Pribalova informace: informace pro uzivatele

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim

Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
aripiprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podavan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€katre nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezaddoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

1.

Co je ptipravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude podan piipravek Abilify Maintena
Jak se pripravek Abilify Maintena podava

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Abilify Maintena uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Abilify Maintena a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Abilify Maintena obsahuje 1éCivou latku aripiprazol a patii do skupiny 1€k, které se
oznacuji jako antipsychotika. Pouziva se k 1é¢bé schizofrenie — onemocnéni charakterizované
priznaky, jako jsou sluchové, zrakové nebo hmatové vjemy, které neexistuji, podeziivavost, bludy,
nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emocni oplosténi. Lidé s témito obtizemi se mohou také citit
depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Ptipravek Abilify Maintena je urcen pro dospé€lé pacienty se schizofrenii, kteti jsou dostate¢né
stabilizovani béhem 1é¢by aripiprazolem uzivanym usty.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez vim bude podan p¥ipravek Abilify Maintena

NepouZivejte Abilify Maintena

jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted zahéjenim 1éCby piipravkem Abilify Maintena se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni
sestrou.

Béhem lécby aripiprazolem byly hlaSeny sebevrazedné myslenky a chovani. Okamzité informujte
svého I€kare, pokud mate myslenky nebo pocity, Ze si chcete ublizit.

Pted Ié€bou piipravkem Abilify Maintena, informujte svého Iékare, pokud mate:

akutné agitovany stav nebo zdvazny psychoticky stav

srde¢ni problémy nebo jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou piihodu, zejména pokud vite, ze
mate jiné rizikové faktory pro cévni mozkovou piihodu

vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou ptiznaky, jako je nadmérna zizen, zvySené
moceni, zvySena chut’ k jidlu a pocity slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

epileptické zachvaty, nebot’ kvili nim Vas mozna bude 1ékaf chtit vice sledovat

samovolné, nepravidelné svalové zaSkuby, zejména v obliceji
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. zkuSenosti s kombinaci horecky, poceni, zrychleného dychani, svalové ztuhlosti a nete¢nosti
nebo ospalosti (mize se jednat o pfiznaky neuroleptického maligniho syndromu)

. demenci (ztratu paméti a jinych dusevnich schopnosti) zejména jste-1i vyssiho véku

. kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt
kardiovaskularniho onemocnéni v rodin€, cévni mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou‘ cévni
mozkovou piithodu, abnormalni krevni tlak

. nepravidelny srde¢ni tep nebo pokud mél nékdo jiny ve Vasi rodin€ nepravidelny srde¢ni tep
(v€etné tzn. prodlouzeni QT intervalu pozorovaného na EKG)

. krevni srazeniny nebo vyskyt krevnich srazenin v rodiné, protoze antipsychotika mivaji
spojitost s tvorbou krevnich srazenin

. jakékoliv potize s polykanim

. zkuSenost s nadmérnym hracstvim v minulosti

. vazné problémy s jatry.

Pokud si vSimnete, ze pfibirdte na vaze, objevuji se u Vas neobvyklé pohyby, spavost, ktera Vam bréani
vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykéanim nebo mate alergické priznaky, okamzité o
tom informujte svého lékafte.

Informujte svého Iékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piisluSnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zptisobem, a Ze nemuzete odolat
nutkéni, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i ostatni.
Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami kontroly a miize mezi né patfit navykové
hracstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo
zvyseny vyskyt sexualnich myslenek a pociti.

Lékat Vam moznd bude muset snizit ddvku, nebo piipravek vysadit.

Aripiprazol mlize zpUsobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a zmény ve schopnosti
pohybu a udrzovani rovnovahy, coz muze vést k padim. Bud'te opatrny(4), zejména pokud jste
vysSiho véku nebo néjak oslaben(a).

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let. Neni znamo, zda je u téchto
pacientti bezpe¢ny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Abilify Maintena
Informujte svého 1€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Léky na snizeni krevniho tlaku: pfipravek Abilify Maintena mize zvysit G¢inek 1€kt uzivanych ke
snizeni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze informujete svého 1€kate, pokud uzivate 1€k ke snizeni krevniho
tlaku.

