kuuri voi teha korraga kaks eraldi
susti koos tihekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
Seejdrel tuleb jatkata igakuise slstimisskeemiga.

Kui 4. vdi jargmised annused on
vahele jaanud (st parast
tasakaaluseisundi saavutamist) ja
aega on viimasest ststest
kulunud:

> 4 n&dalat ja < 6 nadalat

Sust tuleb teha niipea kui vBimalik ja seejérel jatkata igakuise
sustimisskeemiga.

> 6 nédalat Samaaegselt jargmise sustega peab uuesti alustama suukaudse
aripiprasooli 14-péevast kuuri voi teha korraga kaks eraldi
susti koos tihekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
Seejdrel tuleb jatkata igakuise slstimisskeemiga.
Eririhmad
Eakad

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ohutus ja efektiivsus skisofreenia ravis 65-aastastel ja vanematel

patsientidel ei ole tdestatud (vt 16ik 4.4).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge v6i modduka maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Andmeid
raske maksakahjustusega patsientide kohta on ebapiisavalt, et anda soovitusi. Neile patsientidele
annustamisel tuleb olla ettevaatlik. Eelistama peab suukaudset ravimivormi (vt 18ik 5.2).




Teadaolevad CYP2D6 aeglased metaboliseerijad
Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad:

. Alustamine uhe siistega: algannus peab olema Abilify Maintena 300 mg ja ravi tuleb jatkata
suukaudse aripiprasooli 66paevase madratud annusega 14 jarjestikusel paeval. Sailitusannus
peab olema Abilify Maintena 300 mg uks kord kuus.

. Alustamine kahe slstega: algannuseks tuleb teha kaks Abilify Maintena 300 mg eraldi ststet (vt
manustamisviis) koos varem méératud suukaudse aripiprasooli tihe Ghekordse annusega.
Séilitusannus peab olema Abilify Maintena 300 mg (iks kord kuus.

Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat
CYP3A4 inhibiitorit:

. Alustamine Uhe siistega: algannus tuleb vahendada 200 mg-ni (vt 18ik 4.5) ja ravi tuleb jatkata
suukaudse aripiprasooli 66péevase madratud annusega 14 jarjestikuse paeva jooksul.

. Alustamist kahe siistega ei tohi kasutada patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased
metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat CYP3A4 inhibiitorit.

Parast ststimisega alustamist vt tabelist allpool Abilify Maintena soovitatavat séilitusannust. Abilify
Maintena 400 mg ja 300 mg tuleb manustada (ks kord kuus (he siistena (mitte varem kui 26 péeva
pérast eelmist sustet).

Sailitusannuse kohandamine koostoimete tdttu CYP2D6 ja/vGi CYP3A4 inhibiitorite ja/vdi CYP3A4
indutseerijatega

Séilitusannust peab kohandama patsientidel, kes vGtavad samaaegselt CYP3A4 inhibiitoreid voi
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid rohkem kui 14 p&eva. Kui IGpetatakse samaaegne ravi CYP3A4 voi
CYP2D6 inhibiitoriga, tuleb aripiprasooli annust suurendada esialgse annuseni (vt 18ik 4.5). Kui
hoolimata Abilify Maintena annuse kohandamisest tekivad korvaltoimed, peab uuesti hindama
CYP2D6 v6i CYP3A4 inhibiitori samaaegse kasutamise vajalikkust.

CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 400 mg v8i 300 mg-ga rohkem
kui 14 péeva tuleb véltida, sest aripiprasooli tase veres on langenud ja v6ib olla allpool efektiivset
taset (vt 10ik 4.5).

Abilify Maintena séilitusannuse kohandamine patsientidel, kes votavad samaaegselt tugevaid
CYP2D6 inhibiitoreid, tugevaid CYP3A4 inhibiitoreid ja/vdi CYP3A4 indutseerijaid rohkem kui
14 p&eva

Kohandatud annus ks kord kuus

Patsiendid, kes vtavad Abilify Maintena 400 mg

Tugevad CYP2D6 v6i tugevad CYP3A4 inhibiitorid 300 mg

Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3A4 inhibiitorid 200 mg*

CYP3A4 indutseerijad Véltida kasutamist
Patsiendid, kes vitavad Abilify Maintena 300 mg

Tugevad CYP2D6 voi tugevad CYP3A4 inhibiitorid 200 mg*

Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3A4 inhibiitorid 160 mg*

CYP3A4 indutseerijad Valtida kasutamist

* 200 mg ja 160 mg annust on v8imalik saavutada ainult slistemahu kohandamise teel, kasutades Abilify

Maintena toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulbrit ja lahustit.

Lapsed
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses 0 kuni 17 aastat ei
ole tdestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis

Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg on md&eldud ainult intramuskulaarseks kasutamiseks ja seda ei
tohi manustada intravenoosselt voi subkutaanselt. Seda tohib manustada ainult tervishoiutdétaja.

Suspensiooni tuleb sistida aeglaselt Ghe slistena (annuseid ei tohi jagada) tuhara- voi deltalihasesse.
Tuleb olla ettevaatlik ja hoiduda ststimast veresoonde.

Kui ravi alustatakse kahe sistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mblemat suisti samaaegselt samasse delta- vdi tuharalihasesse. Teadaolevalt
CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha siistid kas kahte eraldi deltalihasesse voi (ks
deltalihasesse ja teine tuharalihasesse. MITTE sistida kahte tuharalihasesse.

Taielik informatsioon Abilify Maintena 400 mg ja 300 mg kasutamise ja kasitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

Ravimpreparaadi manustamisk@lblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Antipsuhhootilise ravi ajal voib patsiendi Kliiniline seisund paraneda mone paeva kuni mone nadala
jooksul. Patsienti tuleb sel perioodil hoolikalt jalgida.

Kasutamine patsientidel, kellel on 8ge agiteeritus v8i raske psiihhootiline seisund

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ei tohi kasutada &geda agiteerituse ega raske psuhhootilise seisundi
ohjeldamiseks, mille puhul on digustatud kohene simptomite vdhendamine.

Suitsidaalsus
Psiihhootilistele haigustele on omane suitsidaalne kditumine ja méningatel juhtudel on sellest teatatud
varsti parast antipsiihhootilise ravi alustamist v8i muutmist, kaasa arvatud aripiprasooliga ravi puhul

(vt 16ik 4.8). Antipstihhootilise raviga peab kaasnema kdrge riskiastmega patsientide jalgimine.

Kardiovaskulaarsed héired

Avripiprasooli kasutamine nduab ettevaatust teadaoleva kardiovaskulaarhaigusega patsientidel
(anamneesis miokardiinfarkt voi siidame isheemiatdbi, sidamepuudulikkus v@i juhtehdired),
tserebrovaskulaarse haigusega, vdimaliku hiipotensiooni teket soodustava seisundiga (dehudratsioon,
hipovoleemia ja ravi antihlipertensiivsete ravimitega) voi hiipertensiooniga, sealhulgas
aktselereerunud v6i maliigse hlipertensiooniga patsientidel. Antipsuhhootiliste ravimite puhul on
teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna antipsiihhootikumidega ravitavatel
patsientidel vdib sageli esineda VTE omandatud riskifaktoreid, tuleb need tuvastada nii enne
aripiprasooliga ravi alustamist kui ka ravi ajal ning rakendada ennetavaid meetmeid (vt 18ik 4.8).

QT-intervalli pikenemine

QT-intervalli pikenemise esinemissagedus kliinilistes uuringutes suukaudse aripiprasooliga oli
vorreldav platseeboga. Aripiprasooli tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on
perekonnaanamneesis QT-intervalli pikenemine (vt 16ik 4.8).



Hilisdiskineesia

Aeg-ajalt on kuni Uks aasta valdanud kliinilistes uuringutes teatatud diiskineesia ilmnemisest
aripiprasoolravi ajal. Kui aripiprasooli saaval patsiendil ilmnevad hilisdiiskineesia tunnused voi
simptomid, tuleb kaaluda annuse vahendamist vdi ravi I6petamist (vt 18ik 4.8). Sellised sumptomid
vBivad ilmneda voi ajutiselt halveneda ka pérast ravi 16petamist.

Maliigne neuroleptiline sindroom (MNS)

MNS on antipsiihhootikumide kasutamisega kaasnev potentsiaalselt eluohtlik simptomite kompleks.
Kliinilistes uuringutes on aripiprasooliga ravitud patsientidel MNS-i kirjeldatud harva. MNS-i
Kliinilisteks ilminguteks on hlipertermia, lihasrigiidsus, teadvushdired ja autonoomse regulatsiooni
ebastabiilsus (ebakorrapédrane pulss voi vererdhu kéikumine, tahhiikardia, higistamine ja sidame
ratmihdired). Lisaks v6ib esineda kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse suurenemine, mioglobinuuria
(rabdomuioltius) ja age neerupuudulikkus. Siiski on teatatud kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse
suurenemisest ja rabdomuollusist ka juhtudel, mis pole valtimatult seotud MNS-iga. K&ikide
antipstihhootikumide, sealhulgas aripiprasooli manustamine tuleb 16petada, kui patsiendil ilmnevad
voimalikud MNS-i tunnused vdi siimptomid vai tdiendavate MNS-i Kliiniliste tunnusteta ebaselge
etioloogiaga korge palavik (vt 10ik 4.8).

Krambihood
Avripiprasooli kliinilistes uuringutes on aeg-ajalt teatatud krambihoogudest. Seet6ttu tuleks
aripiprasooli kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on esinenud krambihooge voi

krambihoogudega seotud seisundeid (vt 18ik 4.8).

Dementsusega seotud psiihhoosiga eakad patsiendid

Suremuse sagenemine

Kolmes platseebokontrolliga suukaudse aripiprasooli uuringus eakatel Alzheimeri tdvega seotud
psuhhoosiga patsientidel (n = 938; keskmine vanus 82,4 aastat; vahemik 56 kuni 99 aastat) oli
aripiprasooliga ravitud patsientide surmarisk suurenenud vorreldes platseeboga. Suremus suukaudse
aripiprasooliga ravitud patsientide seas oli 3,5% varreldes platseeboriihma 1,7%-ga. Kuigi
surmapdhjused olid erinevad, paistis enamiku surmade pdhjus olevat kas kardiovaskulaarne (nt
stidamepuudulikkus, akksurm) voi infektsioosne (nt pneumoonia) (vt 18ik 4.8).

Tserebrovaskulaarsed kdrvaltoimed

Samades uuringutes suukaudse aripiprasooliga teatati patsientidel (keskmine vanus 84 aastat, vahemik
78 kuni 88 aastat) tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest (nt insult, modduv isheemiline atakk),
sealhulgas surmajuhtumitest. Kokku teatas neis uuringutes tserebrovaskulaarsetest krvaltoimetest
1,3% suukaudse aripiprasooliga ravitud patsientidest vdrreldes 0,6%-ga platseebot saanud patsientide
seas. Statistiliselt ei olnud erinevus markimisvaarne. Siiski tdheldati ihes fikseeritud annustega
uuringus aripiprasooliga ravitud patsientidel annusest soltuvat seost tserebrovaskulaarsete
kdrvaltoimetega (vt 18ik 4.8).

Avripiprasool ei ole ndidustatud dementsusega seotud psiihhoosiga patsientide raviks.

Hiperglikeemia ja diabeet

Atlupiliste antipsiihhootikumidega, sealhulgas aripiprasooliga ravitud patsientidel on registreeritud
hipergliikeemiat, mdnedel juhtudel tdsist, millega on kaasnenud ketoatsidoos, hiiperosmolaarne
kooma v6i surm. Ulekaalulisus ja diabeedi esinemine perekonnas on riskifaktoriteks, mis vdivad
soodustada patsiendil tBsiste tusistuste teket. Aripiprasooliga ravi saavaid patsiente peab jalgima
hipergliikeemia tunnuste ja simptomite suhtes (nagu polldipsia, poliuuria, polifaagia ja nérkus) ning
diabeedi vOi diabeedi tekkeriskiga patsiente peab regulaarselt jalgima veresuhkru kontrolli
halvenemise suhtes (vt 18ik 4.8).



Ulitundlikkus

Avripiprasooli puhul vdib esineda dlitundlikkusreaktsioone, mida iseloomustavad allergilised
simptomid (vt 16ik 4.8).

Kehakaalu suurenemine

Skisofreeniaga patsientidel on sagedamini taheldatud kehakaalu suurenemist, mis on tingitud
kehakaalu suurenemist p6hjustavate antipstihhootikumide kasutamisest, kaasnevatest haigustest,
halvasti korraldatud elustiilist ja mis vdib pdhjustada tdsiseid tusistusi. Turuletulekujérgselt on
kehakaalu suurenemisest teatatud patsientidel, kes kasutavad suukaudset aripiprasooli. See on
tavaliselt esinenud patsientidel, kellel on olulised riskifaktorid nagu diabeet, kilpndadrmehaigus vdi
ajuripatsi adenoom. Kliinilistes uuringutes ei ole aripiprasool pdhjustanud kliiniliselt olulist kehakaalu
suurenemist (vt 16ik 4.8).

Dusfaagia

So6gitoru motoorikahéireid ja aspiratsiooni on seostatud aripiprasooli kasutamisega. Aripiprasooli
peab kasutama ettevaatlikult aspiratsioonipneumoonia ohuga patsientidel.

Hasartmangusdltuvus ja teised impulsi kontrolli haired

Avripiprasooli votmise ajal vdivad patsientidel tekkida suurenenud tungid, eriti méangurlusele, ja
suutmatus kontrollida neid ihasid. Teised teatatud ajed v6ivad olla: suurenenud seksuaaltung,
ostlemistung, liig- vdi sundséémine ja teised impulsiivsed ja kompulsiivsed kaitumised. Aripiprasooli
ravi ajal on tahtis, et ravimi ordineerijad kisiksid patsientidelt v6i nende hooldajatelt eriti uute vdi
suurenenud méangurluse tungide, seksuaaltungide, ostlemistungide, liig- v8i sundsédmise vdi teiste
tungide arengu kohta. Tuleb mérkida, et impulsi kontrolli simptomid v@ivad olla seotud kaasneva
héirega, kuigi monel juhul on taheldatud tungide I8ppemist, kui ravi annust vahendati v6i ravi l8petati.
Impulsi kontrolli héired vBivad p&hjustada kahju nii patsiendile kui ka teistele, kui neid digeaegselt &ra
ei tunta. Kaaluda tuleb annuse vahendamist voi ravimi votmise 16petamist, kui patsiendil tekivad
sarnased tungid (vt 18ik 4.8).

Kukkumised

Avripiprasool vdib pdhjustada somnolentsust, posturaalset hiipotensiooni, motoorset ja sensoorset
ebastabiilsust, mis v8ivad viia kukkumisteni. Korge riskiga patsiente (nt eakad voi kurnatud
patsiendid; vt 18ik 4.2) tuleb ravida ettevaatusega ning kaaluda tuleb vdiksemat algannust.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
»haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid Abilify Maintenaga ei ole uuritud. Jargnev teave saadi uuringutest suukaudse
aripiprasooliga.

Tingituna antagonismist o1-adrenoretseptoritega v3ib aripiprasool tugevdada teatud tlipi
antihlipertensiivsete ravimite toimet.

Kuna aripiprasool toimib peamiselt kesknérvisiisteemile (KNS), peab olema ettevaatlik selle
kasutamisel koos alkoholi vdi teiste KNS-i m&jutavate ravimitega, millel on aripiprasooliga kattuvad
kdrvaltoimed, nagu sedatsioon (vt 18ik 4.8).



Ettevaatlik peab olema aripiprasooli manustamisel koos ravimitega, mis teadaolevalt p6hjustavad
QT-intervalli pikenemist vdi elektroliiitide tasakaalu haireid.

Aripiprasooli potentsiaalselt mdjutavad teised ravimid

Kinidiin ja teised tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP2D6
inhibiitor (kinidiin) aripiprasooli AUC vaartusi 107%, kuid Cmax €i muutunud. Aktiivse metaboliidi
dehudroaripiprasooli AUC ja Cmax Vahenesid vastavalt 32% ja 47%. Teistel tugevatel CYP2D6
inhibiitoritel, nagu fluoksetiinil ja paroksetiinil, on sarnane toime ja seet6ttu on vajalik samasugune
annuse véhendamine (vt 18ik 4.2).

Ketokonasool ja teised tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP3A4
inhibiitor (ketokonasool) aripiprasooli AUC-d ja Crmax-i vastavalt 63% ja 37%. Dehudroaripiprasooli
AUC ja Cnaxsuurenesid vastavalt 77% ja 43%. Tugeva CYP3A4 inhibiitori samaaegne manustamine
aeglastele CYP2D6 vahendusel metaboliseerijatele voib pdhjustada aripiprasooli
plasmakontsentratsiooni suurenemist varreldes kiirete CYP2D6 metaboliseerijatega (vt 18ik 4.2).
Loodetav kasu peab letama v8imaliku ohu patsiendile, kui kaalutakse ketokonasooli vdi teiste
tugevate CYP3A4 inhibiitorite samaaegset manustamist koos aripiprasooliga. Teised tugevad
CYP3A4 inhibiitorid, nagu itrakonasool ja HIV proteaasi inhibiitorid, on arvatavasti samasuguse
toimega ja tingivad seetdttu samasuguse annuse vahendamise (vt 18ik 4.2). CYP2D6 vGi CYP3A4
inhibiitoriga ravi I8petamisel tuleb aripiprasooli annust suurendada tasemeni, nagu see oli enne
samaaegse ravi alustamist. Kui ndrku CYP3A4 inhibiitoreid (nt diltiaseem) vdi CYP2D6 inhibiitoreid
(nt estsitalopraam) kasutatakse koos aripiprasooliga, vdib oodata aripiprasooli plasmakontsentratsiooni
mdddukat suurenemist.

Karbamasepiin ja teised CYP3A4 indutseerijad

Parast tugeva CYP3A4 indutseerija karbamasepiini samaaegset manustamist koos suukaudse
aripiprasooliga skisofreenia vdi skisoafektiivse hdirega patsientidele olid aripiprasooli Cmax ja AUC
geomeetrilised keskmised vaartused vastavalt 68% ja 73% madalamad vdrreldes ainult suukaudse
aripiprasooli (30 mg) manustamisega. Sarnaselt olid dehidroaripiprasooli Crmax ja AUC geomeetrilised
keskmised véartused pérast karbamasepiiniga koosmanustamist vastavalt 69% ja 71% madalamad
vorreldes ainult suukaudse aripiprasoolravi puhul esinenud vaartustega. Abilify Maintena

400 mg / 300 mg manustamisel koos teiste CYP3A4 indutseerijatega (nagu rifampitsiin, rifabutiin,
fenitoiin, fenobarbitaal, primidoon, efavirens, nevirapiin ja liht-naistepuna urt) vBib oodata sarnast
toimet. CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga
peab véltima, sest aripiprasooli sisaldus veres on langenud ja v8ib olla allpool efektiivset sisaldust.

Serotoniini stindroom

Avripiprasooli vétnud patsientidel on tdheldatud serotoniini stindroomi ning selle seisundi v8imalikke
tunnuseid ja simptomeid v@ib eriti esineda vdtmisel koos teiste serotoniinergiliste ravimitega, nagu
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d/SNRI-d), vdi ravimitega, mis teadaolevalt suurendavad aripiprasooli kontsentratsiooni (vt
16ik 4.8).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Parast Abilify Maintena ihekordse annuse manustamist kestab ekspositsioon aripiprasoolile
eeldatavalt kuni 34 n&dalat (vt 16ik 5.2). Seda tuleb arvesse votta ravi alustamisel
rasestumisvBimelistel naistel, pidades silmas v8imalikku tulevast rasedust vdi imetamist. Rasestuda
soovival naisel vBib Abilify Maintenat kasutada vaid juhul, kui see on hadavajalik.



Rasedus

Rasedatel ei ole aripiprasooliga asjakohaseid ja kontrolliga uuringuid tehtud. On teatatud
kaasastindinud vééararengutest, nende pdhjuslikku seost aripiprasooliga ei ole siiski tdestatud.
Loomkatsete pohjal ei saa valistada vBimalikku arengutoksilisust (vt 16ik 5.3). Patsientidele tuleb
soovitada, et nad teataksid oma arstile, kui rasestuvad vGi kavatsevad rasestuda ravi ajal
aripiprasooliga.

Aurstid peavad olema teadlikud Abilify Maintena pikatoimelistest omadustest. Aripiprasooli on leitud
taiskasvanud patsientide vereplasmas kuni 34 nédalat parast toimeainet prolongeeritult vabastava
suspensiooni Uhekordse annuse manustamist.

Raseduse kolmandal trimestril antipstihhootikumidega (sh aripiprasooliga) kokku puutunud
vastslindinutel on risk kdrvaltoimete, sealhulgas ekstraplramidaalhairete ja/v6i vddrutusnahtude
tekkeks, mis stnnitusjargselt vdivad erineda raskusastme ja kestuse poolest. On olnud teateid
agiteeritusest, hiipertooniast, hlipotooniast, varisemisest, unisusest, hingamishéiretest ja
toitumishairetest. Jarelikult tuleb vastsiindinuid hoolikalt jalgida (vt 18ik 4.8).

Ema kokkupuude Abilify Maintenaga enne rasedust ja raseduse ajal voib tekitada vastsiundinul
kdrvaltoimeid. Abilify Maintenat ei tohi kasutada raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui see on
hadavajalik.

Imetamine

Kui Abilify Maintenat manustada imetavale naisele, erituvad aripiprasool/metaboliidid rinnapiima
sellisel méaral, mis tdendoliselt mdjutab vaststndinut/imikut. Kuna Abilify Maintena Gihekordne annus
pisib vereplasmas eeldatavalt kuni 34 né&dalat (vt 18ik 5.2), v8ib imikuid ohustada ka Abilify Maintena
manustamine ammu enne imetamist. Abilify Maintenaga ravitavad v6i viimase 34 nddala jooksul
ravitud patsiendid ei tohi last rinnaga toita.

Fertiilsus

Avripiprasooli reproduktsioonitoksilisuse uuringutest saadud andmete p8hjal ei kahjusta aripiprasool
fertiilsust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Avripiprasool méjutab kergelt voi md6dukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet vdimalike
nérvisisteemile ja ndgemisele avalduvate toimete tGttu, nagu sedatsioon, unisus, minestus, ahmane
négemine, diploopia (vt 16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kahes topeltpimedas pikaajalises uuringus kbige sagedamini
tdheldatud korvaltoimed, mida esines > 5%-1 patsientidest, olid kehakaalu suurenemine (9,0%),
akatiisia (7,9%), unetus (5,8%) ja valu ststekohas (5,1%).

Kdrvaltoimete tabel

Avripiprasoolraviga seotud kdrvaltoimete esinemissagedused on toodud allolevas tabelis. Tabelis on
loetletud Kliinilistes uuringutes ja/vdi turuletulekujargsel kasutamisel kirjeldatud kdrvaltoimed.

K&ik ravimi kdrvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja sageduse jargi: viga sage (> 1/10), sage
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv
(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis



on kdrvaltoimed toodud tsiduse vahenemise jérjekorras.