Pouzivani ptipravku Abilify Maintena s nékterymi 1éky miize vést k tomu, Ze 1ékaf bude muset upravit
Vasi davku pripravku Abilify Maintena nebo ostatnich 1€kt. Je obzvlast’ diilezité informovat svého
lékare o tom, Ze uzivate:

. piipravky na tipravu srde¢niho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1é¢be deprese a tzkosti (napft. fluoxetin,
paroxetin, ttezalka teckovand)

. protiplisniové léky (napf. ketokonazol, itrakonazol)

. nekteré piipravky k 1é€be infekce HIV (jako je efavirenz, nevirapin a inhibitory prote4zy, napft.
indinavir, ritonavir)

. protikieCové piipravky pouzivané k 1é€be epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

. nektera antibiotika pouzivand k 1é€bé tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin)

. piipravky, o kterych je zndmo, ze prodluzuji QT interval.

Tyto 1éky mohou zvySovat riziko nezadoucich G¢inkid nebo snizovat ti€inek pripravku Abilify
Maintena; pokud mate pii souasném uzivani téchto 1€kt s pfipravkem Abilify Maintena jakékoliv
neobvyklé ptiznaky, mél(a) byste kontaktovat 1ékate.
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Ptipravky, které zvySuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pti problémech, jako je deprese,
generalizovand izkostna porucha, obsedantné-kompulzivni porucha a socialni fobie, ale také pii
migréné a bolesti:

. triptany, tramadol a tryptofan, pouzivané pii stavech, jako je deprese, generalizovand tzkostna
porucha, obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) a socialni fobie, ale také migréna a bolest

. SSRI (jako je paroxetin a fluoxetin) pouzivané pti depresi, OCD, panice a uzkosti

. jiné antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢bé deprese

. tricyklické antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pfi depresivnim
onemocnéni

. trezalka teCkovand (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny ptipravek u mirné deprese

. silna analgetika (napft. tramadol a pethidin) pouzivana k tlevée od bolesti

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1écbé migrény.

Tyto 1éky mohou zvySovat riziko nezadoucich ucinki; pokud mate pfi sou¢asném uzivani téchto 1€kt
s pfipravkem Abilify Maintena jakékoliv neobvyklé piiznaky, mél(a) byste navstivit 1ékare.

Abilify Maintena s alkoholem
Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotné nebo kojite, domnivéate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podavan.

Pokud jste téhotna, nemél by Vam byt podan pripravek Abilify Maintena bez konzultace s
1ékarem. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, ihned to
oznamte lékafi.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozenct, jejichz matkam byl podavan ptipravek Abilify
Maintena v poslednim trimestru (poslednich tfech mésicich) t€hotenstvi: tes, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, ospalost, agitovanost, dychaci potize a potize pii krmeni.

Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto ptiznaki, obrat’te se na svého 1ékare.

Pokud dostavate ptipravek Abilify Maintena, lékatf s Vami projedna, zda byste méla kojit s ohledem na
piinos 1écby pro Vés a ptinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste soucasné pouzivat piipravek Abilify
Maintena a kojit. Porad’te se se svym lékafem, jaky je nejlepsi zptisob krmeni Vaseho ditéte, pokud
dostavate pripravek Abilify Maintena.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Béhem 1é¢by timto piipravkem se mohou objevit zdvraté a problémy se zrakem (viz bod 4). To je tteba
vzit v uvahu v pfipadech, kdy se vyZaduje plné ostrazitost, napf. pii fizeni automobilu nebo pii
obsluze stroju.

Abilify Maintena obsahuje sodik

Abilify Maintena obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. To znamena4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Abilify Maintena podava

Abilify Maintena je ve formé prasku, ze kterého 1ékat nebo zdravotni sestra pfipravi suspenzi.
Lékar rozhodne, jakéa davka ptipravku Abilify Maintena je pro Vas spravna. Doporucend pocatecni
davka je 400 mg, pokud lékar nerozhodne, ze Vam bude podadna nizsi pocatecni nebo pokracovaci
davka (300 mg, 200 mg nebo 160 mg).

Lécbu pripravkem Abilify Maintena Ize zahajit dvéma zptisoby. O nejvhodné&j$im zplisobu rozhodne

1ékat.
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. Pokud prvni den dostanete jednu injekci pfipravku Abilify Maintena, budete dale aripiprazol
uzivat usty, a to po dobu 14 dni.

. Pokud prvni den dostanete dvé injekce ptipravku Abilify Maintena, pfi stejné navstéve uzijete
usty jednu tabletu aripiprazolu.

Poté bude 1écba pokracovat podavanim injekci ptipravku Abilify Maintena, pokud Vam Iékai nefekne
jinak.

Lékar Vam ptipravek poda kazdy meésic ve formé jedné injekce aplikované do hyzd’ového nebo
deltového svalu (hyzdé nebo rameno). Béhem injekce muzete citit mirnou bolest. Lékar bude stfidat
injekce mezi pravou a levou stranou. Injekce nebudou podavany do Zily.

JestliZze Vam bude podano vice pripravku Abilify Maintena, neZ mélo byt

Tento 1ék Vam bude podavan pod Iékaiskym dohledem; je proto nepravdépodobné, Ze byste dostal(a)
prili§ mnoho 1éku. Pokud navstévujete vice nez jednoho 1ékare, feknéte jim, zZe dostavate piipravek
Abilify Maintena.

Pacienti, kterym bylo podano pfili§ mnoho aripiprazolu, pozorovali nasledujici ptiznaky:

. zrychleny srdecni tep, pohybovy neklid/agresivitu, problémy s feci,
. neobvyklé pohyby (zejména oblieje nebo jazyka) a snizenou troven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zdchvaty (epilepsie), koma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost svalil a nete¢nost nebo ospalost; pomalejsi dychani, duSeni, vysoky nebo nizky krevni

tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité kontaktujte svého l€¢kate nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vySe
uvedeného.

Pokud vynechate injekci Abilify Maintena

Je dulezité, abyste svou planovanou davku nevynechal(a). Injekci byste mel(a) dostat kazdy mésic, ale
ne dfive nez po 26 dnech od posledni injekce. Pokud injekci vynechate, mél(a) byste kontaktovat
svého lékate a dohodnout se na dalsi injekci v co nejkrat$im terminu.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Abilify Maintena
Nepterusujte 1éCbu jen proto, ze se citite 1épe. Je dilezité, abyste pokracoval(a) v podavani ptipravku
Abilify Maintena tak dlouho, jak Vam sdélil 1€kaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzit¢ informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoliv z nésledujicich zadvaznych nezddoucich
ucink:

. kombinace téchto piiznakii: nadmérnd ospalost, zdvrat’, zmatenost, dezorientace, obtizna fec,
obtizna chiize, svalova ztuhlost nebo ties, horecka, slabost, podrdzdénost, agresivita, uzkost,
zvySeny krevni tlak nebo zachvaty, kterou mohou vést k bezvédomi.

. neobvykly pohyb, zejména obliceje nebo jazyka, kvili kterym Vam lékaf mozna bude chtit
snizit davku.
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pokud mate piiznaky, jako je otok, bolest a zarudnuti na noze, miiZze to znamenat, ze mate
krevni srazeninu, ktera mtze putovat cévami do plic a zpusobit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Pokud pozorujete kterykoliv z téchto priznaki, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.
kombinace horecky, zrychleného dechu, poceni, svalové ztuhlosti a nete¢nosti nebo ospalosti,
protoze to mize byt znamkou stavu nazyvaného neurolepticky maligni syndrom (NMS).

zizen vétsi nez obvykle, potiebu Castéjsiho moceni, veliky hlad, pocit slabosti nebo inavy, pocit
nevolnosti, pocit zmatenosti nebo dech, ktery je citit po ovoci, protoze to mize byt ptiznakem
diabetu (cukrovky).

Nezéadouci u€inky uvedené nize se mohou objevit i po podani ptipravku Abilify Maintena.