Esinemissagedusega ,,teadmata“ esitatud kdrvatoimetest teatati turuletulekujargse kasutamise kéigus.

toitumishaired

Diabetes mellitus
Kehakaalu langus

Hiperkolesteroleemia
Hiperinsulineemia
Huperlipideemia
Hipertriglutserideemia
S606giisu hdired

Sage Aeg-ajalt Teadmata
Vere ja Neutropeenia Leukopeenia
limfististeemi Aneemia
héired Trombotsiitopeenia
Neutrofiilide arvu
vahenemine
Valgete vereliblede
arvu vahenemine
Immuunsusteemi Ulitundlikkus Allergiline reaktsioon
héired (nt anafilaktiline
reaktsioon,
angioddeem, sealhulgas
keele turse, ndo turse,
stigelemine voi
urtikaaria)
Endokriin- Prolaktiinisisalduse Hiperosmolaarne
susteemi haired vahenemine veres diabeetiline kooma
Hiperprolaktineemia Diabeetiline
ketoatsidoos
Ainevahetus- ja Kehakaalu suurenemine | Hiperglikeemia Anoreksia

Hiponatreemia

Psuhhiaatrilised
haired

Agiteeritus
Arevus
Rahutus
Unetus

Suitsidaalsed mdtted
Pstihhootiline héaire
Hallutsinatsioonid
Pettekujutlused
Hiperseksuaalsus
Paanika reaktsioon
Depressioon
Afektilabiilsus
Apaatia

Disfooria
Unehaired
Bruksism
Véhenenud libiido
Meeleolu muutused

Taideviidud suitsiid
Suitsiidikatse
Hasartméngus6ltuvus
Impulsi kontrolli haire
Liigséémine
Ostlemistung
Poriomaania
Nérvilisus
Agressiivsus

Narviststeemi
haired

Ekstrapiramidaalhéired
Akatiisia

Treemor

Diiskineesia

Sedatsioon

Unisus

Pearinglus

Peavalu

Dustoonia
Hilisdlskineesia
Parkinsonism
Liikumishaire
Pstihhomotoorne
hiperaktiivsus
Rahutute jalgade
stindroom
Hammasrattafenomen
Hipertoonia
Bradikineesia
Suljevoolus
Disgeusia
Parosmia

Maliigne neuroleptiline
stiindroom

Grand mal krambihood
Serotoniini siindroom
Kénehdired
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Sage

Aeg-ajalt

Teadmata

Silma kahjustused

Okulogudriline kriis
Ahmane nagemine
Silmavalu
Diploopia
Fotofoobia

Sidame haired

Ventrikulaarsed
ekstrasustolid
Bradiikardia
Tahhikardia
Elektrokardiogrammil
T-saki amplituudi
vahenemine
Ebanormaalne
elektrokardiogramm
Elektrokardiogrammil
T-saki inversioon

Ebaselge pdhjusega
akksurm

Slidame seiskumine
Torsades de pointes
Ventrikulaarne ariitmia
QT-aja pikenemine

Vaskulaarsed
haired

Hipertensioon
Ortostaatiline
hlipotensioon
Vererdhu téus

Minestus

Venoosne
trombemboolia (kaasa
arvatud kopsuemboolia
ja suivaveeni tromboos)

Respiratoorsed,
rindkere ja
mediastiinumi
héired

Koha
Luksumine

Orofarilingeaalne spasm
Larlingospasm
Aspiratsioonipneumoon
ia

Seedetrakti haired

Suukuivus

Gastrodsofageaalne
reflukshaigus
Dispepsia
Oksendamine
Kdhulahtisus
liveldus

Valu ilakdhus
Ebamugavustunne
kdhus
Kdhukinnisus
Sagedane roojamine
Liigne suljeeritus

Pankreatiit
Dusfaagia

Maksa ja
sapiteede haired

Kdrvalekalded
maksafunktsiooni
anallusides
Maksaenstiimide
aktiivsuse suurenemine
Alaniini
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Gammaglutamdli
transferaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere
bilirubiinisisalduse
suurenemine
Aspartaadi
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine

Maksapuudulikkus
Ikterus

Hepatiit

Alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine
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Sage Aeg-ajalt Teadmata
Naha ja Alopeetsia Loove
nahaaluskoe Akne Valgustundlikkusreaktsi
kahjustused Rosaatsea oon
Ekseem Liighigistamine

Naha induratsioon

Eosinofiilia ja
siisteemsete
simptomitega
ravimireaktsioon
(DRESS)

Lihaste luustiku ja
sidekoe

Lihaste ja luustiku
jaikus

Lihasrigiidsus
Lihasspasmid

Rabdomuolis

kahjustused Lihastdmblused

Lihasepingsus

Mialgia

Valu jasemetes

Acrtralgia

Seljavalu

Liigese liikuvusulatuse

vahenemine

Kaela kangus

Trism
Neerude ja Nefrolitiaas Uriinipeetus
kuseteede haired Glikosuuria Uriinipidamatus
Rasedus, Ravimi
sunnitusjargsed ja vO0rutussindroom
perinataalsed vaststndinul (vt
seisundid 16ik 4.6)
Reproduktiivse Erektsioonihdired Galaktorroa Priapism
suisteemi ja Ginekomastia
rinnandarme Rindade hellus
haired Vulvovaginaalne

kuivus
Uldised haired ja | Suistekoha valu Pireksia Termoregulatsiooni
manustamiskoha | Slstekoha induratsioon | Asteenia héire (nt hipotermia,
reaktsioonid Vé&simus Koéndimishaired pireksia)

Ebamugavustunne Valu rindkeres

rindkeres Perifeersed tursed

Sustekoha reaktsioon
Sustekoha eriiteem
Siistekoha turse
Ebamugavustunne
sustekohas

Sustekoha stigelemine
Janu

Loidus
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Sage

Aeg-ajalt

Teadmata

Uuringud

Vere kreatiini
fosfokinaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere glukoosisisalduse
suurenemine
Vere glikoosisisalduse

Vere glikoosisisalduse
kdikumine

vahenemine
Glikostleeritud
hemoglobiini sisalduse
suurenemine
V66Uumberm6ddu
suurenemine

Vere
kolesteroolisisalduse
vahenemine

Vere triglttseriidide
sisalduse vahenemine

Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Stistekoha reaktsioonid

Kahe pikaajalise uuringu topeltpimedas kontrollitud faasis theldati siistekoha reaktsioone. Need olid
tldiselt kerge kuni mddduka raskusega ja taandusid aja jooksul. Siistekoha valu (esinemissagedus
5,1%) alguse mediaan oli 2 pdeva pdrast ststimist ja kestuse mediaan oli 4 péeva.

Avatud uuringus, mis vordles Abilify Maintena 400 mg / 300 mg biosaadavust delta- voi
tuharalihasesse manustamisel, olid siistekohaga seotud reaktsioonid pisut sagedasemad deltalihasesse
ststimisel. Enamik neist olid kerged ning vahenesid jargnevate ststidega. Vorreldes uuringutega, kus
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg sustiti tuharalihasesse, oli stistekoha valu korduv esinemine
sagedasem deltalihasesse siistimise puhul.

Neutropeenia
Neutropeeniast on teatatud Abilify Maintena 400 mg / 300 mg Kliinilises programmis ja tavaliselt
algas see ligikaudu 16 paeva parast esimest slstimist ning kestuse mediaan oli 18 péeva.

Ekstrapiramidaalsimptomid (EPS)

Uuringutes stabiilsete skisofreenia patsientidega seostati Abilify Maintena 400 mg / 300 mg EPS-i
suurema esinemissagedusega (18,4%) kui suukaudset aripiprasooli (11,7%). Akatiisia oli kdige
sagedamini taheldatud stimptom (8,2%), mis tavaliselt algas ligikaudu 10 paeva pérast esimest
ststimist ja mille kestuse mediaan oli 56 paeva. Akatiisiaga patsiendid said tavaliselt raviks
antikoliinergilisi ravimeid, peamiselt bensatropiinmesdilaati ja trihekstifenidiiuli. Harvem manustati
akatiisia ohjamiseks selliseid ravimeid nagu propranolool ja bensodiasepiinid (klonasepaam ja
diasepaam). Sageduselt jargnesid parkinsonismi juhtumid sagedustega 6,9% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg, 4,15% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide riihma ja 3,0%
platseeboriihma puhul.

Distoonia

Ravimiriihmale omane toime: tundlikel patsientidel vGivad ravi esimestel paevadel esineda dustoonia
siimptomid, kestvad ebanormaalsed lihasrihmade kontraktsioonid. Distoonia suimptomite hulka
kuuluvad kaelalihaste spasmid, mis vahel vBivad progresseerudes survestada kdri, neelamisraskused,
hingamisraskused ja/vdi keele protrusioon. Kuigi simptomid v@ivad esineda ka véikeste annuste
korral, esineb neid sagedamini ning raskemal kujul suure tugevusega esimese pdlvkonna
antipstihhootiliste ravimite ja suuremate annuste kasutamisel. Meestel ja nooremasse vanusegruppi
kuuluvatel patsientidel on suurem risk dgeda distoonia tekkeks.

Kehakaal

38-nadalase pikaajalise uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis (vt 18ik 5.1) oli kehakaalu
> 7% suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 9,5% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja 11,7% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. Kaalukaotuse
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> 7% esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini oli 10,2% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 4,5% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. 52-n&dalase
pikaajalise uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis (vt 16ik 5.1) oli kehakaalu > 7%
suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 6,4% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 5,2% platseebo puhul. Kaalukaotuse > 7% esinemissagedus algmomendist kuni
viimase visiidini oli 6,4% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 6,7% platseebo puhul. Topeltpimeda
ravi ajal oli keskmine kehakaalu muutus algmomendist kuni viimase visiidini —0,2 kg Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg ja —0,4 kg platseebo puhul (p = 0,812).

Prolaktiin
Heakskiidetud naidustustega ravimi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt taheldati aripiprasooli
puhul algtasemega vrreldes nii seerumi prolaktiinisisalduse tGusu kui langust (16ik 5.1).

Hasartmangus6ltuvus ja muud impulsi kontrolli haired
Patsientidel, keda ravitakse aripiprasooliga, vBivad esineda hasartméangus6éltuvus, hiiperseksuaalsus,
ostlemistung ning liig- vdi sundsédémine (vaata 16ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k@igist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt \/ lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Avripiprasooli kliinilistes uuringutes tleannustamisega seotud kdrvaltoimeid ei esinenud. Tuleb olla
ettevaatlik ja hoiduda selle ravimi veresoonde sustimisest. Kindla vdi véimaliku juhusliku
tileannustamise / tahtmatu intravenoosse manustamise korral on vaja patsienti hoolikalt jélgida ja kui
ilmneb potentsiaalselt tdsine tunnus vdi simptom, on vajalik jalgimine, mis peab sisaldama pidevat
elektrokardiograafilist monitooringut. Meditsiiniline jalgimine ja kontroll peavad jatkuma kuni
patsiendi taastumiseni.

Lookannuse simuleerimine nditas, et prognoositav aripiprasooli kontsentratsiooni mediaan saavutab
maksimumi 4500 ng/ml juures, mis on ligikaudu 9-kordne terapeutilise vahemiku tlempiir.
Lookannuse korral ennustatakse, et aripiprasooli kontsentratsioonid hakkavad Kiiresti vahenema kuni
raviakna Ulemise piirini ligikaudu 3 paeva parast. 7. paevaks langeb aripiprasooli kontsentratsiooni
mediaan edasi kontsentratsioonideni, mis saavutatakse intramuskulaarsete depoo-annustega ilma
I66kannuseta. Kuigi Gleannustamine on vahem tdenéoline sustitava kui suukaudse ravimi kasutamisel,
esitatakse tdiendav teave suukaudse aripiprasooli tleannustamise kohta allpool.

Tunnused ja simptomid

Kliinilistes uuringutes ning turuletulekujargselt on esinenud ainult aripiprasooli tahtmatut voi tahtlikku
agedat Uleannustamist taiskasvanutel, kusjuures suurim hinnanguline annus oli 1260 mg (41 korda
suurem aripiprasooli soovitatavast 60péevasest annusest) ning surmajuhtusid ei esinenud.
Potentsiaalselt meditsiinilises mottes tdhtsad ndhud ja simptomid, mida téheldati Gleannustamisel, olid
letargia, verer@hu tbus, unisus, tahhikardia, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus. Lisaks on
registreeritud lastel ainult aripiprasooliga (kuni 195 mg) tahtmatuid tleannustamisi, surmajuhtusid ei
esinenud. T&heldatud meditsiiniliselt potentsiaalselt tésised ndhud ja sumptomid olid unisus, médduv
teadvuse kaotus ja ekstrapiramidaalsimptomid.

Uleannustamise ravi

Uleannustamise korral tuleb keskenduda asjakohasele toetavale ravile, tagada hingamisteede avatus,
okstigenisatsioon ja ventilatsioon ning osutada siimptomaatilist ravi. Arvestada tuleb ka v8imalusega,
et vdetud on mitut ravimit. Koheselt tuleb alustada kardiovaskulaarse seisundi monitooringut koos
pideva elektrokardiograafiaga vdimalike ritmihéirete avastamiseks. Kindla vdi vBimaliku
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aripiprasooli Uleannustamise korral tuleb patsiendi seisundit hoolikalt kontrollida ja jalgida kuni
taastumiseni.

Hemodialiiis

Kuigi puuduvad andmed hemodialliisi toime kohta aripiprasooli Gleannustamise raviks, on véhe
téendoline, et hemodialiiisist oleks tGleannustamise korral kasu, sest aripiprasool on ulatuslikult
seondunud plasmavalkudega.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: psuihholeptikumid, teised antipstihhootilised ained, ATC kood: NO5AX12

Toimemehhanism

On viélja pakutud, et aripiprasooli toime skisofreenia korral on tingitud dopamiini D- ja serotoniini 5-
HT1a-retseptorite osalise agonismi kombineerumisest serotoniin 5-HT,a-retseptorite antagonismiga.
Avripiprasool avaldas antagonistlikku toimet dopamiinergilise hiiperaktiivsusega loommudelitel ja
dopamiinergilise hiipoaktiivsuse agonistlikku toimet. In vitro on aripiprasoolil suur afiinsus dopamiini
D»- ja Ds-, serotoniini 5-HT1a- ja 5-HT2a-retseptoritega seondumise suhtes ja mdddukas afiinsus
dopamiini Dg4-, serotoniini 5-HT.c- ning 5-HT7-, alfa-1 adrenergiliste ja histamiini Hi-retseptorite
suhtes. Aripiprasoolil on ka m6ddukas afiinsus serotoniini tagasihaarderetseptoritega seondumise
suhtes, kuid puudub markimisvaarne afiinsus koliinergiliste muskariini retseptorite suhtes. Moningaid
teisi aripiprasooli Kliinilisi toimeid vdib seletada koostoimega teiste retseptoritega peale dopamiini ja
serotoniini retseptorite alatulpide.

Tervetele uuritavatele 2 nddala jooksul tiks kord 66péevas manustatud aripiprasooli suukaudsed
annused vahemikus 0,5 mg kuni 30 mg pohjustasid annusest s6ltuva **C-raklopriidi,

D.- / Ds-retseptorite ligandi seondumise vahenemise sabatuumas ja putaamenis, mis tuvastati
positronemissioontomograafia abil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Taiskasvanute skisofreenia sailitusravi

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus skisofreeniaga patsientide sailitusravis tOestati kahes
randomiseeritud topeltpimedas, pikaajalises uuringus.

Keskne uuring oli 38-nédalane randomiseeritud topeltpime aktiivse kontrolliga sailitusravi uuring
skisofreeniaga téiskasvanud patsientidel, maaramaks selle ravimi efektiivsust, ohutust ja talutavust,
kui seda manustati igakuise sustina vorreldes tiks kord pédevas manustatavate suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg tablettidega. Uuring koosnes sdelumisfaasist ja 3 ravifaasist: tileminekufaas,
suukaudne stabiliseerimisfaas ja topeltpime aktiivse kontrolliga faas.

38-nadalase topeltpimeda aktiivse kontrolliga faasi jaoks sobilikud 662 patsienti maarati juhuvaliku
pbhimdattel suhtes 2 : 2 : 1 saama topeltpimedat ravi tihes 3 riihmast: 1) Abilify Maintena

400 mg / 300 mg 2) suukaudse aripiprasooli stabiliseerimisannus 10 mg kuni 30 mg vdi 3)
aripiprasooli pikaajalise toimega stist 50 mg/25 mg. Aripiprasooli pikatoimeline stist 50 mg/25 mg
annusega toodi sisse kui aripiprasooli véike annus, et testida analtilisi tundlikkust samavéérsuse suhtes.

Esmase efektiivsuse tulemusnaitaja (patsientide osakaal, kellel tekkisid &genemise margid 26. nadala

16puks topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis) analtiisi tulemused néitasid, et Abilify Maintena
400 mg / 300 mg on samavaarne aripiprasooli suukaudsete 10 mg kuni 30 mg tablettidega.
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Hinnanguline &genemise esinemissagedus 26. nadala 16puks oli 7,12% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg puhul ja 7,76% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul (erinevus
—0,64%).

26. nédala 16puks dgenemise méarkidega patsientide hinnangulise osakaalu erinevuse 95% CI (-5,26;
3,99) valistas eelnevalt mééaratletud samavaarsuse piiri 11,5%. Jarelikult on Abilify Maintena
400 mg / 300 mg samavéérne aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg suukaudsete tablettidega.

Hinnanguline patsientide osakaal, kellel tekkisid 4genemise méargid 26. nadala I6puks Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg puhul, oli 7,12%, mis oli statistiliselt oluliselt vdhem kui aripiprasooli
pikatoimelise sisti 50 mg / 25 mg puhul (21,80%; p = 0,0006). Seega oli Abilify Maintena

400 mg / 300 mg paremus aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg siiste ees tdestatud ja
uuringu usaldusvaarsus Kinnituse saanud.

Kaplani-Meieri ajakdverad randomiseerimisest kuni eelseisva &genemiseni 38-nédalase uuringu
topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis Abilify Maintena 400 mg / 300 mg, suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg ja aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg sisti puhul on esitatud
joonisel 1.

Joonis1  Preparaatide pstihhootiliste simptomite / eelseisva agenemiseni kulunud aja
Kaplani-Meieri graafik

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

e

0,8 -

0,6 -

04 |

logaritmiline astaktest
0,2 A ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10...30 mg: p vaartus 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p vadrtus < 0,0001

Eelseisva dgenemiseta patsientide osakaal

0,0

Riskirihma kuuluvate patsientide arv

IMD400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10..30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 1B3 183 163
IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59

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

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

Randomiseerimisest méddunud paevade arv

MARKUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg / 300 mg; ARIP 10 mg kuni
30 mg = suukaudne aripiprasool; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprasool pikaajalise toimega, slstitav.

Taiendavalt toetavad Abilify Maintena 400 mg / 300 mg samavééarsust vorreldes 10 mg kuni 30 mg
suukaudse aripiprasooliga positiivsete ja negatiivsete sumptomite skaala skoori (PANSS) analiiisi
tulemused.

Tabel 1 PANSS-i tldskoor — muutus algmomendist kuni 38. nddalani — LOCF (viimane
edasikantud vaartus): randomiseeritud efektiivsuse valim? ®

PANSS-i tldskoor - muutus algmomendist kuni 38. nadalani - LOCF:
randomiseeritud efektiivsuse valim?°

Abilify Maintena Suukaudne Avripiprasooli pikaajalise
aripiprasool toimega sust
400 mg /300 mg | 10 mg kuni 30 mg
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(n =263) 00péevas 50 mg /25 mg
(n = 266) (n=131)
Keskmine algvaartus 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
(SD)
Keskmine muutus -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-véartus NA 0,0272 0,0002

a Negatiivne muutus viitab paranemisele.

b Arvestati ainult neid patsiente, kelle kohta oli olemas algvéartus ja vahemalt (iks hilisem véartus. P-véértused
saadi algvadrtuse muutuse vBrdlemisel kovariatsiooni mudeli analiilisis, kusjuures ravi oli liige ja algvaartus
kovariaat.

Teine oli 52-nddalane randomiseeritud véljajatmisega topeltpime uuring, mis viidi 1&bi olemasoleva
skisofreenia diagnoosiga tdiskasvanud USA patsientide seas. See uuring koosnes sdelumisfaasist ja

4 ravifaasist: tleminek, suukaudne stabiliseerimine, Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
stabiliseerimine ja topeltpime platseebokontrolliga faas. Patsiendid, kes téitsid suukaudse
stabiliseerimise néude suukaudse stabiliseerimise faasis, maarati saama lksikpimemenetluse teel
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja alustasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg stabiliseerimisfaasi
kestusega minimaalselt 12 nddalat ja maksimaalselt 36 nadalat. Topeltpimeda platseebokontrolliga
faasi jaoks sobilikud patsiendid randomiseeriti suhtes 2 : 1 saama topeltpimedat ravi vastavalt Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg voi platseeboga.

Loplik efektiivsuse analliiis hdlmas 403 randomiseeritud patsienti ja 80 psiihhootiliste slimptomite
dgenemise / oodatava agenemise juhtumit. Platseeboriihmas oli 39,6%-I patsientidest tekkinud
agenemine, samal ajal kui Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas esines dgenemist 10%-I
patsientidest; seega oli platseeboriihma patsientidel 5,03 korda suurem risk dgenemise tekkeks.

Prolaktiin

38-nddalase uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis algmomendist kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vahenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riithmas —0,33 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettidega riihmas
(0,79 ng/ml; p < 0,01). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg saavate patsientide protsent, kelle
prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem normivahemiku tlemisest piirist (Upper Limit of Normal,
ULN), oli igal hindamisel 5,4% vorreldes 3,5%-ga suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablette
saanud patsientidel.

Uldiselt oli igas ravirihmas meespatsientidel tdheldatud esinemissagedus suurem kui naispatsientidel.

52-nddalase uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis algmomendist kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vahenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas —0,38 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega platseeboriihmas (1,67 ng/ml). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
saavate patsientide protsent, kelle prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem kui ULN, oli 1,9%
vorreldes 7,1%-ga platseebot saanud patsientidel.

Skisofreenia akuutne ravi taiskasvanutel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsust akuutselt &genenud skisofreeniaga taiskasvanud
patsientidel tbestati lUhiajalises (12 nadalat) randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (n = 339).

Esmane tulemusnditaja (PANSS-i tldskoori muutus algmomendist kuni 10. n&dalani) néitas Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg (n = 167) paremust platseeboga vorreldes (n = 172).

Sarnaselt PANSS-i Gldskoorile paranesid (vahenesid) nii PANSS-i positiivse kui negatiivse alaskaala
tulemused aja jooksul vorreldes ravi algusega.
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Tabel 2 PANSS-i tldskoor — muutus ravi algusest kuni 10. nddalani: randomiseeritud

efektiivsusevalim

PANSS-i tldskoor — muutus ravi algusest kuni 10. nadalani:
randomiseeritud efektiivsusevalim?
Abilify Maintena Platseebo
400 mg / 300 mg
Keskmine algvaartus (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n=167
Vahimruutude keskmise muutus (SE) —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
n=299 n=381
P-véartus <0.0001
Ravierinevus® (95% ClI) -15,1 (-19,4, -10,8)

@ Andmeid anallisiti keskmise muutuse metaanaliiisi (MMRM) abil. Analudsiti ainult uuritavaid, kellele
maédrati ravi juhuvaliku pdhimdttel, keda sUstiti vdhemalt korra ja kellele tehti algmomendi ning vahemalt 1
algmomendi-jargne efektiivsuse hinnang.

Vahimruutude keskmise muutuse erinevus (Abilify Maintena miinus platseebo) algmomendiga vorreldes.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg néitas ka statistiliselt olulist simptomite paranemist, mida
iseloomustas raskusastme Kliinilise tldmulje skoori (Clinical Global Impressions Severity, CGIS-S)
muutus ravi algusest kuni 10. nddalani.

Isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist hinnati isikliku ja sotsiaalse toimetuleku (PSP) skaala abil.
PSP on kinnitatud arsti hinnanguskaala, mis méddab isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist neljas
valdkonnas: sotsiaalselt kasulikud tegevused (nt t60 ja dpingud), isiklikud ja sotsiaalsed suhted, enese
eest hoolitsemine ja hdirivad ning agressiivsed kaitumised. 10. n&dalal olid Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ravi tulemused statistiliselt olulisel méé&ral paremad vorreldes platseeboga (+7,1,

p <0,0001, 95% CI: 4,1; 10,1, kasutades ANCOVA mudelit (LOCF)).

Ohutusandmed vastasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg puhul seni teadaolevale. Siiski taheldati
erinevusi vorreldes skisofreenia séilitusraviga. Luhiajalises (12 n&dalat) randomiseeritud
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga olid uuritavate
simptomid, mille esinemissagedus oli platseeboga varreldes vahemalt kahekordne, kehakaalu
suurenemine ja akatiisia. Kehakaalu > 7% suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase
visiidini (12. nadal) oli 21,5% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas ja 8,5% platseeboriihmas.
Akatiisia oli kBige sagedamini taheldatud EPS-i simptom (Abilify Maintena 400 mg / 300 mg 11,4%
ja platseeboriihm 3,5%).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Abilify Maintenaga l&bi viidud uuringute tulemusi laste
kdikide alarihmade kohta skisofreenia korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 10ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Avripiprasooli imendumine vereringesse Abilify Maintena 400 mg / 300 mg manustamise jargselt on
aeglane ja pikaajaline aripiprasooli osakeste véhese lahustuvuse téttu. Abilify Maintena

400 mg / 300 mg imendumise keskmine poolvaartusaeg on 28 paeva. Aripiprasooli imendumine
intramuskulaarselt manustatavast (i.m) depoovormist oli taielik vdrreldes i.m. (toimeainet kiiresti
vabastava) standardvormiga. Annuse jargi kohandatud Cmax vVaartused depoovormi puhul olid
ligikaudu 5% i.m. standardvormi Cpax Vaartustest. Parast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
tihekordset manustamist delta- ja tuharalihasesse oli imendumise ulatus (AUC) mélema siistekoha
puhul sarnane, kuid imendumise Kiirus (Cmax) 0li suurem deltalihasesse manustamise jargselt. Parast
korduvat lihasesisest manustamist tusid aripiprasooli plasmakontsentratsioonid jark-jargult
maksimaalse plasmakontsentratsioonini: tma mediaan 7 paeva tuharalihase puhul ning 4 paeva
deltalihase puhul. Keskmise uuritava puhul saavutati stabiilsed kontsentratsioonid neljandaks annuseks

18




mdolema manustamiskoha puhul. Vdhem kui annusega proportsionaalset aripiprasooli ja
dehudroaripiprasooli kontsentratsioonide ning AUC vaértuste suurenemist taheldatakse parast ks
kord kuus 300 kuni 400 mg Abilify Maintena stistimist.

Jaotumine

Avripiprasooli suukaudse manustamise uuringute tulemuste alusel jaotub aripiprasool laialdaselt
organismis, néiv jaotusruumala on 4,9 I/kg, mis viitab ulatuslikule ekstravaskulaarsele jaotumisele.
Terapeutilistes kontsentratsioonides seonduvad aripiprasool ja dehldroaripiprasool enam kui 99%
ulatuses seerumi valkudega, peamiselt albumiiniga.

Biotransformatsioon

Avripiprasool metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt mgtda kolme biotransformatsiooni rada:
dehiidrogeenimine, hiidrokstleerimine ja N-dealkileerimine. In vitro uuringute andmetel toimub
aripiprasooli dehldrogeenimine ja hiidroksuleerimine enstiimide CYP3A4 ja CYP2D6 vahendusel
ning N-dealkileerimist kataliisib CYP3A4. Ravimpreparaadi peamise 0sa suisteemses vereringes
olevast aktiivsusest moodustab aripiprasool. Péarast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg korduvate
annuste manustamist moodustab aktiivhe metaboliit dehiidroaripiprasool plasmas ligikaudu
29,1...32,5% aripiprasooli AUC-st.

Eritumine

Parast Abilify Maintena 400 mg / 300 mg korduvat manustamist on aripiprasooli keskmine 16plik
eliminatsiooni poolvéartusaeg vastavalt 46,5 ja 29,9 paeva eeldatavasti tanu imendumise kiirust
piiravale kineetikale. Pérast (ihekordse [**C]-margistatud aripiprasooli suukaudse annuse manustamist
eritus ligikaudu 27% manustatud radioaktiivsusest uriini ja ligikaudu 60% véljaheitega. Alla 1%
aripiprasoolist eritus muutumatul kujul uriiniga ja ligikaudu 18% eritus muutumatul kujul véljaheitega.

Farmakokineetika patsientide eririihmades

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetilisel hindamisel oli aripiprasooli
kogukeha Kliirens 3,71 I1/h CYP2D6 normaalsetel metaboliseerijatel ja ligikaudu 1,88 I/h (ligikaudu
50% vaiksem) CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel (annustamissoovitust vt 18ik 4.2).

Eakad

Pérast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
eakate ja nooremate téiskasvanute vahel. Sarnaselt ei olnud skisofreeniaga patsientide vanusel mingit
maérgatavat mdju Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetika analliisis.

Sugu

Parast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
meeste ja naiste vahel. Sarnaselt polnud Kliinilistes uuringutes skisofreeniaga patsientide sool mingit
Kliiniliselt olulist m&ju Abilify Maintena 400 mg / 300 mg populatsiooni farmakokineetika analusis.

Suitsetamine
Suukaudse aripiprasooli populatsiooni farmakokineetiline hindamine ei ole andnud téendeid
suitsetamise Kliiniliselt olulisest mdjust aripiprasooli farmakokineetikale.

Rass
Populatsiooni farmakokineetika hindamine ei andnud tdendeid aripiprasooli farmakokineetika rassist
s6ltuvate erinevuste kohta.

Neerukahjustus

Suukaudse aripiprasooli tihekordse annuse manustamise uuringus olid aripiprasooli ja
dehidroaripiprasooli farmakokineetilised omadused raske neeruhaigusega patsientidel sarnased noorte
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tervete inimestega.

Maksakahjustus

Erineva raskusega maksatsirroosiga (Childi-Pugh’ klassid A, B ja C) patsientidel tehtud (ihekordse
suukaudse annuse manustamise uuring ei toonud esile maksakahjustuse olulist m&ju aripiprasooli ja
dehudroaripiprasooli farmakokineetikale, kuid uuringus osales vaid 3 patsienti C-klassi
maksatsirroosiga, mis on ebapiisav tegemaks jéreldusi nende metaboolse voimekuse kohta.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Katseloomadele intramuskulaarselt manustatud aripiprasooli toksikoloogiline profiil on uldiselt
sarnane suukaudse manustamise jargse pildiga vorreldavate plasmasisalduste korral. Siiski taheldati
intramuskulaarse stistimise korral ststekohal pdletikulist reaktsiooni, mis sisaldas granulomatoosset
pbletikukollet (deponeeritud ravim), rakulist infiltraati, deemi (turse) ja ahvidel fibroosi.
Manustamise 16petamisel need mdjud jark-jargult taandusid.

Suukaudse aripiprasooli farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole naidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudne aripiprasool

Suukaudse aripiprasooli toksikoloogiliselt olulisi toimeid tdheldati ainult annuste vdi plasmasisalduse
korral, mis olid méarkimisvaarselt suuremad inimese maksimaalsest annusest v8i plasmasisaldusest,
mis viitab nende moéjude véhesele kuni ebaolulisele kliinilisele tdéhendusele. Need olid: annusest s6ltuv
neerupealise toksilisus rottidel parast 104 nadalat valdanud suukaudset manustamist ligikaudu 3- kuni
10-kordse inimestele maksimaalse soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise
tasakaaluseisundi AUC juures ning sagenenud adrenokortikaalne kartsinoom ja kombineeritud
adrenokortikaalne adenoom/kartsinoom emastel rottidel ligikaudu 10-kordse inimestele maksimaalse
soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise tasakaaluseisundi AUC juures. Suurim
mittetumorigeenne plasmasisaldus emastel rottidel oli ligikaudu 7 korda suurem soovitatava annuse
kasutamisel saavutatavast plasmasisaldusest inimestel.

Ahvidel oli kolelitiaas taiendavaks leiuks, mis oli tingitud aripiprasooli hiidrokstimetaboliitide
sulfaatkonjugaatide pretsipitatsioonist ahvide sapis korduva suukaudse annuse 25 mg/kg
00péevas kuni 125 mg/kg 60péevas manustamisel, mis on 16 kuni 81 korda suurem inimestele
soovitatavast maksimaalsest annusest mg/m? alusel.

Kuid 39 nddalat valdanud uuringus suurima soovitatava annuse (30 mg 66péevas) manustamisel
inimestele oli hiidroksuaripiprasooli sulfaatkonjugaatide kontsentratsioon inimese sapis mitte rohkem
kui 6% ahvidel esinenud kontsentratsioonist ja tunduvalt alla (6%) in vitro lahustuvuse piirnormi.

Korduvate annuste manustamise uuringutes noortel rottidel ja koertel oli aripiprasooli toksilisuse
profiil sarnane sellega, mida taheldati tdiskasvanud loomadel ning ei esinenud mingeid t6endeid
neurotoksilisusest v6i arenguga seotud kdrvaltoimetest.

Kdigi ndutavate standardsete genotoksilisuse uuringute alusel v@ib aripiprasooli pidada
mittegenotoksiliseks. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei kahjustanud aripiprasool fertiilsust.

Arengutoksilisust, sealhulgas annusest sGltuvat luustumise hilinemist lootel ja véimalikke
teratogeenseid toimeid, taheldati rottidel subterapeutilist plasmasisaldust (AUC alusel) andva
annustamise korral ja kudlikutel annustamise korral, mis andis ligikaudu 3 ja 11 korda suurema
plasmasisalduse kui kliiniliselt soovitatava maksimaalse annuse manustamisel saavutatav keskmine
tasakaaluseisundi AUC. Toksilisus emasloomale esines samasuguste annuste kasutamisel, mis
pbhjustasid arengutoksilisust.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Naatriumkarmelloos

Mannitool (E421)

Naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat (E339)

Naatriumhiidroksiid (E524)

Lahusti

Slstevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava slstesuspensiooni pulber ja
lahusti

Suspensiooni peab sustima kohe pérast lahustamist, aga seda v8ib hoida viaalis temperatuuril alla
25 °C kuni 4 tundi.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti sistlis

Suspensiooni peab sustima kohe pérast lahustamist, aga seda v8ib hoida sistlis temperatuuril alla
25 °C kuni 2 tundi.

Parast manustamiskolblikuks muutmist

Abilify Maintena 300 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on tGestatud 4 tunni jooksul 25 °C juures. Kui
preparaadi avamise / manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei valista mikrobioloogilise saastatuse
ohtu, tuleb ravim kohe &dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitusaja ja -
tingimuste eest kasutaja. Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni siistlas.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Kui sustimine ei toimu kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist, vdib sistlit hoida temperatuuril
alla 25 °C kuni 2 tundi.

6.4  Sailitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.
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Abilify Maintena 300 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.
Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Abilify Maintena 300 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Viaal
| tidpi Klaasviaal lamineeritud kummist punnkorgi ja eemaldatava alumiiniumkattega.

Lahusti
2 ml | tdpi klaasviaal lamineeritud kummist punnkorgi ja eemaldatava alumiiniumkattega.

Uksikpakend

Iga liksikpakend sisaldab thte pulbriviaali, 2 ml lahustiviaali, ihte 3 ml luer lock siistalt eelkinnitatud
38 mm 21 G hiupodermilise turvandelaga koos néelakaitsmega, tihte 3 ml Gihekordset sistalt luer lock
otsikuga, Uhte viaali adapterit ning kolme hipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, (iks 38 mm

22 G jaiks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 Uksikpakendist koosnev komplekt.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Labipaistvast klaasist sustel (I tilpi klaas) hallide klorobuttlist punnkorkidega (eesmine, keskmine ja
tagumine punnkork), polipropuleenist eesmine osa, polipropuleenist sdrmehoidik, kolvivars ja
silikoonist kattekork. Eesmine kamber eesmise punnkorgi ja keskmise punnkorgi vahel sisaldab
pulbrit ja tagumine kamber keskmise punnkorgi ja tagumise punnkorgi vahel lahustit.

Uksikpakend
Iga uksikpakend sisaldab (hte sustlit ja kolme hupodermilist turvandela: tiks 25 mm 23 G, (iks 38 mm
22 G ja ks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 Uksikpakendist koosnev komplekt.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti

Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on thetaoline. Kui siistimine ei
toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt véhemalt 60 sekundit,
et segu enne sustimist uuesti suspendeerida.
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Abilify Maintena 300 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on htlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe. Kui slistimine ei toimu kohe pérast lahustamist, v8ib ststlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage sustlit enne suistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.

Tuharalihasesse manustamine

Tuharalihasesse manustamiseks soovitatav ndel on 38 mm 22 G hupodermiline turvandel.
Ulekaalulistel patsientidel (kehamassiindeks > 28 kg/m?) peab kasutama 51 mm 21 G htipodermilist
turvandela. Tuharalihasesse ststimiseks kasutage kahte tuharalihast vaheldumisi.

Deltalihasesse manustamine )
Deltalihasesse manustamiseks soovitatav ndel on 25 mm 23 G hiipodermiline turvandel. Ulekaalulistel
patsientidel tuleb kasutada 38 mm 22 G hipodermilist turvandela. Deltalihasesse ststimiseks kasutage
kahte deltalihast vaheldumisi.

Pulbri- ja lahustiviaalid ning sustel on ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Héavitada ohutult viaal, adapter, siistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja stistevesi.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Taielik informatsioon Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kasutamise ja kasitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

7. MUUGILOA HOIDJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti

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

Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti

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

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

EU/1/13/882/005
EU/1/13/882/007
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Abilify Maintena 400 mqg toimeainet prolongeeritult vabastava sistesuspensiooni pulber ja lahusti
sustlis

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 15. november 2013

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 27. august 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

KK.AAAA

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis
Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Abilify Maintena 720 mqg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

Uks suistel sisaldab 720 mg aripiprasooli (aripiprazolum) 2,4 ml kohta (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

Uks sustel sisaldab 960 mg aripiprasooli (aripiprazolum) 3,2 ml kohta (300 mg/ml).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis.

Suspensioon on valge kuni valkjas. Suspensioon on neutraalse pH-ga (ligikaudu 7,0).

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Abilify Maintena on naidustatud skisofreenia sailitusraviks aripiprasooliga stabiliseeritud tdiskasvanud
patsientidele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Patsientidel, kes ei ole kunagi v6tnud aripiprasooli, peab aripiprasooli talutavuse kindlaks tegema enne
Abilify Maintenaga ravi alustamist.

Abilify Maintena annuse tiitrimine ei ole vajalik.

Ravi alustamise raviskeem

Soovitatav algne annustamisskeem patsiendi Uletoomisel Abilify Maintena 400 mg kasutamiselt Uks
kord kuus on Abilify Maintena 960 mg manustamine mitte varem kui 26 péeva parast Abilify
Maintena 400 mg eelmist susti. Seejérel tuleb manustada Abilify Maintena 960 mg uks kord iga 2 kuu
jarel (iga 56 péeva jarel).

Ravi vdib alustada ka jargides uht veel kahest raviskeemist:

. Alustamine the siistega: suukaudsele ravile jargneval alustamispéeval tuleb manustada ks
Abilify Maintena 960 mg siist ja jatkata ravi suukaudse aripiprasooliga 10 mg kuni 20 mg
00péevas 14 jarjestikusel paeval aripiprasooli terapeutiliste kontsentratsioonide séilitamiseks
ravi alustamisel.

. Alustamine kahe slistega: suukaudsele ravile jargneval alustamispaeval manustada kahte
erinevasse sustekohta (vt manustamisviis) tiks Abilify Maintena 960 mg sust ja uiks Abilify
Maintena 400 mg sust koos lihe 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega.
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Annustamisintervall ja annuse kohandamised

Pérast ststimise alustamist on soovitatav sdilitusannus tiks Abilify Maintena 960 mg suste iga kahe
kuu jarel. Abilify Maintenat tuleb manustada 960 mg ks kord iga 2 kuu jarel Uihe slstina 56 péeva
pérast eelmist susti. Patsiente v8ib slstida kuni 2 nadalat enne v3i 2 nédalat parast plaanilist iga 2 kuu
jarel manustatavat annust.

Kui Abilify Maintena 960 mg annuse korral tekib kérvaltoimeid, tuleb kaaluda Abilify Maintena
annuse véhendamist 720 mg-ni ks kord iga 2 kuu jarel.

Vahelejdanud annused

Kui viimasest sustist on méddunud véhem kui 8 n&dalat ja rohkem kui 14 n&dalat, tuleb jargmine
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg annus manustada niipea kui v8imalik. Seejarel tuleb jatkata
manustamisskeemiga tks kord iga 2 kuu jarel. Kui viimasest ststist on méédunud rohkem Kkui

14 nédalat, tuleb jargmine Abilify Maintena 960 mg / 720 mg annus manustada koos 14 péeva jooksul
samaaegselt manustatava suukaudse aripiprasooliga voi teha 2 eraldi sstet (liks Abilify Maintena
960 mg ja ks Abilify Maintena 400 mg vdi Uks Abilify Maintena 720 mg ja tiks Abilify Maintena
300 mg) koos iihe 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega. Seejérel tuleb jatkata
manustamisskeemiga ks kord iga 2 kuu jarel.

Eririhmad

Eakad
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ohutus ja efektiivsus skisofreenia ravis 65-aastastel ja vanematel
patsientidel ei ole tdestatud (vt 16ik 4.4). Soovitusi annustamise kohta ei ole voimalik anda.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge voi modduka maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Andmeid
raske maksakahjustusega patsientide kohta on ebapiisavalt, et anda soovitusi. Neile patsientidele
annustamisel tuleb olla ettevaatlik. Eelistama peab suukaudset ravimivormi (vt 18ik 5.2).

Teadaolevad CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 aeglased metaboliseerijad:

. Abilify Maintena 300 mg manustamiselt tiks kord kuus tiletoodavad patsiendid: algannusena
tuleb manustada tiks Abilify Maintena 720 mg slste, mitte varem kui 26 paeva parast Abilify
Maintena 300 mg eelmist susti.

. Alustamine kahe siistega (pérast Uletoomist suukaudselt ravilt): algannusena tuleb manustada
ks Abilify Maintena 720 mg siste ja ravi tuleb jatkata ravi suukaudse aripiprasooli maératud
annusega 14 jarjestikusel paeval.

. Alustamine kahe suistega (parast uletoomist suukaudselt ravilt): algannusena tuleb manustada
kaks eraldi sustet: tiks Abilify Maintena 720 mg sist ja tiks Abilify Maintena 300 mg stiste koos
tihekordse 20 mg suukaudse aripiprasooli annusega (vt manustamisviis).

Seejérel tuleb manustada séilitusannusena 720 mg Abilify Maintenat tiks kord iga 2 kuu jarel the
sustena.

Sailitusannuse kohandamine koostoimete tttu CYP2D6 ja/voi CYP3A4 inhibiitorite ja/voi CYP3A4
indutseerijatega

Sailitusannust peab kohandama patsientidel, kes vGtavad samaaegselt CYP3A4 inhibiitoreid voi
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid rohkem kui 14 péeva. Kui IGpetatakse samaaegne ravi CYP3A4 voi
CYP2D6 inhibiitoriga, tuleb annust suurendada esialgse annuseni (vt 16ik 4.5). Kui hoolimata Abilify
Maintena 960 mg annuse kohandamisest tekivad k6rvaltoimed, peab uuesti hindama CYP2D6 voi
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CYP3A4 inhibiitori samaaegse kasutamise vajalikkust.

CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-ga rohkem kui
14 péeva tuleb valtida, sest aripiprasooli tase veres on langenud ja v8ib olla allpool efektiivset taset (vt
16ik 4.5).

Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ei tohi kasutada patsientidel, kes on teadaolevalt CYP2D6 halvad
metaboliseerijad ja kasutavad samaaegselt tugevat CYP2D6 ja/vdi CYP3A4 inhibiitorit.

Tabel 1. Abilify Maintena séilitusannuse kohandamine patsientidel, kes votavad samaaegselt
tugevaid CYP2D6 inhibiitoreid, tugevaid CYP3A4 inhibiitoreid ja/v6i CYP3A4
indutseerijaid ronkem kui 14 paeva

Kohandatud annus iga 2 kuu jarel

Patsiendid, kes vBtavad Abilify Maintena 960 mg*

Tugevad CYP2D6 voi tugevad CYP3A4 inhibiitorid 720 mg
Tugevad CYP2D6 ja tugevad CYP3A4 inhibiitorid Véltida kasutamist
CYP3A4 indutseerijad Valtida kasutamist

* Valtida kasutamist patsientidel, kes saavad juba 720 mg, nt suurema annuse kdrvaltoimete tottu.
Lapsed
Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses 0 kuni 17 aastat ei
ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Abilify Maintena 960 mg ja 720 mg on ette nahtud ainult tuharalihasesse ststimiseks ning seda ei tohi
manustada intravenoosselt ega subkutaanselt. Seda vBib manustada ainult tervishoiutootaja.

Suspensiooni tuleb sistida aeglaselt tihe siistena (annuseid ei tohi osadeks jagada) tuharalihasesse,
stistides vaheldumisi paremale ja vasakule poole. Hoolikalt tuleb valtida tahtmatut stistimist
veresoonde.

Alustades Ukskdik millise kahte sisti vajava variandiga (tiks Abilify Maintena 960 mg vGi 720 mg ja
ks Abilify Maintena 400 mg vai 300 mg), tuleb sisted teha kahte erinevasse ststekohta. Mdlemat
stistet EI TOHI teha korraga samasse tuharalihasesse.

Taielik informatsioon Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kasutamise ja kasitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Antipsiihhoaotilise ravi ajal vdib patsiendi kliiniline seisund paraneda mdne pdeva kuni mdne nadala
jooksul. Patsienti tuleb sel perioodil hoolikalt jalgida.

Kasutamine patsientidel, kellel on 4ge agiteeritus v8i raske psiihhootiline seisund

Abilify Maintenat ei tohi kasutada ageda agiteerituse ega raske psiihhootilise seisundi ohjeldamiseks,
mille puhul on Gigustatud kohene siimptomite vahendamine.
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Suitsidaalsus

Psiihhootilistele haigustele on omane suitsidaalne kditumine ja méningatel juhtudel on sellest teatatud
varsti parast antipsiihhootilise ravi alustamist v8i muutmist, kaasa arvatud aripiprasooliga ravi puhul
(vt 16ik 4.8). Antipstihhootilise raviga peab kaasnema kdrge riskiastmega patsientide jalgimine.

Kardiovaskulaarsed héired

Avripiprasooli kasutamine nBuab ettevaatust teadaoleva kardiovaskulaarhaigusega patsientidel
(anamneesis miokardiinfarkt voi sidame isheemiatdbi, sidamepuudulikkus v&i juhtehdired),
tserebrovaskulaarse haigusega, voimaliku hiipotensiooni teket soodustava seisundiga (dehudratsioon,
hipovoleemia ja ravi antihlipertensiivsete ravimitega) voi hiipertensiooniga, sealhulgas
aktselereerunud vGi maliigse hiipertensiooniga patsientidel. Antipsiuhhootiliste ravimite puhul on
teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna antipsiihhootikumidega ravitavatel
patsientidel v@ib sageli esineda VTE omandatud riskifaktoreid, tuleb need tuvastada nii enne
aripiprasooliga ravi alustamist kui ka ravi ajal ning rakendada ennetavaid meetmeid (vt 16ik 4.8).

QT-intervalli pikenemine

QT-intervalli pikenemise esinemissagedus kliinilistes uuringutes suukaudse aripiprasooliga oli
vorreldav platseeboga. Aripiprasooli tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on
perekonnaanamneesis QT-intervalli pikenemine (vt 18ik 4.8).

Hilisdiskineesia

Aeg-ajalt on kuni Uks aasta valdanud kliinilistes uuringutes teatatud diiskineesia ilmnemisest
aripiprasoolravi ajal. Kui aripiprasooli saaval patsiendil ilmnevad hilisdiiskineesia tunnused voi
simptomid, tuleb kaaluda annuse vahendamist voi ravi I6petamist (vt 18ik 4.8). Sellised sumptomid
vBivad ilmneda voi ajutiselt halveneda ka pérast ravi 16petamist.

Maliigne neuroleptiline stindroom (MNS)

MNS on antipsiihhootikumide kasutamisega kaasnev potentsiaalselt eluohtlik simptomite kompleks.
Kliinilistes uuringutes on aripiprasooliga ravitud patsientidel MNS-i kirjeldatud harva. MNS-i
Kliinilisteks ilminguteks on hlipertermia, lihasrigiidsus, teadvushdired ja autonoomse regulatsiooni
ebastabiilsus (ebakorraparane pulss vdi vererdhu kéikumine, tahhiikardia, higistamine ja sidame
ratmihdired). Lisaks v6ib esineda kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse suurenemine, mioglobinuuria
(rabdomuioliius) ja age neerupuudulikkus. Siiski on teatatud kreatiinfosfokinaasi aktiivsuse
suurenemisest ja rabdomuollusist ka juhtudel, mis pole valtimatult seotud MNS-iga. K&ikide
antipstihhootikumide, sealhulgas aripiprasooli manustamine tuleb 16petada, kui patsiendil ilmnevad
vOimalikud MNS-i tunnused v&i simptomid voi tdiendavate MNS-i kliiniliste tunnusteta ebaselge
etioloogiaga korge palavik (vt 10ik 4.8).

Krambihood
Avripiprasooli Kliinilistes uuringutes on aeg-ajalt teatatud krambihoogudest. Seet6ttu tuleb aripiprasooli
kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on esinenud krambihooge vdi krambihoogudega seotud

seisundeid (vt 16ik 4.8).

Dementsusega seotud psiihhoosiga eakad patsiendid

Suremuse sagenemine

Kolmes platseebokontrolliga suukaudse aripiprasooli uuringus eakatel Alzheimeri tévega seotud
psuhhoosiga patsientidel (n = 938; keskmine vanus 82,4 aastat; vahemik 56 kuni 99 aastat) oli
aripiprasooliga ravitud patsientide surmarisk suurenenud vorreldes platseeboga. Suremus suukaudse
aripiprasooliga ravitud patsientide seas oli 3,5% varreldes platseeboriihma 1,7%-ga. Kuigi
surmapdhjused olid erinevad, paistis enamiku surmade pdhjus olevat kas kardiovaskulaarne (nt
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sidamepuudulikkus, akksurm) vai infektsioosne (nt pneumoonia) (vt 18ik 4.8).

Tserebrovaskulaarsed kdrvaltoimed

Samades uuringutes suukaudse aripiprasooliga teatati patsientidel (keskmine vanus 84 aastat, vahemik
78 kuni 88 aastat) tserebrovaskulaarsetest kdrvaltoimetest (nt insult, médduv isheemiline atakk),
sealhulgas surmajuhtumitest. Kokku teatas neis uuringutes tserebrovaskulaarsetest k@rvaltoimetest
1,3% suukaudse aripiprasooliga ravitud patsientidest vorreldes 0,6%-ga platseebot saanud patsientide
seas. Statistiliselt ei olnud erinevus markimisvaarne. Siiski tdheldati ihes fikseeritud annustega
uuringus aripiprasooliga ravitud patsientidel olulist annusest soltuvat seost tserebrovaskulaarsete
kdrvaltoimetega (vt 16ik 4.8).

Avripiprasool ei ole ndidustatud dementsusega seotud psiihhoosiga patsientide raviks.

Hiperglikeemia ja diabeet

Atlupiliste antipstihhootikumidega, sealhulgas aripiprasooliga ravitud patsientidel on registreeritud
hipergliikeemiat, mdnedel juhtudel tdsist, millega on kaasnenud ketoatsidoos, hiiperosmolaarne
kooma vdi surm. Abilify Maintena kasutamist huipergliikeemia v3i diabeediga patsientidel ei ole
spetsiaalselt uuritud. Ulekaalulisus ja diabeedi esinemine perekonnas on riskifaktoriteks, mis vdivad
soodustada patsiendil tdsiste tusistuste teket. Aripiprasooliga ravi saavaid patsiente peab jalgima
hipergliikeemia tunnuste ja simptomite suhtes (nagu polldipsia, poliuuria, polifaagia ja nérkus) ning
diabeedi vai diabeedi tekkeriskiga patsiente peab regulaarselt jalgima veresuhkru kontrolli
halvenemise suhtes (vt 18ik 4.8).

Ulitundlikkus

Avripiprasooli puhul vdib esineda dlitundlikkusreaktsioone, mida iseloomustavad allergilised
simptomid (vt 16ik 4.8).

Kehakaalu suurenemine

Skisofreeniaga patsientidel on sagedamini taheldatud kehakaalu suurenemist, mis on tingitud
kehakaalu suurenemist p6hjustavate antipstihhootikumide kasutamisest, kaasnevatest haigustest,
halvasti korraldatud elustiilist ja mis vdib pdhjustada tGsiseid tusistusi. Turuletulekujérgselt on
kehakaalu suurenemisest teatatud patsientidel, kes kasutavad suukaudset aripiprasooli. See on
tavaliselt esinenud patsientidel, kellel on olulised riskifaktorid nagu diabeet, kilpndadrmehaigus voi
ajuripatsi adenoom. Kliinilistes uuringutes ei ole aripiprasool pdhjustanud kliiniliselt olulist kehakaalu
suurenemist (vt 16ik 4.8).