Casté nezdadouct uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

zvyseni télesné hmotnosti

diabetes mellitus (cukrovka)

snizeni télesné hmotnosti

pocit neklidu

pocity uzkosti

neschopnost zistat v klidu, problém sed¢t v klidue obtize se spankem (nespavost)
trhavy odpor pii pasivnim pohybu zplisobeny napinanim a uvolilovanim svalii, abnormalné
zvysené svalové napéti, pomaly pohyb téla

akatizie (nepfijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potteba se neustale pohybovat)
ttes nebo chvéni

nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijivé pohyby

vykyvy bdé€losti, netecnost

ospalost

zavrat’

bolest hlavy

sucho v ustech

svalova ztuhlost

neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci béhem pohlavniho styku

bolest v misté injekce, zatvrdnuti kiize v misté injekce

slabost, ztrata sily nebo extrémni inava

béhem krevnich testi Vam muize 1ékar zjistit vyssi hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi (enzym
dalezity pro funkci svalt)

Meéné casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

nizka hladina specifického typu bilych krvinek (neutropenie), nizké hodnoty hemoglobinu nebo
cervenych krvinek, nizkd hladina krevnich desticek

alergické reakce (precitlivélost)

snizené nebo zvySené hladiny hormonu prolaktinu v krvi

vysoky krevni cukr

zvysené tuky v krvi, jako je vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina triglyceridu a také
nizka hladina cholesterolu a nizka hladina triglycerida

zvysené hodnoty inzulinu, hormonu regulujiciho hodnoty cukru v krvi

snizena nebo zvysend chut’ k jidlu

sebevrazedné myslenky

dusevni porucha charakterizovand narusenym kontaktem s realitou nebo jeho ztratou
halucinace

bludy

zvyseny zajem o sex

panicka reakce

deprese

koliséni nalady

stav nete¢nosti s nedostatkem emoci, pocity emocniho a duSevniho nepohodli
porucha spanku

skiipani zuby nebo svirani Celisti

snizeny zajem o sex (snizeni libida)

zmény nalady
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. svalové problémy

. svalové pohyby, které nemiizete kontrolovat, jako jsou grimasy, mlaskani rty a pohyby jazyka.
Obvykle nejprve postihuji oblicej a usta, ale mohou postihnout i jiné ¢asti téla. Mohou to byt
projevy stavu, kterému se tika ,,tardivni dyskineze”.

. parkinsonismus — zdravotni stav s mnoha riznymi pfiznaky, které zahrnuji snizené nebo pomalé
pohyby, pomalé mysleni, Skubéni ptfi ohybani koncetin (pfiznak ozubeného kola), Sourani,
zrychlené kroky, tfes, maly nebo zadny vyraz tvare, svalova ztuhlost, slinéni

. problémy s pohybem

. extrémni neklid a neklidné nohy

. narusené vnimani chuti a ¢ichu

. fixace o¢nich bulbll v jedné pozici,

. rozmazan¢ vidéni

. bolest oka

. dvojité vidéni

. citlivost o¢i na svétlo

. abnormalni tlukot srdce, pomalé nebo rychla tepova frekvence, abnormalni elektrickd vodivost

v srdci, abnormalni hodnoty EKG srdce
. vysoky krevni tlak

. zavrat’ pfi vstavani z pozice vleze nebo vsedé v dusledku poklesu krevniho tlaku

. kaSel

. Skytavka

. gastroezofagedlni reflux. Nadmérné mnozstvi Zalude¢nich §tav vracejicich se (reflux) do jicnu),
coz zpusobuje paleni zahy a ptipadné poskozeni jicnu

. paleni zahy

. zvraceni

. prijem

. nevolnost

. bolest bficha

. nepiijemny pocit v bfise

. zacpa

. Casté vyprazdiovani stiev

. slinéni, vice slin v ustech nez je bézné

. abnormalni padani vlasti

. akné, stav ktize obli¢eje, kdy jsou tvafe a nos neobvykle Cervené, ekzém, zatvrdnuti kiize

. svalova ztuhlost, svalové kiece, svalové zaskuby, tuhost svali, bolest svalli (myalgie), bolest
v koncetiné

. bolest kloubt (artralgie), bolest zad, omezena kloubni hybnost, ztuhla $ije, omezené otevirani
ust

. ledvinové kameny, cukr (glukéza) v moci

. spontanni vylu¢ovani mléka z prsa (galaktorea)

. zvétSeni prstt u muzu, citlivost prsu, suchost pochvy

. horecka

. ztrata sily

. porucha chtlize

. nepiijemné pocity na hrudi

. reakce v misté injekce, jako je zarudnuti, otok, neptijemné pocity a svédéni v misté injekce