Disfaagia

So6gitoru motoorikahéireid ja aspiratsiooni on seostatud aripiprasooli kasutamisega. Aripiprasooli
peab kasutama ettevaatlikult aspiratsioonipneumoonia ohuga patsientidel.

Hasartmangus6ltuvus ja teised impulsi kontrolli haired

Avripiprasooli votmise ajal vdivad patsientidel tekkida suurenenud tungid, eriti méangurlusele, ja
suutmatus kontrollida neid ihasid. Teised teatatud ajed v6ivad olla: suurenenud seksuaaltung,
ostlemistung, liig- vdi sunds6émine ja teised impulsiivsed ja kompulsiivsed kaitumised. Aripiprasooli
ravi ajal on tahtis, et ravimi ordineerijad kisiksid patsientidelt v8i nende hooldajatelt eriti uute vdi
suurenenud méangurluse tungide, seksuaaltungide, ostlemistungide, liig- v8i sundsédmise vdi teiste
tungide arengu kohta. Tuleb mérkida, et impulsi kontrolli simptomid vdivad olla seotud kaasneva
héirega, kuigi monel juhul on taheldatud tungide I8ppemist, kui ravi annust vahendati v6i ravimi
kasutamine IGpetati. Impulsi kontrolli héired vdivad pdhjustada kahju nii patsiendile kui ka teistele,
kui neid Gigeaegselt dra ei tunta. Kaaluda tuleb annuse vahendamist vdi ravimi vétmise 16petamist, kui
patsiendil tekivad sarnased tungid (vt 16ik 4.8).
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Kukkumised

Avripiprasool vdib p&hjustada somnolentsust, posturaalset hiipotensiooni, motoorset ja sensoorset
ebastabiilsust, mis v8ivad viia kukkumisteni. Korge riskiga patsiente (nt eakad voi kurnatud
patsiendid; vt 18ik 4.2) tuleb ravida ettevaatusega ning kaaluda tuleb vaiksemat algannust.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
,,haatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid Abilify Maintenaga ei ole uuritud. Jargnev teave saadi uuringutest suukaudse
aripiprasooliga. Ravimite potentsiaalsete koostoimete hindamisel tuleb vétta arvesse ka aripiprasooli
kahekuulist annustamisintervalli ja pikka poolvaartusaega parast Abilify Maintena 960 mg v&i 720 mg
annustamist.

Tingituna antagonismist al-adrenoretseptoritega vdib aripiprasool tugevdada teatud tlupi
antihlipertensiivsete ravimite toimet.

Kuna aripiprasool toimib peamiselt kesknérvististeemi (KNS), peab olema ettevaatlik selle
kasutamisel koos alkoholi vdi teiste KNS-i m&jutavate ravimitega, millel on aripiprasooliga kattuvad
kdrvaltoimed, nagu sedatsioon (vt 18ik 4.8).

Ettevaatlik peab olema aripiprasooli manustamisel koos ravimitega, mis teadaolevalt pdhjustavad
QT-intervalli pikenemist vdi elektroliiltide tasakaalu haireid.

Aripiprasooli potentsiaalselt mdjutavad teised ravimid

Kinidiin ja teised tugevad CYP2D6 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP2D6
inhibiitor (kinidiin) aripiprasooli AUC vaartusi 107%, kuid Cmax €i muutunud. Aktiivse metaboliidi
dehidroaripiprasooli AUC ja Cmax Vahenesid vastavalt 32% ja 47%. Teistel tugevatel CYP2D6
inhibiitoritel, nagu fluoksetiinil ja paroksetiinil, on sarnane toime ja seetdttu on vajalik samasugune
annuse véahendamine (vt 18ik 4.2).

Ketokonasool ja teised tugevad CYP3A4 inhibiitorid

Tervetel inimestel tehtud kliinilises uuringus suukaudse aripiprasooliga suurendas tugev CYP3A4
inhibiitor (ketokonasool) aripiprasooli AUC-d ja Cmax-1 Vastavalt 63% ja 37%. Dehtdroaripiprasooli
AUC ja Craxsuurenesid vastavalt 77% ja 43%. Tugeva CYP3A4 inhibiitori samaaegne manustamine
aeglastele CYP2D6 vahendusel metaboliseerijatele vbib pdhjustada aripiprasooli
plasmakontsentratsiooni suurenemist varreldes kiirete CYP2D6 metaboliseerijatega (vt 18ik 4.2).
Loodetav kasu peab tletama v8imaliku ohu patsiendile, kui kaalutakse ketokonasooli voi teiste
tugevate CYP3A4 inhibiitorite samaaegset manustamist koos aripiprasooliga. Teised tugevad
CYP3A4 inhibiitorid, nagu itrakonasool ja HIV proteaasi inhibiitorid, on arvatavasti samasuguse
toimega ja tingivad seetdttu samasuguse annuse vahendamise (vt 18ik 4.2). CYP2D6 v6i CYP3A4
inhibiitoriga ravi I6petamisel tuleb aripiprasooli annust suurendada tasemeni, nagu see oli enne
samaaegse ravi alustamist. Kui ndrku CYP3A4 inhibiitoreid (nt diltiaseem) voi CYP2D6 inhibiitoreid
(nt estsitalopraam) kasutatakse koos aripiprasooliga, v0ib oodata aripiprasooli plasmakontsentratsiooni
mdodukat suurenemist.

Karbamasepiin ja teised CYP3A4 indutseerijad

Parast tugeva CYP3A4 indutseerija karbamasepiini samaaegset manustamist koos suukaudse
aripiprasooliga skisofreenia vdi skisoafektiivse hdirega patsientidele olid aripiprasooli Cmax ja AUC
geomeetrilised keskmised vaartused vastavalt 68% ja 73% madalamad vdrreldes ainult suukaudse
aripiprasooli (30 mg) manustamisega. Sarnaselt olid dehtidroaripiprasooli Cmax ja AUC geomeetrilised
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keskmised véartused pérast karbamasepiiniga koosmanustamist vastavalt 69% ja 71% madalamad

vOrreldes ainult suukaudse aripiprasoolravi puhul esinenud vaartustega. Abilify Maintena

960 mg / 720 mg manustamisel koos teiste CYP3A4 indutseerijatega (nagu rifampitsiin, rifabutiin,
fenitoiin, fenobarbitaal, primidoon, efavirens, nevirapiin ja liht-naistepuna trt) voib oodata sarnast
toimet. CYP3A4 indutseerijate samaaegset kasutamist koos Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-ga
peab véltima, sest aripiprasooli sisaldus veres on langenud ja vGib olla allpool efektiivset sisaldust.

Serotoniini stindroom

Aripiprasooli vtnud patsientidel on taheldatud serotoniini stindroomi ning selle seisundi voimalikke
tunnuseid ja simptomeid vGib eriti esineda votmisel koos teiste serotoniinergiliste ravimitega, nagu
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI-d/SNRI-d), vdi ravimitega, mis teadaolevalt suurendavad aripiprasooli kontsentratsiooni (vt
16ik 4.8).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumsivdimelised naised

Parast Abilify Maintena ihekordse annuse manustamist kestab ekspositsioon aripiprasoolile
eeldatavalt kuni 34 nédalat (vt 16ik 5.2). Seda tuleb arvesse votta ravi alustamisel
rasestumisvdimelistel naistel, pidades silmas véimalikku tulevast rasedust voi imetamist. Rasestuda
soovival naisel vBib Abilify Maintenat kasutada vaid juhul, kui see on hadavajalik.

Rasedus

Rasedatel ei ole aripiprasooliga asjakohaseid ja kontrolliga uuringuid tehtud. On teatatud
kaasastindinud vééararengutest, nende pdhjuslikku seost aripiprasooliga ei ole siiski tdestatud.
Loomkatsete pohjal ei saa valistada voimalikku arengutoksilisust (vt 16ik 5.3). Patsientidele tuleb
soovitada, et nad teataksid oma arstile, kui rasestuvad v@i kavatsevad rasestuda ravi ajal
aripiprasooliga.

Aurstid peavad olema teadlikud Abilify Maintena pikatoimelistest omadustest. Aripiprasooli on leitud
taiskasvanud patsientide vereplasmas kuni 34 nédalat parast toimeainet prolongeeritult vabastava
suspensiooni Uhekordse annuse manustamist.

Raseduse kolmandal trimestril antipstiihhootikumidega (sh aripiprasooliga) kokku puutunud
vastslindinutel on risk kdrvaltoimete, sealhulgas ekstraplramidaalhairete ja/v6i vddrutusnahtude
tekkeks, mis sinnitusjargselt vdivad erineda raskusastme ja kestuse poolest. On olnud teateid
agiteeritusest, hiipertooniast, hlipotooniast, varisemisest, unisusest, hingamishéiretest ja
toitumishairetest. Jarelikult tuleb vaststindinuid hoolikalt jalgida (vt 18ik 4.8).

Ema kokkupuude Abilify Maintenaga enne rasedust ja raseduse ajal vdib tekitada vastsiindinul
korvaltoimeid. Abilify Maintenat ei tohi kasutada raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui see on
hadavajalik.

Imetamine

Kui Abilify Maintenat manustada imetavale naisele, erituvad aripiprasool/metaboliidid rinnapiima
sellisel méaral, mis tdendoliselt mdjutab vaststndinut/imikut. Kuna Abilify Maintena Gihekordne annus
pisib vereplasmas eeldatavalt kuni 34 né&dalat (vt 18ik 5.2), v8ib imikuid ohustada ka Abilify Maintena
manustamine ammu enne imetamist. Abilify Maintenaga ravitavad v6i viimase 34 nddala jooksul
ravitud patsiendid ei tohi last rinnaga toita.
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Fertiilsus

Avripiprasooli reproduktsioonitoksilisuse uuringutest saadud andmete pdhjal ei kahjusta aripiprasool
fertiilsust.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Aripiprasool mdjutab kergelt voi mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vimet vimalike
nérvisisteemile ja ndgemisele avalduvate toimete tGttu, nagu sedatsioon, unisus, minestus, ahmane
négemine, diploopia (vt 16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Abilify Maintena 960 mg ja Abilify Maintena 720 mg ohutusprofiil skisofreeniaga téiskasvanute ravis
pohineb Abilify Maintena 400 mg ja Abilify Maintena 300 mg asjakohastel ja kontrolliga uuringutel.
Uldiselt olid Abilify Maintena 960 mg / 720 mg Kliinilistes uuringutes taheldatud kdrvaltoimed
sarnased Abilify Maintena 400 mg / 300 mg Kliinilistes uuringutes taheldatud kdrvaltoimetega.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg kahes topeltpimedas pikaajalises uuringus kdige sagedamini
taheldatud korvaltoimed, mida esines > 5%-1 patsientidest, olid kehakaalu suurenemine (9,0%),
akatiisia (7,9%) ja unetus (5,8%). Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliinilistes uuringutes kdige
sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed olid kehakaalu suurenemine (22,7%), valu sustekohas (18,2%),
akatiisia (9,8%), arevus (8,3%), peavalu (7,6%), unetus (7,6%) ja kéhukinnisus (6,1%).

Kdrvaltoimete tabel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 960 mg / 720 mg seotud kdrvaltoimete esinemissagedused on
toodud allolevas tabelis. Tabelis on loetletud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargsel kasutamisel
kirjeldatud kdrvaltoimed.

Kdik ravimi kdrvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja sageduse jargi: vaga sage (> 1/10), sage
(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv
(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis
on korvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Esinemissagedusega ,,teadmata‘ esitatud kdrvatoimetest teatati turuletulekujargse kasutamise kaigus.

Organsusteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Vere ja Neutropeenia Leukopeenia
[umfiststeemi Aneemia
héired Trombotsiitopeenia

Neutrofiilide arvu

vahenemine

Valgete vereliblede
arvu véhenemine
Immuunststeemi Ulitundlikkus Allergiline reaktsioon
haired (nt anafllaktiline
reaktsioon, agiotdeem,
sealhulgas keele turse,
néo turse, siigelemine
vOi urtikaaria)
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Organsusteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Endokriinstisteemi Prolaktiinisisalduse Hiperosmolaarne
héired vahenemine veres diabeetiline kooma
Hiperprolaktineemia Diabeetiline
ketoatsidoos
Ainevahetus- ja Kehakaalu Hipergliikeemia Anoreksia

toitumishaired

suurenemine?
Diabetes mellitus
Kehakaalu langus

Hiperkolesteroleemia
Hiperinsulineemia
Hiperlipideemia
Hipertriglutserideemia
So606giisu hdired

Isu halvenemine®
Hiponatreemia

Psuhhiaatrilised
haired

Agiteeritus
Arevus
Rahutus
Unetus

Suitsidaalsed mdtted
Pstihhootiline haire
Hallutsinatsioonid
Pettekujutlused
Hiperseksuaalsus
Paanika reaktsioon
Depressioon
Afektilabiilsus
Apaatia

Disfooria
Unehéired
Bruksism
Vahenenud libiido
Meeleolu muutused

Taideviidud suitsiid
Suitsiidikatse
Hasartméngus6ltuvus
Impulsi kontrolli haire
Liigséémine
Ostlemistung
Poriomaania
Nérvilisus
Agressiivsus

Narviststeemi
haired

Ekstrapiramidaalhéire
d

Akatiisia

Treemor

Duskineesia
Sedatsioon

Unisus

Pearinglus

Peavalu

Dustoonia
Hilisdiiskineesia
Parkinsonism
Liikumishaire
Pstihhomotoorne
hlperaktiivsus
Rahutute jalgade
stindroom
Hammasrattafenomen
Hipertoonia
Bradikineesia
Siljevoolus
Disgeusia
Parosmia

Maliigne neuroleptiline
stindroom

Grand mal krambihood
Serotoniini stindroom
Ko&nehdired

Silma kahjustused

Okulogudriline kriis
Ahmane nagemine
Silmavalu
Diploopia
Fotofoobia

Sidame haired

Ventrikulaarsed
ekstrasistolid
Bradiikardia
Tahhukardia
Elektrokardiogrammil
T-saki amplituudi
vahenemine
Ebanormaalne
elektrokardiogramm
Elektrokardiogrammil
T-saki inversioon

Akksurm

Stidame seiskumine
Torsades de pointes
Ventrikulaarne ariitmia
QT-intervalli
pikenemine
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Organsusteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata

klass

Vaskulaarsed Hipertensioon Minestus

héired Ortostaatiline Venoosne emboolia
hlipotensioon (kaasa arvatud
Vererdhu tdus kopsuemboolia ja

sivaveeni tromboos)

Respiratoorsed, Kéha Orofariingeaalne spasm

rindkere ja Luksumine Larlingospasm

mediastiinumi Aspiratsioonipneumoo

héired nia

Seedetrakti haired Suukuivus Gastrogsofageaalne Pankreatiit
reflukshaigus Dusfaagia

Dispepsia
Oksendamine
Kdhulahtisus
liveldus

Valu ilakdhus
Ebamugavustunne
kdhus
Kdhukinnisus
Sagedane roojamine
Liigne suljeeritus

Maksa ja sapiteede
héired

Kérvalekalded
maksafunktsiooni
analtsides
Maksaensuiimide
aktiivsuse suurenemine
Alaniini
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine
Gammaglutamili
transferaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere
bilirubiinisisalduse
suurenemine
Aspartaadi
aminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine

Maksapuudulikkus
Ikterus

Hepatiit

Alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine

Naha ja
nahaaluskoe
kahjustused

Alopeetsia

Akne

Rosaatsea
Ekseem

Naha induratsioon

Lodve
Valgustundlikkusreakts
ioon

Liighigistamine
Eosinofiilia ja
susteemsete
simptomitega
ravimireaktsioon
(DRESS)

34




Organsusteemi
klass

Sage

Aeg-ajalt

Teadmata

Lihaste, luustiku ja
sidekoe kahjustused

Lihaste ja luustiku
jaikus

Lihasrigiidsus
Lihasspasmid
Lihastdmblused
Lihasepingsus
Mialgia

Valu jdsemetes
Acrtralgia
Seljavalu
Liigese liikuvusulatuse
vahenemine
Kaela kangus
Trism

Rabdomuioliis

Neerude ja
kuseteede haired

Nefrolitiaas
Glukosuuria

Uriinipeetus
Uriinipidamatus

Rasedus,
sunnitusjargsed ja
perinataalsed

Ravimi
vO0rutussiindroom
vastsindinul

rinnanaarme haired

Rindade hellus
Vulvovaginaalne

seisundid
Reproduktiivse Erektsioonihdired Galaktorroa Priapism
susteemi ja Ginekomastia

Sistekoha stigelemine
Janu
Loidus

kuivus
Uldised haired ja Sustekoha valu? Pureksia Termoregulatsiooni
manustamiskoha Sustekoha induratsioon | Asteenia héire (nt hipotermia,
reaktsioonid Vésimus Koéndimishaired pureksia)
Ebamugavustunne Valu rindkeres
rindkeres Perifeersed tursed
Sustekoha reaktsioon
Sustekoha eruiteem
Sustekoha turse
Ebamugavustunne
sustekohas

Uuringud

Vere kreatiini
fosfokinaasi aktiivsuse
suurenemine

Vere glikoosisisalduse
suurenemine

Vere glukoosisisalduse
vahenemine
Glukosuleeritud
hemoglobiini sisalduse
suurenemine
Vooumbermdodu
suurenemine

Vere
kolesteroolisisalduse
vahenemine

Vere triglitseriidide

sisalduse vahenemine

Vere glukoosisisalduse
kdikumine

®Taheldatud Abilify Maintena 960 mg / 720 mg Kliinilistes uuringutes vaga sageli.
Taheldatud ainult Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kliiniliste uuringute programmis.
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Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Reaktsioonid ststekohas

Ukskaik milliseid reaktsioone siistekohas (millest kdigist teatati valuna siistekohas) esines avatud
uuringus 18,2%-1 Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientidest ja 9,0%-I Abilify Maintena

400 mg-ga ravitud patsientidest. Mdlemas raviriihmas tekkis enamik teatatud slstekohal tekkinud valu
juhtudest Abilify Maintena 960 mg (21 patsienti 24-st) v6i Abilify Maintena 400 mg (7 patsienti 12-st)
esimese susti saanud patsientidel; need taandusid 5 péeva jooksul ning jargmistel sustimistel nende
esinemissagedus ja raskusaste vahenes. Valu hinnanud patsientide teateil oli stistekoha visuaalse
analoogskaala tldskooride (0 = valu puudub kuni 100 = talumatult valus) keskmine pdrast viimast
stisti mdlemas raviriihmas sarnane: Abilify Maintena 960 mg riilhmas enne annust 0,8 ja parast annust
1,4 vorreldes 1,3-ga pérast annust Abilify Maintena 400 mg rihmas.

Neutropeenia
Neutropeeniast on teatatud Abilify Maintena 400 mg / 300 mg Kliinilises programmis ja tavaliselt
algas see ligikaudu 16 paeva parast esimest ststimist ning kestuse mediaan oli 18 péeva.

Ekstrapuramidaalsimptomid (EPS)

Uuringutes stabiilsete skisofreeniaga patsientidega seostati Abilify Maintena 400 mg / 300 mg EPS-i
simptomite suurema esinemissagedusega (18,4%) kui suukaudset aripiprasooli (11,7%). Akatiisia oli
kdige sagedamini taheldatud stimptom (8,2%), mis tavaliselt algas ligikaudu 10 pdeva parast esimest
stistimist ja mille kestuse mediaan oli 56 pdeva. Akatiisiaga patsiendid said tavaliselt raviks
antikoliinergilisi ravimeid, peamiselt bensatropiinmesilaati ja triheksifenidulli. Harvem manustati
akatiisia ohjamiseks selliseid ravimeid nagu propranolool ja bensodiasepiinid (klonasepaam ja
diasepaam). Sageduselt jargnesid parkinsonismi juhtumid sagedustega 6,9% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg, 4,2% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide riihma ja 3,0%
platseeboriihma puhul.

Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientide avatud uuringu andmete pdhjal oli EPS-skooride
muutus, mida hinnati Simpsoni-Anguse hindamisskaalal (Simpson-Angus Rating scale, SAS),
ebanormaalsete tahtmatute liigutuste skaalal (Abnormal Involuntary Movement Scale, AIMS) ja
Barnesi akatiisia skaalal (Barnes Akathisia Rating Scale, BARS), ravieelsega vorreldes minimaalne.
Abilify Maintena 960 mg-ga ravitud patsientidel teatatud EPS-iga seotud nahtude esinemissagedus oli
18,2% vorreldes 13,4%-ga Abilify Maintena 400 mg-ga ravitud patsientidel.

Diistoonia

Ravimirihmale omane toime: tundlikel patsientidel vdivad ravi esimestel paevadel esineda distoonia
simptomid, kestvad ebanormaalsed lihasriihmade kontraktsioonid. Distoonia simptomite hulka
kuuluvad kaelalihaste spasmid, mis vahel vBivad progresseerudes survestada kori, neelamisraskused,
hingamisraskused ja/vdi keele protrusioon. Kuigi simptomid v@ivad esineda ka véikeste annuste
korral, esineb neid sagedamini ning raskemal kujul suure tugevusega esimese pdlvkonna
antipstihhootiliste ravimite ja suuremate annuste kasutamisel. Meestel ja nooremasse vanusegruppi
kuuluvatel patsientidel on suurem risk dgeda diistoonia tekkeks.

Kehakaal

38-nddalase pikaajalise uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis (vt 16ik 5.1) oli kehakaalu

> 7% suurenemise esinemissagedus uuringu algusest kuni viimase visiidini 9,5% Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja 11,7% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. Kaalukaotuse
> 7% esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini oli 10,2% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 4,5% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul. 52-n&dalase
pikaajalise uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis (vt 16ik 5.1) oli kehakaalu > 7%
suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase visiidini 6,4% Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja 5,2% platseebo puhul. Kaalukaotuse > 7% esinemissagedus ravi algusest kuni
viimase visiidini oli 6,4% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg ja 6,7% platseebo puhul. Topeltpimeda
ravi ajal oli keskmine kehakaalu muutus ravi algusest kuni viimase visiidini —0,2 kg Abilify Maintena
400 mg / 300 mg ja —0,4 kg platseebo puhul (p = 0,812).
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Avatud, mitme annusega, randomiseeritud uuringus skisofreeniaga (ja bipolaarse hairega)
taiskasvanud patsientidel, milles hinnati iga kahe kuu jarel manustatava Abilify Maintena 960 mg
kasutamist vorreldes tiks kord kuus kasutatava Abilify Maintena 400 mg-ga, esines kehakaalu
suurenemist > 7% vorreldes ravieelsega Abilify Maintena 960 mg (40,6%) ja Abilify Maintena

400 mg (42,9%) puhul vorreldava sagedusega. Kehakaalu keskmine muutus alates ravi algusest kuni
viimase visiidini oli Abilify Maintena 960 mg puhul 3,6 kg ja Abilify Maintena 400 mg puhul 3,0 kg.

Prolaktiin
Heakskiidetud ndidustustega ravimi kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt tdheldati aripiprasooli
puhul algtasemega vorreldes nii seerumi prolaktiinisisalduse tdusu kui langust (16ik 5.1).

Hasartmangus6ltuvus ja muud impulsi kontrolli haired
Patsientidel, keda ravitakse aripiprasooliga, vBivad esineda hasartméangus6éltuvus, hiiperseksuaalsus,
ostlemistung ning liig- vdi sundsédémine (vaata 16ik 4.4).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k&igist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt \/ lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Avripiprasooli kliinilistes uuringutes tleannustamisega seotud kdrvaltoimeid ei esinenud. Kuigi
aripiprasooli tleannustamisega on kogemused piiratud, oli kliinilistes uuringutes ja
turuletulekujérgsete teadete kohaselt esinenud vahestel (juhuslikel voi tahtlikel) suukaudse
aripiprasooli tleannustamise juhtudel suurim hinnanguline allaneelatud kogus kokku 1260 mg;
surmajuhtumeid ei esinenud.

Potentsiaalset toimeaine enneaegset voi Ulemé&drast vabastamist hinnati aripiprasooli
plasmakontsentratsioonide modelleerimise teel parast Abilify Maintena 960 mg annuse taielikku
imendumist suisteemses vereringes. Modelleerimise tulemuste pdhjal vdivad aripiprasooli
kontsentratsioonid toimeaine enneaegse voi Uleméaérase vabastamise korral tletada 13,5-kordselt
kontsentratsiooni, mis saavutatakse Abilify Maintena 960 mg raviannusega ilma toimeaine enneaegse
vOi Ulemé&é&rase vabastamiseta. Lisaks sellele vaheneksid aripiprasooli kontsentratsioonid pérast
toimeaine enneaegset voi Ulemaérast vabastamist 5 pdeva jooksul vaiksemaks kontsentratsioonidest,
mida taheldatakse tavaliselt parast Abilify Maintena 960 mg manustamist.

Nahud ja simptomid

Selle ravimi tahtmatut ststimist veresoonde tuleb hoolikalt valtida. Parast aripiprasooli kinnitust
leidnud juhuslikku Gleannustamist / tahtmatut intravenoosset manustamist v6i nende kahtluse korral
tuleb patsiente hoolikalt jalgida. Uleannustamise korral taheldatud meditsiiniliselt oluliseks osutuda
vOivad nahud ja simptomid olid muu hulgas letargia, vererdhu tdus, unisus, tahhiikardia, iiveldus,
oksendamine ja k8hulahtisus.

Uleannustamise ravi

Aripiprasoolil spetsiifiline antidoot puudub. Uleannustamise ravis tuleb keskenduda toetavale ravile,
sealhulgas hoolikale meditsiinilisele jarelevalvele ja jalgimisele. Tuleb tagada piisavalt vabad
hingamisteed, hapnikuga varustatus ja ventileerimine. Jélgida sudameriitmi ja elutdhtsaid nditajaid.
Kasutada toetava ja siimptomaatilise ravi meetmeid. Ravi peab seisnema tikskdik millise ravimi
tleannustamise Gldistes ravimeetmetes. Kaaluda tuleb ka mitme ravimiga Gleannustamise vdimalust.
Ravivajaduste ja taastumise hindamisel tuleb votta arvesse ravimi pikaajalist toimet ja aripiprasooli
eritumise pikka poolvéartusaega.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: psuihholeptikumid, teised antipstihhootilised ained, ATC-kood: NO5AX12

Toimemehhanism

On vélja pakutud, et aripiprasooli toime skisofreenia korral on tingitud dopamiini D- ja serotoniini
5-HT1a-retseptorite osalise agonismi kombineerumisest serotoniin 5-HT.a-retseptorite antagonismiga.
Avripiprasool avaldas antagonistlikku toimet dopamiinergilise hiiperaktiivsusega loommudelitel ja
dopamiinergilise hiipoaktiivsuse agonistlikku toimet. In vitro on aripiprasoolil suur afiinsus dopamiini
D»- ja Ds-, serotoniini 5-HT1a- ja 5-HT2a-retseptoritega seondumise suhtes ja mdddukas afiinsus
dopamiini Dg4-, serotoniini 5-HT.c- ning 5-HT7-, alfa-1 adrenergiliste ja histamiini Hi-retseptorite
suhtes. Aripiprasoolil on ka m6ddukas afiinsus serotoniini tagasihaarderetseptoritega seondumise
suhtes, kuid puudub markimisvaarne afiinsus koliinergiliste muskariini retseptorite suhtes. Moningaid
teisi aripiprasooli Kliinilisi toimeid vdib seletada koostoimega teiste retseptoritega peale dopamiini ja
serotoniini retseptorite alatilpide.

Tervetele uuritavatele 2 nddala jooksul tiks kord 66péevas manustatud aripiprasooli suukaudsed
annused vahemikus 0,5 mg kuni 30 mg pohjustasid annusest s6ltuva **C-raklopriidi,
D.-/Ds-retseptorite ligandi seondumise védhenemise sabatuumas ja putaamenis, mis tuvastati
positronemissioontomograafia abil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Téaiskasvanute skisofreenia séilitusravi

Uks kord iga 2 kuu jarel manustatava Abilify Maintena 960 mg efektiivsus tdestati osaliselt
farmakokineetika uldistamisega avatud, mitme annusega, randomiseeritud, paralleelriihmadega,
mitmekeskuselises uuringus. Uuring néitas, et Abilify Maintena 960 mg kasutamisel saadakse
manustamisvahemiku jooksul Abilify Maintena 400 mg-ga sarnased aripiprasooli kontsentratsioonid
ja seega sarnane efektiivsus (vt 18ik 5.2).

Avripiprasooli plasmakontsentratsioonide sarnasus Abilify Maintena 960 mg ja Abilify Maintena
400 mg kasutamisel on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Geomeetriliste keskmiste suhe ja usaldusvahemik avatud uuringus parast Abilify
Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda vdi Abilify Maintena 400 mg
seitsmendat ja kaheksandat manustamiskorda

Suhe
Parameeter (Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 90% usaldusvahemik
400 mg)
AUCq.56° 1,006° 0,851...1,190
Cs6/Cos” 1,011¢ 0,893...1,145
Crmad 1,071° 0,903...1,270

& AUC.s6 parast Abilify Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda v8i AUCy.2s summa parast 400 mg
Abilify Maintena seitsmendat ja kaheksandat manustamiskorda.

b Aripiprasooli kontsentratsioon plasmas parast Abilify Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda (Csg)
v8i Abilify Maintena 400 mg kaheksandat manustamiskorda (Czs).

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

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

Abilify Maintena 960 mg / 720 mg efektiivsust skisofreenia ravis toetab ka Abilify Maintena
400 mg / 300 mg tdestatud efektiivsus, nagu on allpool kokkuvatlikult kirjeldatud.
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Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus
Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsus skisofreeniaga patsientide séilitusravis tdestati kahes
randomiseeritud topeltpimedas, pikaajalises uuringus.

Keskne uuring oli 38-nédalane randomiseeritud topeltpime aktiivse kontrolliga sailitusravi uuring
skisofreeniaga téiskasvanud patsientidel, maaramaks selle ravimi efektiivsust, ohutust ja talutavust,
kui seda manustati igakuise suistina vorreldes tiks kord p&evas manustatavate suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg tablettidega. Uuring koosnes sdelumisfaasist ja 3 ravifaasist: tileminekufaas,
suukaudne stabiliseerimisfaas ja topeltpime aktiivse kontrolliga faas.

38-nadalase topeltpimeda aktiivse kontrolliga faasi jaoks sobilikud 662 patsienti madarati juhuvaliku
pohimGttel suhtes 2 : 2 : 1 saama topeltpimedat ravi Ghes 3 raviriihmast: 1) Abilify Maintena

2) suukaudse aripiprasooli stabiliseerimisannus 10 mg kuni 30 mg vdi 3) aripiprasooli pikaajalise
toimega slist 50 mg/25 mg. Aripiprasooli pikatoimeline siist 50 mg/25 mg annusega toodi sisse kui
aripiprasooli véike annus, et testida analtiisi tundlikkust samavééarsuse suhtes.

Esmase efektiivsuse tulemusnaitaja (patsientide osakaal, kellel tekkisid &genemise margid 26. nadala
16puks topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis) analtiisi tulemused néitasid, et Abilify Maintena
400 mg / 300 mg on samavaarne aripiprasooli suukaudsete 10 mg kuni 30 mg tablettidega.

Hinnanguline dgenemise esinemissagedus 26. nadala 16puks oli 7,12% 400 mg / 300 mg Abilify
Maintena puhul ja 7,76% suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettide puhul (erinevus
-0,64%).

26. nidala 16puks dgenemise markidega patsientide hinnangulise osakaalu erinevuse 95% CI (—5,26;
3,99) vilistas eelnevalt méératletud samavéaarsuse piiri 11,5%. Jarelikult on Abilify Maintena
400 mg / 300 mg samavéarne aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg suukaudsete tablettidega.

Hinnanguline patsientide osakaal, kellel tekkisid dgenemise mérgid 26. nadala I6puks Abilify
Maintena 400 mg / 300 mg puhul, oli 7,12%, mis oli statistiliselt oluliselt vahem kui aripiprasooli
pikatoimelise ststi 50 mg / 25 mg puhul (21,80%; p = 0,0006). Seega oli Abilify Maintena

400 mg / 300 mg paremus aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg sisti ees tdestatud ja
uuringu usaldusvéarsus kinnituse saanud.

Kaplani-Meieri ajakdverad randomiseerimisest kuni eelseisva &genemiseni 38-nédalase uuringu
topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis Abilify Maintena 400 mg / 300 mg, suukaudse aripiprasooli
10 mg kuni 30 mg ja aripiprasooli pikaajalise toimega 50 mg / 25 mg susti puhul on esitatud
joonisel 1.
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Joonis 1.  Preparaatide pstihhootiliste sumptomite / eelseisva dgenemiseni kulunud aja
Kaplani-Meieri graafik

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

101 e

08 | T —

0,6 -

04 -

logaritmiline astaktest
0,2 - ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP 10...30 mg: p véartus 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg vs. ARIP IMD 50/25 mg: p véartus < 0,0001

Eelseisva dgenemiseta patsientide osakaal

0,0
Riskiriihma kuuluvate patsientide arv

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

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

IMD 50/25 mg 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 72 71 70 68 65 62 59

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

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

Randomiseerimisest méodunud paevade arv

MARKUS: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg kuni 30 mg = suukaudne aripiprasool;
ARIP IMD 50/25 mg = aripiprasool pikaajalise toimega, sistitav.

Taiendavalt toetavad Abilify Maintena samavéarsust vorreldes 10 mg kuni 30 mg suukaudse
aripiprasooliga positiivsete ja negatiivsete simptomite skaala skoori (PANSS) analiiisi tulemused.

Tabel 3.  PANSS-i tildskoor — muutus ravi algusest kuni 38. nddalani — viimane edasikantud
vaartus (Last Observation Carried Forward, LOCF): randomiseeritud
efektiivsusvalim?® ?

Abilify Maintena Suukaudne Avripiprasooli pikaajalise
aripiprasool toimega slst
400 mg /300 mg | 10 mg kuni 30 mg
(n=263) 00péevas 50 mg /25 mg
(n = 266) (n=131)
Keskmine algvaartus 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
(SD)
Keskmine muutus -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-vaartus NA 0,0272 0,0002

2 Negatiivne muutus viitab paranemisele.

b Arvestati ainult neid patsiente, kelle kohta oli olemas algvaartus ja vahemalt iiks hilisem vaartus. P-vaartused
saadi algvadrtuse muutuse v8rdlemisel kovariatsiooni mudeli analiilisis, kusjuures ravi oli liige ja algvaartus
kovariaat.

Teine uuring oli 52-n&dalane randomiseeritud, véljajatmisega topeltpime uuring, mis viidi 1abi
olemasoleva skisofreenia diagnoosiga taiskasvanud USA patsientide seas. See uuring koosnes
sBelumisfaasist ja 4 ravifaasist: Uleminek, suukaudne stabiliseerimine, i.m. stabiliseerimine ja
topeltpime platseebokontrolliga faas. Patsiendid, kes téitsid suukaudse stabiliseerimise ndude
suukaudse stabiliseerimise faasis, maarati saama tksikpimemenetluse teel Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ja alustasid i.m. faasi kestusega minimaalselt 12 nadalat ja maksimaalselt 36 n&dalat.
Topeltpimeda platseebokontrolliga faasi jaoks sobilikud patsiendid randomiseeriti suhtes 2 : 1 saama
topeltpimedat ravi vastavalt Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga vdi platseeboga.
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Loplik efektiivsuse analliiis hdlmas 403 randomiseeritud patsienti ja 80 psiihhootiliste simptomite
agenemise / oodatava agenemise juhtumit. Platseeboriihmas oli 39,6%-I patsientidest tekkinud
agenemine, samal ajal kui Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas esines agenemist 10%-I
patsientidest; seega oli platseeboriihma patsientidel 5,03 korda suurem risk dgenemise tekkeks.

Prolaktiin

38-nddalase uuringu topeltpimedas aktiivse kontrolliga faasis ravi algusest kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vahenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas —0,33 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablettidega riihmas
(0,79 ng/ml; p < 0,01). Abilify Maintena 400 mg / 300 mg saavate patsientide protsent, kelle
prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem normivahemiku lemisest piirist (Upper Limit of Normal,
ULN), oli igal hindamisel 5,4% vorreldes 3,5%-ga suukaudse aripiprasooli 10 mg kuni 30 mg tablette
saanud patsientidel.

Uldiselt oli igas ravirihmas meespatsientidel taheldatud esinemissagedus suurem kui naispatsientidel.

52-nadalase uuringu topeltpimedas platseebokontrolliga faasis ravi algusest kuni viimase visiidini oli
prolaktiini sisalduse keskmine vahenemine Abilify Maintena 400 mg / 300 mg rithmas —0,38 ng/ml
vorreldes keskmise suurenemisega platseeboriihmas (1,67 ng/ml). Abilify Maintenat 400 mg / 300 mg
saavate patsientide protsent, kelle prolaktiini sisaldus oli > 1 korra suurem kui ULN, oli 1,9%
vorreldes 7,1%-ga platseebot saanud patsientidel.

Skisofreenia akuutne ravi téiskasvanutel

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg efektiivsust akuutselt &genenud skisofreeniaga taiskasvanud
patsientidel tbestati lihiajalises (12 nddalat) randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (n = 339). Esmane tulemusnéitaja (PANSS-i tildskoori muutus ravi algusest kuni

10. n&dalani) naitas Abilify Maintena 400 mg / 300 mg (n = 167) paremust platseeboga vorreldes

(n =172). Sarnaselt PANSS-i uldskoorile paranesid (vahenesid) nii PANSS-i positiivse kui negatiivse
alaskaala tulemused aja jooksul vorreldes ravi algusega.

Tabel 4. PANSS-i tldskoor — muutus ravi algusest kuni 10. nadalani: randomiseeritud
efektiivsusvalim?

Abilify Maintena Platseebo
400 mg / 300 mg
Keskmine algvaartus (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)
n=162 n =167
Vahimruutude keskmise muutus —26,8 (1,6) -11,7 (1,6)
(SE) n=299 n=_81
P-vaartus < 0.0001
Ravierinevus® (95% CI) —15,1 (-19,4; —10,8)

2 Andmeid anallidsiti keskmise muutuse metaanaliiisi (MMRM) abil. Anallitsiti ainult uuritavaid, kellele
madrati ravi juhuvaliku pdhimdttel, keda sistiti vdhemalt korra ja kellele tehti algmomendi ning vahemalt 1

algmomendi-jargne efektiivsuse hinnang.

b Viahimruutude keskmise muutuse erinevus (Abilify Maintena miinus platseebo) algmomendiga vorreldes.

Abilify Maintena 400 mg / 300 mg nditas ka statistiliselt olulist sumptomite paranemist, mida
iseloomustas raskusastme kliinilise tldmulje skoori (Clinical Global Impressions Severity, CGIS-S)

muutus ravi algusest kuni 10. nddalani.

Isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist hinnati isikliku ja sotsiaalse toimetuleku (PSP) skaala abil.
PSP on kinnitatud arsti hinnanguskaala, mis méddab isiklikku ja sotsiaalset funktsioneerimist neljas
valdkonnas: sotsiaalselt kasulikud tegevused (nt t66 ja dpingud), isiklikud ja sotsiaalsed suhted, enese
eest hoolitsemine ja hdirivad ning agressiivsed kaitumised. 10. nadalal olid Abilify Maintena

400 mg / 300 mg ravi tulemused statistiliselt olulisel madral paremad vorreldes platseeboga (+7,1,

p < 0,0001, 95% CI: 4,1, 10,1, kasutades ANCOVA mudelit (LOCF)).
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Ohutusandmed vastasid Abilify Maintena 400 mg / 300 mg puhul seni teadaolevale. Siiski taheldati
erinevusi vorreldes skisofreenia séilitusraviga. Luhiajalises (12 nédalat) randomiseeritud
topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus Abilify Maintena 400 mg / 300 mg-ga olid uuritavate
simptomid, mille esinemissagedus oli platseeboga vorreldes vahemalt kahekordne, kehakaalu
suurenemine ja akatiisia. Kehakaalu > 7% suurenemise esinemissagedus ravi algusest kuni viimase
visiidini (12. nadal) oli 21,5% Abilify Maintena 400 mg / 300 mg riihmas ja 8,5% platseeboriihmas.
Akatiisia oli kdige sagedamini tdheldatud EPS-i simptom (Abilify Maintena 400 mg / 300 mg 11,4%
ja platseeborihm 3,5%).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Abilify Maintenaga labi viidud uuringute tulemusi laste
kdikide alarihmade kohta skisofreenia korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 10ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Allpool kirjeldatud aripiprasooli farmakokineetika parast Abilify Maintena manustamist pdhineb
manustamisel tuharalihasesse.

Abilify Maintenaga 960 mg / 720 mg-ga vorreldes vabaneb aripiprasool Abilify Maintena

400 mg / 300 mg-st 2 kuu jooksul. Abilify Maintena 960 mg ja 720 mg annuste manustamisel
tuharalihasesse jaavad aripiprasooli koguekspositsioonid samasse vahemikesse nagu Abilify Maintena
300 mg ja 400 mg (Uks kord kuus manustatavate) annuste korral. Lisaks sellele olid aripiprasooli
keskmised tippkontsentratsioonid plasmas (Cmax) ja manustamisvahemiku I6pus taheldatud
kontsentratsioonid plasmas Abilify Maintena 960 mg / 720 mg ja Abilify Maintena 400 mg / 300 mg
vastavate annuste puhul sarnased (vt 16ik 5.1).

Avripiprasooli keskmine kontsentratsioon plasmas vorreldes Abilify Maintena 960 mg neljanda
manustamiskorra (n = 102) vdi Abilify Maintena 400 mg seitsmenda voi kaheksanda manustamiskorra
(n =93) jargsete ajaprofiilidega manustamisel skisofreenia (ja bipolaarse héirega) patsientide
tuharalihasesse on esitatud joonisel 2.

Joonis 2. Aripiprasooli keskmine kontsentratsioon plasmas vs. ajaprofiil parast Abilify
Maintena 960 mg neljandat manustamiskorda vdi Abilify Maintena 400 mg
seitsmendat voi kaheksandat manustamiskorda
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Imendumine/jactumine

Avripiprasooliosakeste vahese lahustuvuse tdttu imendub tuharalihasesse sistitud ravim siisteemsesse
vereringesse aeglaselt ja pikaajaliselt. Aripiprasooli Abilify Maintena 960 mg / 720 mg-st vabastamise
profiili téttu on ravimi kontsentratsioon plasmas stabiilne 2 kuu jooksul parast siisti/stiste
tuharalihasesse. Toimeaine vabastamine parast aripiprasooli iks kord 2 kuu jooksul sistitava
kasutusvalmis pika toimeajaga ravimvormi tihekordset 780 mg annust algab 1. pdeval ja kestab

34 nédalat.

Biotransformatsioon

Avripiprasool metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt médda kolme biotransformatsiooni rada:
dehiidrogeenimine, hiidrokstleerimine ja N-dealkileerimine. In vitro uuringute andmetel toimub
aripiprasooli dehtidrogeenimine ja hiidroksuleerimine ensiiimide CYP3A4 ja CYP2D6 vahendusel
ning N-dealkileerimist katalliusib CYP3A4. Ravimpreparaadi peamise 0sa susteemses vereringes
olevast aktiivsusest moodustab aripiprasool. Pérast Abilify Maintena 960 mg / 720 mg korduvat
manustamist moodustab aktiivne metaboliit dehidroaripiprasool plasmas ligikaudu 30% aripiprasooli
AUC-st.

Eritumine
Parast [*C]-maérgistatud aripiprasooli (ihekordse annuse suukaudset manustamist eritus ligikaudu 25%
ja 55% manustatud radioaktiivsusest vastavalt uriini ja véljaheitega. Alla 1% aripiprasoolist eritus

muutumatul kujul uriiniga ja ligikaudu 18% eritus muutumatul kujul véljaheitega.

Farmakokineetika patsientide eririhmades

Abilify Maintena kasutamist patsientide eririihmades ei ole uuritud.

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

Populatsiooni farmakokineetika hindamisel oli aripiprasooli plasmakontsentratsioon CYP2D6
aeglastel metaboliseerijatel ligikaudu 2 korda suurem kui CYP2D6 normaalsetel metaboliseerijatel (vt
16ik 4.2).

Eakad

Parast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
eakate ja nooremate taiskasvanute vahel. Sarnaselt ei olnud skisofreeniaga patsientide vanusel mingit
maérgatavat moju aripiprasooli populatsiooni farmakokineetika analliusis.

Sugu

Parast aripiprasooli suukaudset manustamist ei ole aripiprasooli farmakokineetika erinev tervete
meeste ja naiste vahel. Sarnaselt polnud kliinilistes uuringutes skisofreeniaga patsientide sool mingit
Kliiniliselt olulist mdju aripiprasooli populatsiooni farmakokineetika analliisis.

Suitsetamine
Suukaudse aripiprasooli populatsiooni farmakokineetiline hindamine ei ole andnud t6endeid
suitsetamise Kliiniliselt olulisest mdjust aripiprasooli farmakokineetikale.

Rass
Populatsiooni farmakokineetika hindamine ei andnud tdendeid aripiprasooli farmakokineetika rassist
sOltuvate erinevuste kohta.

Neerukahjustus

Suukaudse aripiprasooli Gihekordse annuse manustamise uuringus olid aripiprasooli ja
dehidroaripiprasooli farmakokineetilised omadused raske neeruhaigusega patsientidel sarnased noorte
tervete inimestega.
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Maksakahjustus

Erineva raskusega maksatsirroosiga (Childi-Pugh’ klassid A, B ja C) patsientidel tehtud hekordse
suukaudse annuse manustamise uuring ei toonud esile maksakahjustuse olulist m&ju aripiprasooli ja
dehidroaripiprasooli farmakokineetikale, kuid uuringus osales vaid 3 patsienti C-klassi
maksatsirroosiga, mis on ebapiisav tegemaks jareldusi nende metaboolse v8imekuse kohta.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Katseloomadele intramuskulaarselt manustatud aripiprasooli toksikoloogiline profiil on Gldiselt
sarnane suukaudse manustamise jargse pildiga vorreldavate plasmasisalduste korral. Siiski taheldati
intramuskulaarse stistimise korral stistekohal pdletikulist reaktsiooni, mis sisaldas granulomatoosset
poletikukollet (deponeeritud ravim), rakulist infiltraati, ddeemi (turse) ja ahvidel fibroosi.
Manustamise 18petamisel need mdjud jark-jargult taandusid.

Suukaudse aripiprasooli farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole naidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudne aripiprasool

Suukaudse aripiprasooli toksikoloogiliselt olulisi toimeid taheldati ainult annuste vdi plasmasisalduse
korral, mis olid markimisvaarselt suuremad inimese maksimaalsest annusest v6i plasmasisaldusest,
mis viitab nende mdjude véhesele kuni ebaolulisele kliinilisele tdéhendusele. Need olid: annusest s6ltuv
neerupealise toksilisus rottidel parast 104 nddalat valdanud suukaudset manustamist ligikaudu 3- kuni
10-kordse inimestele maksimaalse soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise
tasakaaluseisundi AUC juures ning sagenenud adrenokortikaalne kartsinoom ja kombineeritud
adrenokortikaalne adenoom/kartsinoom emastel rottidel ligikaudu 10-kordse inimestele maksimaalse
soovitatud annuse manustamisel saadava keskmise tasakaaluseisundi AUC juures. Suurim
mittetumorigeenne plasmasisaldus emastel rottidel oli ligikaudu 7 korda suurem soovitatava annuse
kasutamisel saavutatavast plasmasisaldusest inimestel.

Ahvidel oli kolelitiaas taiendavaks leiuks, mis oli tingitud aripiprasooli hiidrokstimetaboliitide
sulfaatkonjugaatide pretsipitatsioonist ahvide sapis korduva suukaudse annuse 25 mg/kg
00péevas kuni 125 mg/kg 66paevas manustamisel, mis on 16 kuni 81 korda suurem inimestele
soovitatavast maksimaalsest annusest mg/m? alusel.

Kuid 39 nddalat valdanud uuringus suurima soovitatava annuse (30 mg 66péevas) manustamisel
inimestele oli hiidroksuaripiprasooli sulfaatkonjugaatide kontsentratsioon inimese sapis mitte rohkem
kui 6% ahvidel esinenud kontsentratsioonist ja tunduvalt alla (6%) in vitro lahustuvuse piirnormi.

Korduvate annuste manustamise uuringutes noortel rottidel ja koertel oli aripiprasooli toksilisuse
profiil sarnane sellega, mida tdheldati tdiskasvanud loomadel ning ei esinenud mingeid t6endeid
neurotoksilisusest v6i arenguga seotud kdrvaltoimetest.

Kdigi nutavate standardsete genotoksilisuse uuringute alusel voib aripiprasooli pidada inimestele
mittegenotoksiliseks. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei kahjustanud aripiprasool fertiilsust.

Arengutoksilisust, sealhulgas annusest s6ltuvat luustumise hilinemist lootel ja véimalikke
teratogeenseid toimeid, taheldati rottidel subterapeutilist plasmasisaldust (AUC alusel) andva
annustamise korral ja kudlikutel annustamise korral, mis andis ligikaudu 3 ja 11 korda suurema
plasmasisalduse kui Kliiniliselt soovitatava maksimaalse annuse manustamisel saavutatav keskmine
tasakaaluseisundi AUC. Toksilisus emasloomale esines samasuguste annuste kasutamisel, mis
pbhjustasid arengutoksilisust.

44



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkarmelloos

Makrogool

Povidoon (E1201)

Naatriumkloriid
Naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat (E339)
Naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks) (E524)
Sustevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Sustel (tstikloolefiini kopolimeerist) bromobutiitlist kolvikorgi, bromobutiillist otsakorgi ja
poliproplleenist kolvivarre ja sdrmetoega.

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

Uks 960 mg pakend sisaldab uiht siistlit ja kahte steriilset turvandela: iiks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

Abilify Maintena 720 mqg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

Uks 720 mg pakend sisaldab iiht siistlit ja kahte steriilset turvandela: ilks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Koputage sistlit vahemalt 10 korda vastu oma katt. Parast koputamist loksutage sustlit tugevalt
vahemalt 10 sekundit.

Manustamine tuharalihasesse
Soovitatav ndel tuharalihasesse manustamiseks on 38 mm, 22 G steriilne turvandel; tilekaalulistel
patsientidel (kehamassi indeks > 28 kg/m?) tuleb kasutada 51 mm, 21 G steriilset turvandela.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Taielik informatsioon Abilify Maintena 960 mg / 720 mg kasutamise ja kasitsemise kohta on pakendi
infolehel (teave tervishoiutdotajatele).
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7. MUUGILOA HOIDJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mqg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis

EU/1/13/882/010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJIA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Taani

Abilify Maintena 300 mg / 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti sistlis

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK 2500 Valby

Taani

Elaiapharm

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

Prantsusmaa

Abilify Maintena 720 mg / 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon sustlis
Elaiapharm

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

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nduded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
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ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

50



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp — Uksikpakend 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal

Uks 2 ml lahustiviaal

Kaks steriilset sustalt, millest ks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uks viaali adapter

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada tiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on tihetaoline.