. Zizen

. pomalost

. jaterni testy mohou ukdzat abnormalni vysledky

. beéhem testl mize vas 1ékar zjistit

- zvySené mnozstvi jaternich enzymu

- zvySené mnozstvi alaninaminotransferazy

- zvySené mnozstvi gamaglutamyltransferazy

- zvySené mnozstvi bilirubinu v krvi

- zvySené mnoZzstvi aspartataminotransferazy

- zvySené nebo snizené mnozstvi glukdzy v krvi

- zvySené mnozstvi glykosylovaného hemoglobinu
- snizené mnozstvi cholesterolu v krvi

- snizené mnozstvi triglyceridt v krvi

- vetsi obvod v pase
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Po uvedeni perordlniho (uzivaného usty) aripiprazolu na trh byly hlaseny nasledujici nezadouct
ucinky, ale jejich cetnost neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit):

. nizké hodnoty bilych krvinek

. alergicka reakce (napft. otok v ustech, otekly jazyk, oblicej a hrdlo, svédéni, koptivka), vyrazka
. neobvykly tlukot srdce, ndhla nevysvétlitelna smrt, srdecni pithoda

. diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a moci) nebo koma

. ztrata chuti k jidlu (anorexie), obtizné polykani

. nizka hodnota sodiku v krvi

. pokus o sebevrazdu a sebevrazda

. neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét Cinnost, kterd by mohla poskodit Véas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku,

- zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi
zvysené obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit,

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni,

- zachvatovité pfejidani se (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé prejidani se (ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu),

- sklon potulovat se

Informujte prosim svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich u€inku.

Lékar s Vami probere moznosti, jak tyto nezddouci u€inky zvladat ¢i je omezit.

. nervozita

. agresivita

. neurolepticky maligni syndrom (syndrom s pfiznaky, jako je horecka, svalova ztuhlost,
zrychlené dychani, poceni, omezené védomi a ndhlé zmény krevniho tlaku a srde¢ni frekvence)

. epileptické zachvaty

. serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptsobit pocity velkého §tésti, neteCnost,
nemotornost, neklid, pocit opilosti, horeCku, poceni nebo ztuhlé svaly)

. poruchy feci

. srde¢ni problémy vcéetné torsade de pointes, srde¢ni zastava, nepravidelnosti srde¢niho rytmu,

které mohou byt zplisobeny abnormalnimi nervovymi impulzy v srdci, abnormalni vysledky
vysetieni srdce (EKG), prodlouzeni QT intervalu

. mdloby

. priznaky souvisejici s krevnimi sraZzeninami v zilach, zejména v nohou (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti nohy), jez mohou putovat cévami do plic a zpisobit bolest na hrudi a obtizné
dychani

. kiece svalt okolo hlasivek

. nahodné vdechnuti jidla s rizikem zéapalu plic (plicni infekce)

. zanét slinivky biisni

. potize s polykanim

. jaterni selhani

. zloutenka (zezloutnuti ktize a bélma o¢i)

. zanét jater

. vyrazka

. citlivost klize na svétlo

. nadmérné poceni

. zavazné alergické reakce, napt. Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS).

DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrazkou na obliceji, nasledné se
objevi rozsiteni vyrazky, vysoka teplota, zvétSeni lymfatickych uzlin, zvySené hladiny jaternich
enzymu v krevnich testech a narust po¢tu nékterych bilych krvinek (eozinofilie)

. svalova slabost, citlivost nebo bolest a zejména pokud se zaroven citite Spatné, mate vysotou
teplotu nebo mate tmavou mo¢. To miize byt zplisobeno abnormalnim rozpadem svali, coz
miiZe byt zivot ohrozujici a mize to vést k problémtim s ledvinami (stav zvany rhabdomyolyza)

. obtizné moceni

. mimovolni nik mo¢i (inkontinence)
. abstinenc¢ni pfiznaky u novorozenci
. dlouhd a/nebo bolestiva erekce
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. potize s regulaci télesné teploty nebo piehfati

. bolest na hrudi
. otok rukou, kotnikti nebo nohou
. béhem testl mize Vas 1ékar zjistit

- vy$8i mnozstvi alkalické fosfatazy
- kolisavé vysledky béhem méteni glukozy v krvi

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezaddoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich tc¢ink muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Abilify Maintena uchovavat
Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injek¢ni
lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chraiite pfed mrazem.