Kui ststimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada ohutult viaal, adapter, siistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja sustevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valine silt (riigipdhise teabega) — mitmikpakend 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm Uksikpakendit, igalks sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset ststalt, millest (iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

|5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada tiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on Uhetaoline.

Kui sustimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada ohutult viaal, adapter, siistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja sustevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

57



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipGhise teabeta) — mitmikpakendi osa 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset ststalt, millest (iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

Osa mitmikpakendist, ei saa miita eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada Uks kord kuus

Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on tihetaoline.
Kui ststimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamisk@lblikuks muudetud suspensiooni sustlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitage ohutult viaal, adapter, sistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja ststevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pulbriviaal — 300 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber
aripiprazolum
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

300 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp — Uksikpakend 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal

Uks 2 ml lahustiviaal

Kaks steriilset sustalt, millest ks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uks viaali adapter

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada tiks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on tihetaoline.

Kui ststimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada ohutult viaal, adapter, siistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja sustevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valine silt (riigipdhise teabega) — mitmikpakend 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm Uksikpakendit, igalks sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset ststalt, millest (iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

|5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada ks kord kuus
Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on Uhetaoline.

Kui sustimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni stistlas.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada ohutult viaal, adapter, siistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja sustevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipGhise teabeta) — mitmikpakendi osa 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uhte pulbriviaali

Uhte 2 ml lahustiviaali

Kahte steriilset ststalt, millest (iks on varustatud ndelaga suspensiooni valmistamiseks
Kolm hiipodermilist turvandela

Uhte viaali adapterit

Osa mitmikpakendist, ei saa miita eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada Uks kord kuus

Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on tihetaoline.
Kui ststimine ei toimu kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist, loksutage seda intensiivselt
vahemalt 60 sekundit, et segu enne siistimist uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kalblikkusaeg parast valmistamist: 4 tundi temperatuuril alla 25 °C
Arge hoidke manustamisk@lblikuks muudetud suspensiooni sustlas.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada ohutult viaal, adapter, sistal, nGelad, kasutamata suspensioon ja stistevesi.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pulbriviaal — 400 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber
aripiprazolum
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

400 mg

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lahustiviaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena lahusti
Slstevesi

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp — Uksikpakend 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
ststlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga stistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

13.  ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks sistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hipodermilist turvandela

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada ks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on Ghtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui sustimine ei toimu kohe pdrast lahustamist, vdib sistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage ststlit enne suistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk6lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Muitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/005

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valine silt (riigipdhise teabega) — mitmikpakend 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
ststlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga stistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

13.  ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sustevesi

|4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm tksikpakendit, igaiks sisaldab:

Uks sustel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hipodermilist turvandela

|5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada Uks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on (htlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui ststimine ei toimu kohe pérast lahustamist, vGib sustlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata ronkem kui 15 minutit, loksutage sustlit enne siistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk6lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Muitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/007

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipGhise teabeta) — mitmikpakendi osa 300 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava suistesuspensiooni pulber ja lahusti
ststlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga stistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

13.  ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sustevesi

|4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uks suistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hipodermilist turvandela

Osa mitmikpakendist, ei saa miita eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada ks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on Ghtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui sustimine ei toimu kohe pdrast lahustamist, vdib sistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage ststlit enne suistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk8lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja nbelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/007

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

80



16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Sustel - 300 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustevedelik
aripiprasool
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

300 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp — Uksikpakend 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
ststlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga stistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

13.  ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti

Uks stistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris.
Kolm hipodermilist turvandela

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

Manustada ks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on Ghtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui sustimine ei toimu kohe pdrast lahustamist, vdib sistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage ststlit enne suistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk6lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Muitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/006

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valine silt (riigipdhise teabega) — mitmikpakend 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
ststlis
aripiprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga stistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

13.  ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sustevesi

|4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja lahusti
Mitmikpakend: kolm tksikpakendit, igaiks sisaldab:

Uks sustel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hipodermilist turvandela

|5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

L

kuu

Manustada Uks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on (htlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui ststimine ei toimu kohe pérast lahustamist, vGib sustlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata ronkem kui 15 minutit, loksutage sustlit enne siistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk6lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Muitte lasta kiilmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja ndelad, nagu ette ndhtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/008

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (riigipGhise teabeta) — mitmikpakendi osa 400 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.

3. ABIAINED

Pulber
Naatriumkarmelloos, mannitool, naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat, naatriumhtdroksiid

Lahusti
Sistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensiooni pulber ja lahusti
Uksikpakend sisaldab:

Uks sistel, mis sisaldab pulbrit esimeses kambris ja lahustit tagumises kambris
Kolm hipodermilist turvandela

Osa mitmikpakendist, ei saa miita eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarne

1

kuu

Manustada Uks kord kuus

Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni ravim on Ghtlaselt piimvalge, ning kasutage
kohe.

Kui sustimine ei toimu kohe pdrast lahustamist, vdib sistlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni

2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage ststlit enne suistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

18.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg pérast manustamisk8lblikuks muutmist: 2 tundi temperatuuril alla 25 °C

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta killmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada sustel ja nelad, nagu ette nahtud.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/008

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks aktsepteeritud.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Sustel - 400 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustevedelik
aripiprasool
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

400 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp — 720 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 720 mg aripiprasooli 2,4 ml kohta (300 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkarmelloos, makrogool 400, povidoon K17, naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohudraat, naatriumhtdroksiid, sistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon sistlis

1 sistel
2 steriilset turvandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

Manustada tks kord iga 2 kuu jarel.

Koputage sistlit vahemalt 10 korda vastu oma katt. Parast koputamist loksutage sustlit tugevalt
vahemalt 10 sekundit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/009

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

|16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille” mitte lisamiseks on esitatud moodulis 1.3.6.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Sustel - 720 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustevedelik
aripiprazolum
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

720mg/ 2,4 mi

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Véliskarp — 960 mg

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis
aripiprasool

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 960 mg aripiprasooli 3,2 ml kohta (300 mg/ml).

3. ABIAINED

Naatriumkarmelloos, makrogool 400, povidoon K17, naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohudraat, naatriumhtdroksiid, sistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon sistlis

1 sistel
2 steriilset turvandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

Manustada tks kord iga 2 kuu jarel.

Koputage sistlit vahemalt 10 korda vastu oma katt. Parast koputamist loksutage sustlit tugevalt
vahemalt 10 sekundit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/882/010

13.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

|16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille” mitte lisamiseks on esitatud moodulis 1.3.6.

|17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Sustel - 960 mg

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sustevedelik
aripiprazolum
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

960 mg/ 3,2 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti
aripiprasool

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiiniéega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli viaalis. Aripiprasool kuulub pstihhoosivastaste
ravimite riihma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
simptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, ndgemine v8i tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kdne ning kditumise ja emotsioonide (ihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed vdivad kannatada ka masenduse, sulitunde, arevuse vai pinge all.

Abilify Maintena on mdeldud téiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on suu kaudu vfetava
aripiprasooliga ravimisel piisavalt stabiilsed.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist

Abilify Maintenat ei tohi kasutada

. kui olete aripiprasooli vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on téheldatud suitsidaalseid métteid ja kaitumist. Réé&kige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne v0i pérast Abilify Maintena saamist enesevigastamise motted vdi tunded.

Enne ravi Abilify Maintenaga réakige oma arstile, kui teil esinevad

. age erutusseisund vai raske psihhootiline seisund,;

. sudameprobleemid v&i on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid,

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad sumptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s0ogiisu suurenemine ja ndrkustunne) voi diabeet l&hisugulastel;

. krambihood, kuna teie arst vBib soovida teid pdhjalikumalt jélgida;

. tahtele allumatud ebakorraparased lihastdmblused, eriti naol;
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. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjaikuse ja uimasuse v8i unisuse
kombinatsioon (v6ivad olla pahaloomulise neuroleptilise slindroomi tunnused);

. dementsus (mélu ja muude vaimsete vdimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kardiovaskulaarsed haigused (sudame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult v6i miniinsult, liiga kdrge vdi madal vererohk;

. ebaiihtlane siidametegevus vGi kellelgi teisel teie perekonnas on ebaihtlane siidametegevus

(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. trombid v@i trombide esinemine lahisugulastel, sest antipsiihhootikume on seostatud trombide
moodustumisega;

. neelamisraskused;

. tilemaarane mangurlus minevikus;

. tdsised maksaprobleemid.

Raakige otsekohe oma arstile, kui markate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui taheldate tavalist igapaevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid v6i kui teil on
raskusi neelamisega.

Réaakige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja mérkate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele vdi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid v@i teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli haireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kditumised nagu hasartmangus6ltuvus,
liigs6omine vai liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v8i kogu tédhelapanu haaravad
seksuaalsed mdtted vdi tunded.

Avrst voib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi 16petada ravi.

See ravim vdib pBhjustada unisust, vererdhu langust pisti tdusmisel, pearinglust ning muutusi
liilkumise ja tasakaalu hoidmise v6imes, mistottu voite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas vai teil esineb ndrkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v8ib suurendada vererdhku alandavate ravimite mdju.
Kindlasti radkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui vétate Abilify Maintenat koos mdne teise ravimiga, vdib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena v@i teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. stidame rutmihéirete ravimid (nagu Kinidiin, amiodaroon, flekainiid);

. antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni vdi drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, liht-naistepunalirt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi stindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (hagu karbamasepiin, fenttoiin,
fenobarbitaal);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.

Need ravimid v@ivad suurendada kGrvaltoimete tekkeohtu v6i vahendada Abilify Maintena toimet; kui

tdheldate mdne sellise ravimi v8tmisel koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist siimptomit,
podrduge arsti poole.
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Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, Uldine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, tldine
arevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne hdire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu;

. SSRI-d (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni, obsessiiv-kompulsiivse
héire, paanika ja arevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral;

. tritsiklilised antidepressandid (hagu klomipramiin ja amitriptdliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunatirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid vdivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui téheldate mdne sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist simptomit, péorduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb véltida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate vOi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Raakige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi sumptomeid:

varisemine, lihasjaikus ja/vdi -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib m&ni nendest siimptomitest, tuleb vétta Ghendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha mdlemat. Kui saate Abilify
Maintenat, raakige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Ravi ajal selle ravimiga vOib esineda pearinglust ja ndgemishaireid (vt 10ik 4). Sellega tuleb arvestada
téielikku erksust nGudvate tegevuste juures, nt autojuhtimine vB3i masinate kasitsemine.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
»haatriumivaba”.

3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintena on pulber, millest teie arst vdi meditsiinidde valmistab suspensiooni.

Teie arst otsustab, kui suurt Abilify Maintena annust te vajate. Soovitatav ning algannus on 400 mg,
kui teie arst ei ole otsustanud méérata véiksemat alg- voi jarelannust.
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Ravi Abilify Maintenaga vGib alustada kahel viisil, teie arst otsustab, kumb viis teile sobib.

. Kui teile tehakse esimesel paeval Uiks Abilify Maintena sist, jatkatakse ravi aripiprasooliga suu
kaudu 14 péeva jooksul parast esimest siisti.
. Kui teile tehakse esimesel paeval kaks Abilify Maintena siisti, vGtate sellel visiididil ka suu

kaudu Uhe aripiprasooli tableti.
Pérast seda saate ravi Abilify Maintena sistidega, vélja arvatud, kui arst annab teile teistsuguse juhise.

Teie arst sustib seda teile Uhekordse annusena tuharalihasesse vdi dlga iga kuu. Ststimise ajal vOite
tunda kerget valu. Teie arst ststib vaheldumisi paremasse vdi vasakusse kehapoolde. Intravenoosselt
seda ravimit ei sUstita.

Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nahtud

Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdendoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui thte arsti, rdékige neile kindlasti, et saate
ravi Abilify Maintenaga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised sumptomid:
. Kiire siidametegevus, erutus/agressiivsus, kdneprobleemid;
. ebaharilikud liigutused (eriti nagu vai keel) ja teadvuse héired.

Muud sumptomid vdivad olla muu hulgas:

. age segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;
. lihasjaikus ja uimasus v8i unisus, aeglustunud hingamine, lambumistunne, kdrge véi madal

vererdohk, stidame ritmihdired.
Kui te kogete midagi sellist, votke otsekohe ihendust oma arsti voi haiglaga.
Kui teil jaab Abilify Maintena sist vahele
On tahtis mitte jatta vahele kavandatud annust. Teie peate saama susti iga 4 nddala tagant, kuid mitte
enne 26 padeva moddumist viimasest sustist. Kui te slsti vahele jatate, peate votma Ghendust oma
arstiga, et kokku leppida jargmine siistimine niipea, kui see on véimalik.
Kui te 1opetate Abilify Maintena saamise
Arge IBpetage ravi lintsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jatkata Abilify Maintena
saamist nii kaua, nagu arst on teile éelnud.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

4. Vdimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed
Pidage otsekohe néu oma arstiga, kui teil ilmneb mdni jargmistest tdsistest kbrvaltoimetest:

. nende simptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,
orientatsioonikaotus, kdnehéire, kéimisraskused, lihasjaikus voi -varin, palavik, nérkus,
arrituvus, agressiivsus, arevus, vererdhu téus voi krambihood, mis vdivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst vdib soovida teie annust
vahendada;

. kui teil esinevad sellised simptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, vdib see tahendada, et

teil on tekkinud tromb, mis vG@ib liikuda mdoda veresooni kopsudesse, p6hjustades valu
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rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate monda neist simptomitest, vajate te kohest arstiabi;

. kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjaikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see vib olla maliigse neuroleptilise sindroomi (MNS) tunnus;

. suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, nérkus
vOi vasimus, iiveldus, segasustunne vdi hingedhul puuvilja 16hn, sest see vBib olla diabeedi
tunnus;

. enesetapumotted voi -kditumine voi enesevigastamise motted ja tunded.

Allpool loetletud korvaltoimed voivad samuti ilmneda parast Abilify Maintena saamist.
Ukskaik millise nimetatud kdrvaltoime tekkimisel pidage nbu oma arsti voi meditsiinidega.

Sagedased kdrvaltoimed (vBivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. kehakaalu suurenemine;

. suhkurtdbi;

. kehakaalu vahenemine;

. rahutustunne;

. arevustunne;

. suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;
. uinumisraskused (unetus);

. tdmblev vastupanu passiivsele liikumisele, kui lihased pingestuvad ja I6dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

. akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

. tdmblemine vdi varisemine;

. kontrollimatu tdmblemine, tdmblevad voi vaénlevad liigutused,;

. tdhelepanuvGime muutused, uimasus;

. unisus;

. pearinglus;

. peavalu;

. suukuivus;

. lihasjaikus;

. suutmatus saada vOi séilitada erektsiooni vahekorra ajal;

. valu sustekohal, naha kdvenemine siistekohal;

. ndrkus, jou kadumine voi véaga tugev vasimus;

. vereproovi votmisel voib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi
(lihasfunktsiooni tahtis enstim).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vOivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
. teatud tidpi valgete vereliblede vaike sisaldus (neutropeenia), vdike hemoglobiinisisaldus voi

punaste vereliblede arv, trombotsultide véike sisaldus veres;
. allergilised reaktsioonid (llitundlikkus);

. hormooni prolaktiini langenud v@i tdusnhud sisaldus veres;

. suur veresuhkru sisaldus;

. suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja triglutseriidide sisaldus, ning vaike
kolesteroolisisaldus;

. suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

. vahenenud v6i suurenenud s60giisu;

. suitsiidimatted;

. psuihikahéire, mida iseloomustavad héirunud v6i kadunud kontakt reaalsusega;

. hallutsinatsioonid:;

. meelepetted,

. suurenenud seksuaalhuvi;

. paanikareaktsioon;

. depressioon;

. afektilabiilsus;
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emotsioonitu UkskBikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

unehéire;

hammaste krigistamine v6i suu kokkupigistamine;

vahenenud suguiha (véhenenud sugutung);

muutlik meeleolu;

lihasprobleemid;

kontrollimatud lihastdmblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See
mdojutab kbigepealt ndgu ja suud, aga vBib mojutada ka teisi kehaosi. Need vbivad olla
hilisdlskineesia tunnused;

parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate simptomitega, sealhulgas piiratud voi
aeglased liigutused, motteaeglus, tmblused jasemete painutamisel (hammasratta jaikus),
lohisev kdnnak, kiired sammud, varisemine, vahene vai puuduv ndoilme, lihasjaikus,
stljeeritus;

liilkumisprobleemid;

aarmine rahutus ja rahutud jalad;

maitse- ja I6hnatundlikkuse héired,;

silmamunade piisimine tihes asendis;

dhmane nagemine;

silmavalu;

topeltndgemine;

silmade valgustundlikkus;

ebanormaalsed siidamel66gid, aeglane vGi Kiire slidametdd, ebanormaalne siidame
erutusjuhtivus, ebanormaalne siidame EKG;

kdrge vererdhk;

pearinglus verer8hu languse tottu lamavast vdi istuvast asendist pusti tdustes;

koha;

luksumine;

gastrodsofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi s60gitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pGhjustades korvetisi ja arvatavasti kahjustades
s6dgitoru;

kdrvetised;

oksendamine;

kdhulahtisus;

iiveldus;

kéhuvalu;

ebamugavustunne kdhus;

kdéhukinnisus;

sage roojamine;

stiljevoolus, suus rohkem stilge kui tavaliselt;

ebanormaalne juuste véljalangemine;

akne, nahahaigus ndol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kdvenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (mualgia), valu jasemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese liikuvusulatuse vahenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (gliikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorrda);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jouetus;

kdndimishaired;

ebamugavustunne rindkeres;

sustekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja stistekoha suigelemine;

janu;

loidus;

maksaproovid vdivad anda ebanormaalseid tulemusi;

uuringutel vdib teie arst leida

- maksaensiiiimide suuremat aktiivsust;
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- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gamma-glutamuidiltransferaasi suuremat aktiivsust;
- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaataminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- veresuhkru suuremat voi vaiksemat sisaldust;

- glukostdlitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- kolesterooli vaiksemat sisaldust teie veres;

- triglUtseriidide vdiksemat sisaldust teie veres;

- vO6Uumbermd6du suurenemise.

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud parast suu kaudu vBetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust maarata):

valgete vereliblede véike sisaldus;

allergiline reaktsioon (nt suu, keele, ndo ja kori turse, stigelus, ndgestdbi), l66ve;

ebatavaline slidametdd, ebaselge pbhjusega dkksurm, stidameinfarkt;

diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) vdi kooma;

isu kaotus (anoreksia), neelamisraskused;

vaike naatriumisisaldus veres;

suitsiidikatse ja suitsiid,;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele vGi ahvatlusele sooritada tegevust, mis vdib kahjustada

teid ennast voi teisi, mille hulka v8ivad kuuluda:

- tugev impulss mangida liigselt hasartménge, vaatamata tdsistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele;

- muutunud vGi suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis tekitab muret teile voi
teistele — nt suurenenud suguiha;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigs6dmine (suurte toidukoguste soomine lihikesel ajavahemikul) vdi sundsdomine
(normaalsest rohkem sédmine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem sédémine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal mdnda neist kéitumistest, siis rddkige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende simptomite ohjamise v8i vahendamise viise;

narvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline sindroom (stindroom, mille simptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vahenenud teadvuse tase ning jarsud vererdhu ja siidame

ritmi muutused);

krambihoog (krambihood);

serotoniini siindroom (reaktsioon, mis v@ib pbhjustada suurt dnnetunnet, uimasust, kohmakust,

rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist voi kangeid lihaseid);

kdnehaired;

sudameprobleemid, sealhulgas vahelduva amplituudiga ventrikulaarne tahhiikardia,

sudameseiskumine, siidameriitmi ebakorrapérasus siidame ebanormaalsete narviimpulsside

tottu, ebanormaalsed EKG néidud, QT-intervalli pikenemine;

minestamine;

sumptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (simptomid on jalgade turse, valu ja

punetus), mis vdivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pShjustades valu rinnus ja

hingamisraskusi;

hadleaparaadi lihaste spasm;

juhuslik toidu sissehingamine kopsupdletiku ohuga (kopsuinfektsioon);

kdhunaarmepdletik;

neelamisraskus;

maksapuudulikkus;

kollat6bi (naha ja silmavalgete kollakas jume);

maksapdletik;
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. 160ve;

. naha valgustundlikkus;

. liigne higistamine;

. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega
ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
stindroom tekib algul gripilaadsete simptomitega koos 166bega néol ning seejarel 166ve laieneb,
tekivad kdrge kehatemperatuur, limfis6lmede suurenemine, maksaensuiimide aktiivsuse
suurenemine vereanaludisides ja teatavat tliiipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasndrkus, hellus v@i valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on kérge
palavik voi uriin on tume. Need vdivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis voib olla
eluohtlik ja pdhjustada neeruprobleeme (rabdomdioliilis);

. urineerimisraskused;

. uriinipidamatus;

. ravimi drajatusimptomid vastsiindinutel,

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega voi ,,ilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kéte, pahkluude v6i jalgade turse;

. uuringutel voib teie arst leida

- aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemist;
- veresuhkrusisalduse kbikumisi teie vereproovide md6tmistulemustes.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Mitte lasta kiilmuda.

Manustamiskdlblikuks muudetud suspensioon tul_t_eb kohe ara kasutada, kuid seda vdib sailitada viaalis
temperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 4 tundi. Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud
suspensiooni sistlas.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.
Uks viaal sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
Uks viaal sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
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- Teised koostisosad on
Pulber

Naatriumkarmelloos, mannitool (E431), naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat (E339),

naatriumhidroksiid (E524)
Lahusti
Slstevesi

Kuidas Abilify Maintena vélja néeb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on toimeainet prolongeeritult vabastava sustesuspensiooni pulber ja lahusti.

Abilify Maintena on valge kuni valkjas pulber Iabipaistvas klaasviaalis. Teie arst v6i meditsiinidde
valmistab stistimiseks mdeldud suspensiooni, kasutades Abilify Maintena lahustit, mis on pakendatud

labipaistvasse klaasviaali.

Uksikpakend

Iga liksikpakend sisaldab Uhte pulbriviaali, 2 ml lahustiviaali, uhte 3 ml luer lock siistalt eelkinnitatud
38 mm 21 G hiupodermilise turvandelaga koos ndelakaitsmega, thte 3 ml Ghekordset sistalt luer lock
otsikuga, Uhte viaali adapterit ning kolme hipodermilist turvandela: iiks 25 mm 23 G, ks 38 mm

21 G jauks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 Uksikpakendist koosnev komplekt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Muugiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mildgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 253579 79

bbarapus
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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311
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Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAAL}.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti

aripiprasool

1. samm. Ettevalmistus enne pulbri lahustamist

Votke esemed valja ja veenduge, et allpool loetletud komponendid on olemas:

- Abilify Maintena pakendi infoleht ja juhend tervishoiutdtajatele;

- pulbriviaal;

- 2 ml lahustiviaal;
Téahtis: lahustiviaal sisaldab tlehulka;

- tiks 3 ml luer lock sustal eelkinnitatud 38 mm 21 G hipodermilise turvandelaga koos
ndelakaitsmega;

- tiks 3 ml tihekordne sistal luer lock otsikuga;

- tiks viaali adapter;

- tiks 25 mm 23 G hipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- tliks 38 mm 22 G hiipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- Uks 51 mm 21 G hiipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- sustla ja nBela juhendid.

2. samm. Pulbri lahustamine
a) Eemaldage lahusti- ja pulbriviaali katted ning puihkige viaale pealt steriilse alkoholilapiga.
b) Kasutage eelkinnitatud ndelaga sistalt, et tommata viaalist sustlasse eelnevalt véaljaarvestatud
kogus lahustit.
300 mg viaal:
Lisage 1,5 ml lahustit, et pulber suspendeerida.
400 mg viaal:
Lisage 1,9 ml lahustit, et pulber suspendeerida.
Peale vajaliku koguse eemaldamist jaab viaali véike lahusti ja&k. Igasugune jaak tuleb hévitada.

c)  Sdustige lahusti aeglaselt pulbriviaali.
d)  Tommates kolbi kergelt valjapoole, eemaldage 6hk, et tihtlustada viaalis olev réhk.
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e)  Seejarel eemaldage ndel viaalist. Pange peale ndelakaitse, kasutades ihe kde tehnikat. Vajutage
timbris kergelt vastu kdva pinda, kuni ndel on kindlalt ndelakaitses. Veenduge visuaalselt, et
ndel on tervenisti ndelakaitses, ja kdrvaldage kasutusest.

\
N

Noelakaitse peale Hévitage

f) Loksutage viaali tugevasti vahemalt 30 sekundit, kuni suspensioon on tihetaoline.

Abilj

g)  Enne manustamist kontrollige visuaalselt, et manustamisk6lblikuks muudetud suspensioonis ei
esineks tahkeid osakesi ja varvuse muutust. Manustamisk6lblikuks muudetud ravim on valge
kuni valkjas vedel suspensioon. Arge kasutage ravimit, kui manustamiskdlblikuks muudetud
suspensioon sisaldab tahkeid osakesi v&i selle varvus on muutunud.

h) Kui sustimine ei toimu kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist, hoidke viaali temperatuuril
kuni 25 °C maksimaalselt 4 tundi ja enne manustamist raputage seda intensiivselt vahemalt
60 sekundit, et segu suspendeerida.

i) Arge hoidke manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni sistlas.

3. samm. Ettevalmistus enne sistimist

a) Eemaldage kate, aga drge vOtke adapterit pakendist vélja.
b)  Kasutades viaali adapteri pakendit, kinnitage luer lock sUstal viaali adapteri kiilge.

o

C) Kasutage luer lock sustalt, et eemaldada viaali adapter pakendist, ja eemaldage viaali adapteri
pakend. Arge kunagi puudutage adapteri teravat otsa.
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d)

e)
f)

9)

Abilify Maintena

Madtke siistimiseks soovitatud kogus suspensiooni.

Abilify Maintena 300 mg viaal

Annus Sistitav kogus
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 mi
Abilify Maintena 400 mg viaal
Annus Sstitav kogus
400 mg 2,0ml
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0ml
160 mg 0,8 ml

Puhkige manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooni viaali korki steriilse alkoholilapiga.
Asetage manustamiskdlblikuks muudetud suspensiooniga viaali kdvale pinnale ja hoidke seda
paigal. Kinnitage adapter koos sustlaga viaali kilge, hoides adapterist kinni véljastpoolt, ning
suruge adapteri teravik labi kummikorgi, kuni adapter fikseerub kldpsuga kohale.

Tdmmake viaalist aeglaselt soovitatav kogus suspensiooni stistimiseks luer lock sustlasse.

Viaali j4ab véike ravimi jaak.

Abilify Maintena

4. samm. Sistimine

a)
b)

Eemaldage soovitatavas koguses Abilify Maintena suspensiooni sisaldav luer lock sustal viaali

kuljest.

Olenevalt slstekohast ja patsiendi kehakaalust valige ks jargmistest hlipodermilistest
turvandeltest ja kinnitage ndel sustesuspensiooni sisaldava luer lock sustla kilge. Veenduge
surudes ja kellaosuti lilkumissuunas keerates, et ndel istub kindlalt nGelakaitses, ning siis

eemaldage ndelakate ndelalt otsesuunas tbmmates.
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Kehatiip Sustekoht Ndela suurus

Normkaalus Deltalihas 25mm 23 G
Tuharalihas 38mm22G

Ulekaaluline Deltalihas 38mm22G
Tuharalihas 51mm 21 G

Sustige aeglaselt soovitatav kogus Uhekordse intramuskulaarse sistena tuhara- voi
deltalihasesse. Arge masseerige siistekohta. Tuleb olla ettevaatlik ja hoiduda siistimast
veresoonde. Arge siistige pdletiku, nahavigastuste, muhkude ja/vdi verevalumitega
piirkondadesse.

Ainult stigavale tuhara- v0i deltalihasesse siistimiseks.

deltalihas tuharalihas

Pidage meeles sustimiseks kasutada vaheldumisi kahte tuhara- v6i deltalihast.

Kui ravi alustatakse kahe sistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mdlemat stisti samaaegselt samasse delta- voi tuharalihasesse.
Teadaolevalt CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha sustid kas kahte eraldi
deltalihasesse vGi ks deltalihasesse ja teine tuharalihasesse. MITTE slstida kahte
tuharalihasesse.

Otsige tahtmatu intravenoosse manustamise mérke ja simptomeid.

5. samm. Sistimisjargsed protseduurid

Pange ndelakaitse peale, nagu kirjeldatud 2. sammu punktis e. Pérast sustimist havitage viaalid,
adapter, nGelad ja stistal. Pulbri- ja lahustiviaalid on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

\
N

Noelakaitse peale Hévitage
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti sustlis
Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti sustlis
aripiprasool

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinifega.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiiniéega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli siistlis. Aripiprasool kuulub pstihhoosivastaste
ravimite rihma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
simptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, négemine v@i tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kdne ning kditumise ja emotsioonide ihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed vGivad kannatada ka masenduse, stiitunde, drevuse vGi pinge all.

Abilify Maintena on mdeldud téiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on suu kaudu vfetava
aripiprasooliga ravimisel piisavalt stabiilsed.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist

Abilify Maintenat ei tohi kasutada

. kui olete aripiprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on téheldatud suitsidaalseid métteid ja kaitumist. Raékige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne voi pérast Abilify Maintena saamist enesevigastamise matted voi tunded.

Enne ravi Abilify Maintenaga rédakige oma arstile, kui teil esinevad

. age erutusseisund vai raske psiihhootiline seisund,;

. stiidameprobleemid v6i on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid,;

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad simptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s6dgiisu suurenemine ja nérkustunne) voi diabeet lahisugulastel;

. krambihood, kuna teie arst vdib soovida teid p&hjalikumalt jalgida;

. tahtele allumatud ebakorraparased lihastdmblused, eriti néol;
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. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjaikuse ja uimasuse v8i unisuse
kombinatsioon (v6ivad olla pahaloomulise neuroleptilise slindroomi tunnused);

. dementsus (mélu ja muude vaimsete vdimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kardiovaskulaarsed haigused (sudame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult v6i miniinsult, liiga kdrge vdi madal vererohk;

. ebaiihtlane siidametegevus vGi kellelgi teisel teie perekonnas on ebaihtlane siidametegevus

(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. trombid v@i trombide esinemine lahisugulastel, sest antipsiihhootikume on seostatud trombide
moodustumisega;

. neelamisraskused;

. tilemaarane mangurlus minevikus;

. tdsised maksaprobleemid.

Raakige otsekohe oma arstile, kui markate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui taheldate tavalist igapaevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid v6i kui teil on
raskusi neelamisega.

Réaakige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja mérkate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele vdi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid v@i teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli haireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kditumised nagu hasartmangus6ltuvus,
liigs6omine vai liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v8i kogu tédhelapanu haaravad
seksuaalsed mdtted vdi tunded.

Avrst voib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi 16petada ravi.

See ravim vdib pBhjustada unisust, vererdhu langust pisti tdusmisel, pearinglust ning muutusi
liilkumise ja tasakaalu hoidmise v6imes, mistottu voite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas vai teil esineb ndrkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v8ib suurendada vererdhku alandavate ravimite mdju.
Kindlasti radkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Abilify Maintenat koos mdne teise ravimiga, vdib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena v@i teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. stidame rutmihéirete ravimid (nagu Kinidiin, amiodaroon, flekainiid);

. antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni vdi drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, liht-naistepunalirt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi stindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (hagu karbamasepiin, fenttoiin,
fenobarbitaal);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.

Need ravimid vdivad suurendada kGrvaltoimete tekkeohtu v6i vahendada Abilify Maintena toimet; kui

tdheldate mdne sellise ravimi v8tmisel koos Abilify Maintenaga monda ebatavalist simptomit,
podrduge arsti poole.
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Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, Uldine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, tldine
arevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne hdire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu;

. SSRI-d (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni, obsessiiv-kompulsiivse
héire, paanika ja arevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral;

. tritsiklilised antidepressandid (hagu klomipramiin ja amitriptdliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunatirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid vdivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui téheldate mdne sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist simptomit, péorduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb véltida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate vOi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Raakige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi sumptomeid:

varisemine, lihasjaikus ja/vdi -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib m&ni nendest siimptomitest, tuleb vétta Ghendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha mdlemat. Kui saate Abilify
Maintenat, raakige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Ravi ajal selle ravimiga vOib esineda pearinglust ja ndgemishdireid (vt 10ik 4). Sellega tuleb arvestada
téielikku erksust nGudvate tegevuste juures, nt autojuhtimine vB3i masinate kasitsemine.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
»haatriumivaba”.

3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintena tarnitakse sistlis.

Teie arst otsustab, kui suurt Abilify Maintena annust te vajate. Soovitatav ning algannus on 400 mg,
kui teie arst ei ole otsustanud méérata véiksemat alg- voi jarelannust.
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Ravi Abilify Maintenaga vGib alustada kahel viisil, teie arst otsustab, kumb viis teile sobib.

. Kui teile tehakse esimesel paeval Uiks Abilify Maintena sist, jatkatakse ravi aripiprasooliga suu
kaudu 14 péeva jooksul parast esimest siisti.
. Kui teile tehakse esimesel paeval kaks Abilify Maintena siisti, vGtate sellel visiididil ka suu

kaudu Uhe aripiprasooli tableti.
Pérast seda saate ravi Abilify Maintena sistidega, vélja arvatud, kui arst annab teile teistsuguse juhise.

Teie arst sustib seda teile Uhekordse annusena tuharalihasesse vdi dlga iga kuu. Ststimise ajal vOite
tunda kerget valu. Teie arst ststib vaheldumisi paremasse vdi vasakusse kehapoolde. Intravenoosselt
seda ravimit ei sUstita.

Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nahtud

Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdendoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui thte arsti, rdékige neile kindlasti, et saate
ravi Abilify Maintenaga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised sumptomid:

. Kiire siidametegevus, erutus/agressiivsus, kdneprobleemid;
. ebaharilikud liigutused (eriti nagu vGi keel) ja teadvuse héired.

Muud siimptomid vdivad olla muu hulgas:

. age segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;

. lihasjaikus ja uimasus vGi unisus, aeglustunud hingamine, lambumistunne, kérge vdi madal
vererdohk, stidame ritmihdaired.

Kui te kogete midagi sellist, vdtke otsekohe (ihendust oma arsti v8i haiglaga.

Kui teil jaab Abilify Maintena sust vahele

On tahtis mitte jatta vahele kavandatud annust. Teie peate saama susti iga 4 nddala tagant, kuid mitte
enne 26 paeva mooddumist viimasest sustist. Kui te slsti vahele jatate, peate vdtma ihendust oma
arstiga, et kokku leppida jargmine siistimine niipea, kui see on véimalik.

Kui te I6petate Abilify Maintena saamise

Arge IBpetage ravi lintsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jatkata Abilify Maintena
saamist nii kaua, nagu arst on teile éelnud.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed
Pidage otsekohe ndu oma arstiga, kui teil ilmneb mdni jargmistest tdsistest korvaltoimetest:

. nende simptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,
orientatsioonikaotus, kdnehéire, k&imisraskused, lihasjaikus voi -varin, palavik, norkus,
arrituvus, agressiivsus, arevus, vererdhu téus voi krambihood, mis vdivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst vdib soovida teie annust
vahendada;

. kui teil esinevad sellised simptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, vdib see tdhendada, et
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teil on tekkinud tromb, mis v@ib liikuda métda veresooni kopsudesse, p6hjustades valu
rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate monda neist simptomitest, vajate te kohest arstiabi;
kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjaikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see vib olla maliigse neuroleptilise sindroomi (MNS) tunnus;

suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, nérkus
vBi vasimus, iiveldus, segasustunne vdi hingedhul puuvilja 16hn, sest see vBib olla diabeedi
tunnus;

enesetapumdtted vai -kditumine vGi enesevigastamise métted ja tunded.

Allpool loetletud korvaltoimed voivad samuti ilmneda parast Abilify Maintena saamist.
Ukskdik millise nimetatud kérvaltoime tekkimisel pidage nbu oma arsti v&i meditsiinidega.

Sagedased kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

kehakaalu suurenemine;

suhkurtdbi;

kehakaalu vahenemine;

rahutustunne;

arevustunne;

suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;

uinumisraskused (unetus);

tdmblev vastupanu passiivsele liikumisele, kui lihased pingestuvad ja I6dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

tdmblemine vOi varisemine;

kontrollimatu tbmblemine, tbmblevad vdi vaanlevad liigutused;

tdhelepanuvGime muutused, uimasus;

unisus;

pearinglus;

peavalu;

suukuivus;

lihasjaikus;

suutmatus saada vai séilitada erektsiooni vahekorra ajal;

valu siistekohal, naha kdvenemine sustekohal;

ndrkus, jou kadumine voi véaga tugev vasimus;

vereproovi votmisel vaib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi
(lihasfunktsiooni tahtis enstim).

Aeg-ajalt esinevad kbrvaltoimed (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

teatud tudipi valgete vereliblede véike sisaldus (neutropeenia), vaike hemoglobiinisisaldus voi
punaste vereliblede arv, trombotsultide véike sisaldus veres;

allergilised reaktsioonid (tlitundlikkus);

hormooni prolaktiini langenud vai tdusnud sisaldus veres;

suur veresuhkru sisaldus;

suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja triglutseriidide sisaldus, ning vaike
kolesteroolisisaldus;

suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

vahenenud v6i suurenenud s60giisu;

suitsiidimatted:;

psuihikahéire, mida iseloomustavad héirunud v6i kadunud kontakt reaalsusega;
hallutsinatsioonid:;

meelepetted,;

suurenenud seksuaalhuvi;

paanikareaktsioon;

depressioon;
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afektilabiilsus;

emotsioonitu UkskBikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

unehaire;

hammaste krigistamine v6i suu kokkupigistamine;

vahenenud suguiha (véahenenud sugutung);

muutlik meeleolu;

lihasprobleemid;

kontrollimatud lihastdmblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See
mdojutab kbigepealt ndgu ja suud, aga vbib mojutada ka teisi kehaosi. Need voivad olla
hilisdiskineesia tunnused:;

parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate simptomitega, sealhulgas piiratud voi
aeglased liigutused, motteaeglus, tmblused jasemete painutamisel (hammasratta jaikus),
lohisev kdnnak, kiired sammud, varisemine, vahene vai puuduv ndoilme, lihasjaikus,
stljeeritus;

liikumisprobleemid;

aarmine rahutus ja rahutud jalad;

maitse- ja I6hnatundlikkuse héired,;

silmamunade pisimine thes asendis;

dhmane ndgemine;

silmavalu;

topeltndgemine;

silmade valgustundlikkus;

ebanormaalsed siidamel6dgid, aeglane vai Kiire slidametdd, ebanormaalne siidame
erutusjuhtivus, ebanormaalne siidame EKG;

kdrge vererdhk;

pearinglus verer8hu languse tottu lamavast vdi istuvast asendist pusti tustes;

koha;

luksumine;

gastrotsofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi s6ogitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pGhjustades kdrvetisi ja arvatavasti kahjustades
sOdgitoru;

korvetised,;

oksendamine;

kdhulahtisus;

iiveldus;

kéhuvalu;

ebamugavustunne kdhus;

kdéhukinnisus;

sage roojamine;

stiljevoolus, suus rohkem siilge kui tavaliselt;

ebanormaalne juuste véljalangemine;

akne, nahahaigus ndol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kdvenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (mualgia), valu jasemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese liikuvusulatuse vahenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (glikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorroa);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jouetus;

kéndimishaired;

ebamugavustunne rindkeres;

sustekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja stistekoha sugelemine;

janu;

loidus;

maksaproovid vdivad anda ebanormaalseid tulemusi;

uuringutel vdib teie arst leida
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- maksaensuiimide suuremat aktiivsust;

- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gamma-glutamuidiltransferaasi suuremat aktiivsust;
- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaataminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- veresuhkru suuremat voi vaiksemat sisaldust;

- glukostdlitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- kolesterooli véiksemat sisaldust teie veres;

- triglltseriidide vdiksemat sisaldust teie veres;

- vOdlimbermdddu suurenemise.

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud parast suu kaudu vbetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust maarata):

valgete vereliblede véike sisaldus;

allergiline reaktsioon (nt suu, keele, ndo ja kori turse, stigelus, ndgestdbi), l66ve;

ebatavaline slidamet6d, ebaselge pbhjusega dkksurm, stidameinfarkt;

diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) vdi kooma;

isu kaotus (anoreksia), neelamisraskused,;

vaike naatriumisisaldus veres;

suitsiidikatse ja suitsiid,;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele v8i ahvatlusele sooritada tegevust, mis vdib kahjustada

teid ennast vai teisi, mille hulka v8ivad kuuluda:

- tugev impulss mangida liigselt hasartménge, vaatamata tdsistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele;

- muutunud v&i suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis tekitab muret teile voi
teistele — nt suurenenud suguiha;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigsomine (suurte toidukoguste s6dmine lihikesel ajavahemikul) vdi sundséémine
(normaalsest rohkem sédmine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem séoémine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te taheldate endal mdnda neist kéitumistest, siis raakige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende stimptomite ohjamise voi vahendamise viise;

narvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline sindroom (stindroom, mille simptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vahenenud teadvuse tase ning jarsud vererdhu ja stidame

ritmi muutused);

krambihoog (krambihood);

serotoniini stiindroom (reaktsioon, mis vdib pdhjustada suurt Gnnetunnet, uimasust, kohmakust,

rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist voi kangeid lihaseid);

kdnehdired,

sudameprobleemid, sealhulgas vahelduva amplituudiga ventrikulaarne tahhiikardia,

sudameseiskumine, sidameriitmi ebakorrapérasus siidame ebanormaalsete narviimpulsside

tottu, ebanormaalsed EKG néidud, QT-intervalli pikenemine;

minestamine;

sumptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (sumptomid on jalgade turse, valu ja

punetus), mis vdivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pGhjustades valu rinnus ja

hingamisraskusi;

h&aleaparaadi lihaste spasm;

juhuslik toidu sissehingamine kopsupdletiku ohuga (kopsuinfektsioon);

kdhunaarmepdletik;

neelamisraskus;

maksapuudulikkus;

kollatbbi (naha ja silmavalgete kollakas jume);
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. maksapdletik;

. 166ve;
. naha valgustundlikkus;
. liigne higistamine;

. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja stisteemsete simptomitega
ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
stindroom tekib algul gripilaadsete simptomitega koos 166bega néol ning seejarel 166ve laieneb,
tekivad korge kehatemperatuur, limfisdlmede suurenemine, maksaenstiimide aktiivsuse
suurenemine vereanalldsides ja teatavat tliiipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasndrkus, hellus voi valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on kdrge
palavik v&i uriin on tume. Need vbivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis voib olla
eluohtlik ja pdhjustada neeruprobleeme (rabdomdaoluls);

. urineerimisraskused;

. uriinipidamatus;

. ravimi drajatusimptomid vaststindinutel,

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega vi ,,lilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kéte, pahkluude v6i jalgade turse;

. uuringutel vdib teie arst leida

- aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemist;
- veresuhkrusisalduse k6ikumisi teie vereproovide mdotmistulemustes.

Kdrvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib kskaik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti v8i meditsiinidega. Karvaltoime v6ib

olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt \V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja stistlil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Mitte lasta killmuda.
Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.

Kui sustimine ei toimu kohe parast valmistamist, v8ib sustlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.
Iga suistel sisaldab 300 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
Iga siistel sisaldab 400 mg aripiprasooli.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab ks ml suspensiooni 200 mg aripiprasooli.
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- Teised koostisosad on
Pulber

Naatriumkarmelloos, mannitool (E421), naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat (E339),

naatriumhidroksiid (E524)
Lahusti
Slstevesi

Kuidas Abilify Maintena vélja néeb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on sustlis, mis sisaldab valget kuni valkjat pulbrit esimeses kambris ja labipaistvat
lahustit tagumises kambris. Teie arst valmistab sellest stistimiseks m&eldud suspensiooni.

Uksikpakend

Iga Uksikpakend sisaldab thte sustlit ja kolme hipodermilist turvandela: tiks 25 mm 23 G, iiks 38 mm

22 G ja ks 51 mm 21 G.

Mitmikpakend
3 Uiksikpakendist koosnev komplekt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Miudgiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 253579 79

bbarapus
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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311
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Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAAL}.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Abilify Maintena 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti sustlis

Abilify Maintena 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastava stistesuspensiooni pulber ja
lahusti sistlis

Aripiprasool

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

1. samm. Ettevalmistus enne pulbri lahustamist

Votke esemed vdlja ja veenduge, et allpool loetletud komponendid on olemas:
- Abilify Maintena pakendi infoleht ja juhend tervishoiutdtajatele;

- liks Abilify Maintena sUstel;

- tiks 25 mm 23 G hipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- tiks 38 mm 22 G hipodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- tiks 51 mm 21 G hlpodermiline turvandel ndelakaitsmega;

- sustla ja nGela juhendid.

2. samm. Pulbri lahustamine

a)  Suruge kergelt kolvivart, kuni see haarab keeret. Seejérel keerake kolvivart, kuni see peatub
keerates, et lahjendi vabastada. Kui kolvivars on I6plikult peatunud, on keskmine kork
indikaatorjoone juures.

b) Loksutage sistlit vertikaalselt tugevasti 20 sekundit, kuni manustamiskdlblikuks muudetud
suspensioon on (htlane. Suspensioon tuleb siistida kohe pérast manustamisk8lblikuks muutmist.

Uhetaoline
piimvalge

20 sekundit

c) Enne manustamist kontrollige visuaalselt, et sustlis ei esineks tahkeid osakesi ja véarvuse
muutust. Manustamiskdlblikuks muudetud suspensioon peab olema tihtlane homogeenne
suspensioon, mis on l&bipaistmatu ning piimvalge varvusega.
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d)  Kui slstimine ei toimu kohe pérast valmistamist, v8ib ststlit hoida temperatuuril alla 25 °C kuni
2 tundi. Kui sustel on olnud kasutamata rohkem kui 15 minutit, loksutage ststlit enne sistimist
tugevasti vahemalt 20 sekundit, et lahus uuesti suspendeerida.

3. samm. Ettevalmistus enne sistimist
a) Keerake ja eemaldage pealmine kork ja otsik.

Keerake +
eemaldage

1
E«— Pealmine kork '
/

Otsik . & Keerake + eemaldage

b)  Olenevalt sustekohast ja patsiendi kehakaalust valige tiks jargmistest hipodermilistest
turvanoeltest.

Kehatiap Sustekoht Noela suurus

Normkaalus Deltalihas 25mm 23 G
Tuharalihas 38mm22G

Ulekaaluline Deltalihas 38mm22G
Tuharalihas 51mm21G

C) Hoides ndelakattest, veenduge vajutusega, et ndel on kindlalt kaitseseadises, ja keerake
kellaosuti liikumise suunas, kuni need on tihedalt koos.

Noelakate
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d)  Seejarel tdtmmake nBelakate otse (les.

Noelakate ' Tommake

H

e) Hoidke sistel pustises asendis ja suruge kolvivars aeglaselt edasi, et 8hk valja lasta. Kui
kolvivart ei ole vdimalik 6hu valja laskmiseks edasi liikata, kontrollige, et see on keeratud
I6puni. Uuesti suspendeerimine ei ole pérast 6hu véljalaskmist enam voimalik.

Laske dhk vélja, kuni suspensioon
taidab ndela alumise osa*

*Kui 6hu valjalaskmisega on
raskusi vOi tunnete vastupanu,
kontrollige, et kolvivars on
keeratud IGpuni.

f) Sistige aeglaselt tuhara- voi deltalihasesse. A_rge masseerige sustekohta. Tuleb olla ettevaatlik
ja hoiduda tahtmatult veresoonde siistimast. Arge slstige pdletiku, nahavigastuste, muhkude
ja/vdi verevalumitega piirkondadesse. Ainult siigavale tuhara- vGi deltalihasesse sustimiseks.

deltalihas tuharalihas

Arge unustage siistimiseks kasutada vaheldumisi kahte tuhara- v6i deltalihast.

Kui ravi alustatakse kahe siistiga, tuleb teha siistid kahte erinevasse siistekohta, kahte erinevasse
lihasesse. MITTE teha mdlemat siisti samaaegselt samasse delta- voi tuharalihasesse.
Teadaolevalt CYP2D6 aeglastele metaboliseerijatele tuleb teha sustid kas kahte eraldi
deltalihasesse voi Uks deltalihasesse ja teine tuharalinasesse. MITTE sistida kahte
tuharalihasesse.

Otsige tahtmatu intravenoosse manustamise marke ja simptomeid.
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4. samm. Sistimisjargsed protseduurid
Pange ndelakaitse peale. Pérast sustimist havitage ndel ja sustel.

4

Noelakaitse peale
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon stistlis
Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon suistlis
aripiprasool (aripiprazolum)

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinifega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oarwLNE

1. Mis ravim on Abilify Maintena ja milleks seda kasutatakse

Abilify Maintena sisaldab toimeainet aripiprasooli suistlis. Aripiprasool kuulub psiihhoosivastaste
ravimite rihma. Abilify Maintenat kasutatakse skisofreenia raviks — haigust iseloomustavad sellised
sumptomid nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, ndgemine vai tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kdne ning kditumise ja emotsioonide ihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed voivad kannatada ka masenduse, stiitunde, arevuse vdi pinge all.

Abilify Maintena on m&eldud tdiskasvanud skisofreeniaga patsientidele, kes on aripiprasooliga
ravimisel piisavalt stabiilsed.

Kui olete saanud suu kaudu v@etava aripiprasooliga voi Abilify Maintenaga hea ravivastuse, vdib arst
alustada teie ravi Abilify Maintenaga. See vdib aidata leevendada teie haiguse simptomeid ja
vahendada simptomite taastekke riski.

2. Mida on vaja teada enne Abilify Maintena manustamist
Abilify Maintenat ei tohi kasutada
. kui olete aripiprasooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Abilify Maintena saamist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Ravi ajal selle ravimiga on taheldatud suitsidaalseid métteid ja kaitumist. Réékige otsekohe oma
arstile, kui teil tekivad enne voi pérast Abilify Maintena saamist enesevigastamise mdtted vdi tunded.

Enne ravi selle ravimiga radkige oma arstile, kui teil esinevad:
. age erutusseisund voi raske psiihhootiline seisund,;
. kardiovaskulaarsed haigused (siidame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus

lahisugulastel, insult voi miniinsult, liiga kdrge voi madal vererdhk;
. sudameprobleemid v8i on olnud insult, eriti kui teate, et teil on teisi insuldi riskitegureid,;
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. trombid v@i trombide esinemine lahisugulastel, sest antipsiihhootikume on seostatud trombide
moodustumisega;

. ebaiihtlane siidametegevus voi kellelgi teisel teie perekonnas on ebaiihtlane siidametegevus
(kaasa arvatud QT-intervalli pikenemine, mida on ndha EKG tegemisel);

. tahtele allumatud ebakorraparased lihastdbmblused, eriti ndol (hilisduskineesia);

. palaviku, higistamise, kiirenenud hingamise, lihasjaikuse ja uimasuse v&i unisuse
kombinatsioon (v6ivad olla pahaloomulise neuroleptilise stindroomi tunnused);

. krambihood, kuna teie arst v8ib soovida teid pdhjalikumalt jalgida;

. dementsus (mélu ja muude vaimsete vdimete halvenemine), eriti kui olete eakas;

. kdrge veresuhkru sisaldus (mida iseloomustavad simptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s6dgiisu suurenemine ja ndrkustunne) voi diabeet lahisugulastel;

. neelamisraskused;

. tileméaarane mangurlus minevikus.

Raékige otsekohe oma arstile, kui markate kehakaalu suurenemist, kui tekivad tahtele allumatud
liigutused, kui taheldate tavalist igapéevast tegevust segavat unisust, allergiandhtusid v6i kui teil on
raskusi neelamisega.

Raakige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja méarkate, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele voi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid v@i teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli hdireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kaitumised nagu hasartméngus6ltuvus,
liigs6dmine vai liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha v8i kogu tahelapanu haaravad
seksuaalsed mdtted vdi tunded.

Arst vOib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust vi I6petada ravi.

See ravim voib pBhjustada unisust, vereréhu langust pisti tdusmisel, pearinglust ning muutusi
liilkumise ja tasakaalu hoidmise v6imes, mistottu voite kukkuda. Tuleb olla ettevaatlik, eriti kui olete
eakas vOi teil esineb ndrkust.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja efektiivne.

Muud ravimid ja Abilify Maintena
Teatage oma arstile, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Vererdhku alandavad ravimid: Abilify Maintena v8ib suurendada vererdhku alandavate ravimite mdju.
Kindlasti radkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Abilify Maintenat koos mdne teise ravimiga, vdib osutuda vajalikuks muuta Abilify
Maintena v0i teise ravimi annust. Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

. slidame rutmihdirete ravimid (nagu Kinidiin, amiodaroon, flekainiid, diltiaseem);

. antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni vdi &revuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, estsitalopraam, liht-naistepunadrt);

. seenevastased ravimid (nagu itrakonasool);

. ketokonasool (kasutatakse Cushingi stindroomi raviks, kui kehas tekib liigselt kortisooli);

. teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin ja proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir);

. epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (hagu karbamasepiin, fenttoiin,
fenobarbitaal, primidoon);

. teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin);

. ravimid, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli.
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Need ravimid vdivad suurendada kGrvaltoimete tekkeohtu v6i vahendada Abilify Maintena toimet; kui
tdheldate mdne sellise ravimi vGtmisel koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist simptomit,
poorduge arsti poole.

Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, Uldine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:

. triptaanid, tramadool ja triptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, tldine
arevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne hdire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu;

. selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid / serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitorid (SSRI-d/SNRI-d) (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni,
obsessiiv-kompulsiivse haire, paanika ja drevuse korral;

. teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral;

. tritsiklilised antidepressandid (hagu Klomipramiin ja amitriptiliin), mida kasutatakse
depressiooni korral;

. liht-naistepunadirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse ravimtaimena kerge depressiooni
korral;

. valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks;

. triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid voivad suurendada korvaltoimete tekkeohtu; kui taheldate mdne sellise ravimi votmisel
koos Abilify Maintenaga mdnda ebatavalist suimptomit, péorduge arsti poole.

Abilify Maintena koos alkoholiga
Alkoholi tuleb véltida.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi imetate v3i arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi saamist ndu oma arstiga.

Teile ei tohi manustada Abilify Maintenat raseduse ajal, kui te ei ole seda oma arstiga arutanud.
Raakige otsekohe oma arstiga, kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Vastsundinutel, kelle emad on raseduse kolme viimase kuu jooksul (viimasel trimestril) saanud
Abilify Maintenat, v3ib esineda jargmisi sumptomeid:
varisemine, lihasjaikus ja/vdi -ndrkus, unisus, erutus, hingamisraskused ja raskused toitmisel.

Kui teie vastsiindinul tekib m&ni nendest siimptomitest, tuleb vétta Uhendust arstiga.

Kui teile manustatakse Abilify Maintenat, arutab arst teiega imetamise teemal, arvestades ravist
saadavat kasu teile ja rinnaga toitmise kasu teie lapsele. Te ei tohi teha mdlemat. Kui saate seda
ravimit, radkige oma arstiga teie lapse parimast toitmisviisist.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ravi ajal selle ravimiga vdib esineda pearinglust ja ndgemishaireid (vt 18ik 4). Sellega tuleb arvestada
téielikku erksust nBudvate tegevuste, nt autojuhtimise v6i masinate kasitsemise korral.

Abilify Maintena sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
,,naatriumivaba”.
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3. Kuidas Abilify Maintenat manustatakse

Abilify Maintenat tarnitakse suspensioonina sistlis, millega teie arst v6i meditsiinidde ravimit
manustab.

Teie arst otsustab, kui suurt annust te vajate. Soovitatav algannus on 960 mg, mida sistitakse tks kord
iga 2 kuu jarel (56 paeva pérast eelmist siisti), kui teie arst ei ole otsustanud maarata vaiksemat
algannust v@i jargnevat annust (720 mg), mida sUstitakse tks kord iga 2 kuu jérel (56 paeva parast
eelmist susti).

Ravi Abilify Maintena 960 mg-ga v8ib alustada kolmel viisil, teie arst otsustab, milline viis teile
sobib.

. Kui te saite ravi Abilify Maintena 400 mg-ga (ihe kuu jooksul vdi kauem, enne Kkui arst alustas
ravi Abilify Maintena 960 mg-ga, vBidakse teie jargmnse annus asendada (ihe Abilify Maintena
960 mg sustiga.

. Kui teile tehakse esimesel paeval tiks Abilify Maintena 960 mg siist ja teile ei ole enne seda

1 kuu jooksul Abilify Maintena 400 mg manustatud, jatkatakse ravi suukaudse aripiprasooliga
14 péeva jooksul parast esimest sisti.

. Kui teile tehakse esimesel p&eval kaks susti (tiks Abilify Maintena 960 mg sust ja ks Abilify
Maintena 400 mg sust), vGtate sellel visiidil suu kaudu ka (ihe aripiprasooli tableti. Arst teeb
teile sistid kahte eri kohta (6lavarde ja tuharasse).

Parast seda saate ravi Abilify Maintena 960 mg v6i 720 mg slistidega, valja arvatud juhul, kui arst
annab teile teistsuguse juhise.

Teie arst sustib seda teile tihekordse annusena tuharalihasesse (iks kord iga 2 kuu jérel. Sustimise ajal
vOite tunda kerget valu. Teie arst stistib vaheldumisi paremasse v0i vasakusse kehapoolde.
Intravenoosselt seda ravimit ei siistita.

Kui te saate Abilify Maintenat rohkem, kui ette nahtud

Seda ravimit manustatakse teile meditsiinilise jarelevalve all. Jarelikult on ebatdendoline, et teile
manustatakse seda liiga palju. Kui te kiilastate rohkem kui thte arsti, rdékige neile kindlasti, et saate
ravi selle ravimiga.

Patsientidel, kellele on manustatud seda ravimit liiga palju, on tekkinud jargmised sumptomid:

. Kiire sidametegevus, erutus/agressiivsus, kdneprobleemid;
. ebaharilikud liigutused (eriti nagu vai keel) ja teadvuse héired.

Muud simptomid v@ivad olla muu hulgas:

. age segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiirenenud hingamisest
ja higistamisest;

. lihasjaikus ja uimasus vG6i unisus, aeglustunud hingamine, lambumistunne, kérge vdi madal
vererbhk, siidame riitmihaired.

Kui te kogete midagi sellist, vdtke otsekohe ihendust oma arsti v3i haiglaga.

Kui teil jaéb Abilify Maintena sist vahele

On tahtis plaanilist annust mitte vahele jatta. Teie peate saama susti ks kord iga 2 kuu jarel. Kui te
slisti vahele jatate, peate votma Uhendust oma arstiga, et kokku leppida jargmine siistimine niipea, kui
see on voimalik.

Kui te I6petate Abilify Maintena saamise

Arge lopetage ravi lihtsalt selleparast, et tunnete ennast paremini. On téhtis jatkata selle ravimi saamist
nii kaua, nagu arst on teile 6elnud.
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Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

4, Vadimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tasised kdrvaltoimed

Pidage otsekohe ndu oma arstiga, kui teil ilmneb m&ni jargmistest tdsistest kdrvaltoimetest:
. nende simptomite mis tahes kombinatsioon: liigne unisus, pearinglus, segasustunne,

orientatsioonikaotus, kbnehéire, kdimisraskused, lihasjaikus vdi -varin, palavik, nérkus,
arrituvus, agressiivsus, arevus, vererdhu tdus voi krambihood, mis vbivad viia teadvuse

kaotuseni;

. peamiselt ndo ja keele ebatavalised liigutused, kuna teie arst vdib soovida teie annust
vahendada;

. kui teil esinevad sellised sumptomid, nagu jala paistetus, valu ja punetus, v8ib see tdhendada, et

teil on tekkinud tromb, mis vG@ib liikuda mdoda veresooni kopsudesse, p6hjustades valu
rindkeres ja hingamisraskusi. Kui tdheldate ménda neist sumptomitest, vajate te kohest arstiabi;

. kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest, higistamisest, lihasjaikusest ja uimasusest voi
unisusest, kuna see vib olla maliigse neuroleptilise sindroomi (MNS) tunnus;

. suurem janu kui tavaliselt, vajadus tavalisest sagedamini urineerida, tugev néljatunne, nérkus
vOi vasimus, iiveldus, segasustunne vdi hingedhul puuvilja 18hn, sest see vbib olla diabeedi
tunnus;

. enesetapumotted voi -kditumine vGi enesevigastamise mdtted ja tunded.

Allpool loetletud kdrvaltoimed voivad samuti ilmneda parast Abilify Maintena saamist.
Ukskadik millise nimetatud kdrvaltoime tekkimisel pidage nbu oma arsti vi meditsiinidega.

Sagedased kdrvaltoimed (vBivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. suhkurtébi;

. rahutustunne;

. arevustunne;

. suutmatus rahulik olla, raske rahulikult istuda;
. uinumisraskused (unetus);

. tdmblev vastupanu passiivsele liikumisele, kui lihased pingestuvad ja I6dvestuvad,
ebanormaalselt suurenenud lihastoonus, aeglane keha liikumine;

. akatiisia (ebameeldiv sisemine rahutustunne ja vastupandamatu vajadus pidevalt ennast
liigutada);

. tdmblemine vdi vérisemine;

. kontrollimatu tdmblemine, tdmblevad voi vaénlevad liigutused,;

. tdhelepanuvbime muutused, uimasus;

. unisus;

. pearinglus;

. peavalu;

. suukuivus;

. lihasjaikus;

. suutmatus saada vOi séilitada erektsiooni vahekorra ajal;

. valu ststekohal, naha kévenemine sustekohal,

. ndrkus, jou kadumine vOi véaga tugev vasimus;

. vereproovi votmisel vdib teie arst avastada teie veres suuremas koguses kreatiini fosfokinaasi
(lihasfunktsiooni tahtis enstiim);

. kehakaalu suurenemine;

. kehakaalu vahenemine.
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Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vBivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

teatud tUdpi valgete vereliblede véike sisaldus (neutropeenia), védike hemoglobiinisisaldus voi
punaste vereliblede arv, trombotsitide vdike sisaldus veres;

allergilised reaktsioonid (nt suu, keele, n&o ja kori turse, stigelus, négestdbi);

hormooni prolaktiini suurenenud sisaldus veres;

suur veresuhkru sisaldus;

suurenenud vererasvade sisaldus, nagu suur kolesterooli ja triglttseriidide sisaldus, ning véike
kolesteroolisisaldus;

suurenenud insuliinisisaldus, see hormoon reguleerib veresuhkru taset;

vahenenud vdi suurenenud sddgiisu;

suitsiidimdtted:;

psuiihikahéire, mida iseloomustavad hairunud voi kadunud kontakt reaalsusega;
hallutsinatsioonid (nt ebareaalsete asjade ndgemine ja kuulmine);

meelepetted (nt mittetGeste asjade uskumine);

suurenenud seksuaalhuvi (vBib pdhjustada teile vGi teistele olulist muret tekitavat kaitumist);
paanikareaktsioon;

depressioon;

afektilabiilsus;

emotsioonitu ikskBikne seisund, emotsionaalne ja vaimne ebamugavustunne;

unehdire;

hammaste krigistamine v6i suu kokkupigistamine;

vahenenud suguiha (vahenenud sugutung);

muutlik meeleolu;

lihasprobleemid,;

kontrollimatud lihastdmblused, nagu grimassid, huulte lakkumine ja keele liigutused. See
mdojutab kbigepealt nagu ja suud, aga vbib mdjutada ka teisi kehaosi. Need vbivad olla
hilisduskineesia tunnused;

parkinsonism — meditsiiniline seisund paljude erinevate simptomitega, sealhulgas piiratud voi
aeglased liigutused, motteaeglus, tmblused jasemete painutamisel (hammasratta jaikus),
lohisev kdnnak, kiired sammud, varisemine, vahene vai puuduv néoilme, lihasjaikus,
stljeeritus;

litkumisprobleemid;

aarmine rahutus ja rahutud jalad;

silmamunade pisimine thes asendis;

&hmane ndgemine;

silmavalu;

topeltnédgemine;

silmade valgustundlikkus;

maitse- ja I6hnatundlikkuse héired,;

ebanormaalsed suidamel6dgid, aeglane voi kiire slidametdo;

korge vererdhk;

pearinglus vererdhu languse tottu lamavast voi istuvast asendist pusti tdustes;

koha;

luksumine;

gastrotsofageaalne reflukshaigus. Liigne kogus maomahla voolab tagasi s60gitorusse (toru, mis
ulatub suust makku ja mille kaudu liigub toit), pGhjustades kdrvetisi ja arvatavasti kahjustades
sodgitoru;

kdrvetised;

oksendamine;

kdhulahtisus;

iiveldus;

kdhuvalu;

ebamugavustunne kdhus;

kdhukinnisus;

sage roojamine;

suljevoolus, suus rohkem suilge kui tavaliselt;
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ebanormaalne juuste véljalangemine;

akne, nahahaigus ndol, kus nina ja pdsed on ebatavaliselt punased, ekseem, naha kdvenemine;
lihasrigiidsus, lihasspasmid, lihastdmblused, lihaspingsus, lihasevalu (mualgia), valu jasemetes;
liigesevalu (artralgia), seljavalu, liigese liikuvusulatuse vahenemine, kange kael, suu piiratud
avanemine;

neerukivid, suhkur (glikoos) uriinis;

piima tahtmatu eritumine rindadest (galaktorrda);

rindade suurenemine meestel, rindade hellus, tupe kuivus;

palavik;

jouetus;

kdndimishaired;

ebamugavustunne rindkeres;

sustekoha reaktsioonid, nagu punetus, paistetus, ebamugavus ja stistekoha stigelemine;

janu;

loidus;

uuringutel vdib teie arst leida

- veresuhkru suuremat voi vaiksemat sisaldust;

- gliikostiulitud hemoglobiini suuremat sisaldust;

- vooumberm&ddu suurenemist;

- kolesterooli vaiksemat sisaldust teie veres;

- triglutseriidide vaiksemat sisaldust teie veres;

- vere valgeliblede ja neutrofiilide vaiksemat sisaldust teie veres;

- maksaensutimide suuremat aktiivsust;

- hormooni prolaktiini vdiksemat sisaldust teie veres;

- stidame néitude (EKG) korvalekaldeid (nt T-saki amplituudi vahenemine v@i inversioon);
- alaniinaminotransferaasi suuremat aktiivsust;

- gammaglutamiiili transferaasi suuremat aktiivsust;

- bilirubiini suuremat sisaldust teie veres;

- aspartaadi aminotransferaasi suuremat aktiivsust;

maksaanaliitisid voivad anda ebanormaalseid tulemusi.

Jargmistest kGrvaltoimetest on teatatud parast suu kaudu vfetavate sama toimeainet sisaldavate
ravimite turuletulekut, aga nende esinemissagedus ei ole teada (olemasolevate andmete alusel ei saa
sagedust maarata):

valgete vereliblede véike sisaldus;

isu halvenemine;

vaike naatriumisisaldus veres;

suitsiid ja suitsiidikatse;

suutmatus vastu panna impulsile, ajele v8i ahvatlusele sooritada tegevust, mis vdib kahjustada

teid ennast vai teisi, mille hulka vdivad kuuluda:

- tugev impulss mangida liigselt hasartménge, vaatamata tdsistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele;

- kontrollimatu liigne ostlemine;

- liigsdomine (suurte toidukoguste soomine lihikesel ajavahemikul) v&i sundséémine
(normaalsest rohkem s66mine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem sédémine);

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal mdnda neist kéitumistest, siis radkige sellest oma arstile. Tema arutleb

teiega nende siimptomite ohjamise vOi vahendamise viise;

nérvilisus;

agressiivsus;

pahaloomuline neuroleptiline sindroom (siindroom, mille simptomid on palavik, lihasjéikus,

kiirenenud hingamine, higistamine, vahenenud teadvuse tase ning jarsud vereréhu ja stidame

ritmi muutused);

krambihoog (krambihood);
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. serotoniini siindroom (reaktsioon, mis vOib pdhjustada suurt 6nnetunnet, uimasust, kohmakust,
rahutust, purjusoleku tunnet, palavikku, higistamist v6i kangeid lihaseid);
. kdnehdired;

. diabeetiline ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) vdi kooma;

. minestamine;

. stidameprobleemid, sealhulgas sidameseiskumine, vahelduva amplituudiga ventrikulaarne
tahhukardia, stidameritmi ebakorraparasus sidame ebanormaalsete narviimpulsside tottu;

. simptomid seoses verehiilivetega veenides, eriti jalgades (simptomid on jalgade turse, valu ja

punetus), mis vdivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja
hingamisraskusi;

. kdrispasm, mis vdib pdhjustada suure tiiki kurku kinni ja@mise tunnet;
. héaleaparaadi lihaste spasm;

. juhuslik toidu sissehingamine kopsupdletiku ohuga (kopsuinfektsioon);
. kdhunaarmepdletik;

. neelamisraskus;

. maksapuudulikkus;

. kollatébi (naha ja silmavalgete kollakas jume);

. maksapdletik;

. 160ve;

. naha valgustundlikkus;

. liigne higistamine;

. tosised allergilised reaktsioonid, nagu eosinofiilia ja stisteemsete simptomitega
ravimireaktsioon (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS-
sundroom tekib algul gripilaadsete siimptomitega koos [66bega ndol ning seejarel 166ve laieneb,
tekivad korge kehatemperatuur, limfisdlmede suurenemine, maksaenstiimide aktiivsuse
suurenemine vereanalidisides ja teatavat tlilipi vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia);

. lihasndrkus, hellus v@i valu ja eriti siis, kui te tunnete ennast samal ajal halvasti, teil on kbrge
palavik v&i uriin on tume. Need vbivad olla tingitud lihaste lagunemisest, mis voib olla
eluohtlik ja pdhjustada neeruprobleeme (rabdomdiiolils);

. urineerimisraskused;
. uriinipidamatus;
. arajatusumptomid vastsiindinutel;

. pikenenud ja/voi valulik erektsioon;
. seletamatu akksurm;

. raskused kehatemperatuuri hoidmisega voi ,,tilekuumenemine®;
. valu rinnus;

. kéte, pahkluude v6i jalgade turse;

. uuringutel voib teie arst leida

- veresuhkrusisalduse kbikumisi teie vereproovides;
- QT-intervalli pikenemist (ebanormaalne nait sidame uuringul (EKG));
- aluselise fosfataasi sisalduse suurenemist veres.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vi meditsiinidega. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abilify Maintenat séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja sustlil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abilify Maintena sisaldab
- Toimeaine on aripiprasool.

Abilifv Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav siistesuspensioon sustlis
Uks sustel sisaldab 720 mg aripiprasooli.

Abilifv Maintena 960 mq toimeainet prolongeeritult vabastav suistesuspensioon sistlis
Uks sustel sisaldab 960 mg aripiprasooli.

- Teised koostisosad on:
naatriumkarmelloos, makrogool, povidoon (E1201), naatriumkloriid,
naatriumdivesinikfosfaatmonohldraat (E339), naatriumhidroksiid (E524), sustevesi (vt 18ik 2
,»Abilify Maintena sisaldab naatriumi®).

Kuidas Abilify Maintena vélja néeb ja pakendi sisu
Abilify Maintena on toimeainet prolongeeritult vabastav stistesuspensioon sstlis.

Abilify Maintena on valge kuni valkjas toimeainet prolongeeritult vabastav sustesuspensioon sustlis.

Pakendi suurus
Uks 720 mg pakend sisaldab ht sUstlit ja kaht steriilset turvandela: iks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

Uks 960 mg pakend sisaldab iiht siistlit ja kaht steriilset turvandela: ks 38 mm, 22 G ja teine 51 mm,
21 G.

Midgiloa hoidja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Tootja

Elaiapharm

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

Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +45 36301311
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 253579 79
Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
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Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93208 10 20

France

Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult meditsiini- v@i tervishoiutdotajatele:

JUHEND TERVISHOIUTOOTAJATELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Abilify Maintena 720 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis
Abilify Maintena 960 mg toimeainet prolongeeritult vabastav sistesuspensioon sustlis
aripiprasool

Manustab tervishoiutdotaja tiks kord iga 2 kuu jarel. Enne kasutamist lugege kdik juhised labi.
Slistesuspensioon on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Intramuskulaarseks kasutamiseks. Ainult tuharalihasesse sustimiseks. Mitte kasutada muid
manustamisteid.

Enne manustamist kontrollige sistlit visuaalselt osakeste sisaldumise ja varvimuutuse suhtes.
Suspensioon peab valja ndgema Uhtlane ja homogeenne, labipaistmatu ja varvuselt
piimjasvalge. Arge kasutage Abilify Maintenat, kui see on varvi muutnud voi sisaldab osakesi.

Komplekti sisu

Veenduge, et komplektis oleksid jargmised komponendid.

Uks siistel, mis sisaldab kas 960 mg v&i 720 mg Abilify Maintena toimeainet prolongeeritult
vabastavat siistesuspensiooni ja kahte turvandela.

Uks steriilne 38 mm, 22 G ndel musta ndelarummuga.

Uks steriilne 51 mm, 21 G ndel rohelise ndelarummuga.

Ndéelakork
Néelakaitse

— \ / NGelarumm

Sistli otsakork

Kolvivars

g
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Sustimiseks ettevalmistamine

. Votke sustel pakendist vélja.

. Koputage sustlit vastu katt vahemalt 10 korda.

. Parast koputamist loksutage sustlit tugevalt vahemalt 10 sekundit.

Sobiva néela valimine

Ainult tuharalihasesse manustamiseks.

Noel tuleb valida olenevalt patsiendi kehatiilibist.

Kehattap Noela suurus Noelakaitsme varv
Mittelilekaalulised
38mm, 22 G must
(KMI < 28 kg/m?)
Ulekaalulised
51mm, 21 G roheline
(KMI > 28 kg/m?)
Ndela kinnitamine
. Keerake sustli otsakorki ja tommake see &ra.
. Hoides ndelarummust, veenduge liikates, et ndel oleks kindlalt kaitseseadmel, ja keerake

ettevaatlikult paripdeva, kuni see on KINDLALT paigal.
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Ohu valjutamine

. Kui olete valmis sustima, hoidke sustlit Glespidi ja eemaldage ndelakork, tdmmates seda otse
ules. Arge keerake ndelakorki, sest nii vBib nGel ststli kuljest lahti tulla.

. Ohu valjutamiseks likake kolvivart aeglaselt tiles, kuni suspensioon taidab néela rummuosa.
. Sustige kohe parast 6hu valjutamist sustlist.

Annuse sistimine

. Siistige kogu sisu aeglaselt intramuskulaarselt patsiendi tuharalihasesse. Arge kasutage muid
manustamisteid.
. Arge masseerige stistekohta.

Tuharalihas

. Pidage meeles stistekohti kahe tuharalihase vahel roteerida. )
. Kahe sistiga alustades sistige kahte erinevasse tuharalihasesse. ARGE tehke m&lemat sisti
korraga samasse tuharalihasesse.
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. Kontrollige patsienti tahtmatu intravenoosse manustamise néhtude vdi simptomite suhtes.

Havitamisprotseduur

. Parast susti aktiveerige ndela kaitseseade, vajutades seda vastu kva pinda, nii et see kataks
ndela ja lukustuks.

. Visake kasutatud siistel ja kasutamata n6el kohe heakskiidetud teravate esemete konteinerisse.
. Kasutamata ndela ei tohi edaspidi kasutamiseks alles hoida.
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