Rekonstituovana suspenze ma byt pouzita okamzité¢, ale je mozné ji uchovavat v injek¢ni lahvicee pfi
teploté do 25 °C po dobu az 4 hodin. Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injekéni sttikacce.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abilify Maintena obsahuje
Lécivou latkou je aripiprazolum.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje aripiprazolum 300 mg.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje aripiprazolum 200 mg.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje aripiprazolum 400 mg.
Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje aripiprazolum 200 mg.

- Dalsimi slozkami jsou
Prések
Sodna stl karmelosy, mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

Jak pripravek Abilify Maintena vypada a co obsahuje toto baleni
Abilify Maintena je praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym tc¢inkem.

Abilify Maintena je bily az tém¢éf bily prasek v Ciré sklenéné injekéni lahvicce. Lékar nebo zdravotni
sestra z néj pfipravi suspenzi, kterd Vam bude podana jako injekce, s pouzitim injekéni lahvicky
rozpoustédla pro Abilify Maintena, coz je Ciry roztok v ¢iré sklenéné injek¢ni lahvicce.

Jednotlivé baleni

Jednotlivé baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s praSkem, 2ml injek¢ni lahvicku rozpoustédla,
jednu 3ml injekeni stiikacku s ndstavcem luer lock s pfedem nasazenou hypodermickou bezpecnostni
jehlou 21G o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly, jednu 3ml jednorazovou sttikacku s nastavcem
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luer lock, jeden adaptér na injek¢éni lahvicku a tfi hypodermické bezpecnostni jehly: jednu 23G o délce
25 mm, jednu 22G o délce 38 mm a jednu 21G o délce 51 mm.

Vicecetné baleni
Baleni obsahuje 3 jednotliva baleni.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9, 2500 Valby

Dénsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2020.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Abilify Maintena 300 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
aripiprazolum

Krok 1: Piiprava pted rekonstituci prasku
Rozlozte jednotlivé soucasti a ujistéte se, Ze mate vSechno niZe uvedené:
- Ptibalova informace a informace pro zdravotnické pracovniky pro ptipravek Abilify Maintena
- Injekeént lahvicka s praSkem
- 2ml injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem
Diilezité: injekcni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje preplnéni.
- Jedna 3ml injek¢ni stiikacka s ndstaveem luer lock s pfedem nasazenou hypodermickou
bezpecnostni jehlou 21G o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly
- Jedna 3ml jednorazova injekéni stiikacka s nastavcem luer lock
- Jeden adaptér injekéni lahvicky
- Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 23G o délce 25 mm s ochrannym obalem jehly
- Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 22G o délce 38 mm s ochrannym obalem jehly
- Jedna hypodermicka bezpecnostni jehla 21G o délce 51 mm s ochrannym obalem jehly
- Névod k pouziti injekéni stiikacky a jehly

Krok 2: Rekonstituce prasku

a) Odstrante vicka z injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem a praSkem a otfete horni stranu sterilnim
tamponem napusténym alkoholem.

b) S pouzitim stiikacky s pfedem nasazenou jehlou natdhnéte predem uréeny objem rozpoustédla
z injekeéni lahvicky s rozpoustédlem do stiikacky.
300ml injekeni lahvicka:
pridejte 1,5 ml rozpoustédla k rekonstituci prasku.
400ml injekéni lahvicka:
pridejte 1,9 ml rozpoustédla k rekonstituci prasku.
Malé mnozstvi zbytkového rozpoustédla zistane po odebrani v injekéni lahvicce. Jakékoliv
prebyte¢né mnozstvi je tfeba zlikvidovat.

c) Pomalu injek¢né aplikujte rozpoustédlo do injekéni lahvicky obsahujici prasek.
d)  Odstraiite vzduch k vyrovnani tlaku v injek¢ni lahvicce tak, Ze mirné zatahnete pist zpét.
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Abilify
Maintena

e)  Nasledné vytahnéte jehlu z injekeni lahvicky.
Nasad’te ochranny obal jehly jednou rukou.
Jemné¢ zatlacte kryt proti rovnému povrchu, dokud neni jehla pevné nasazena do ochranného
krytu jehly.
Zrakem se presvédcte, ze jehla je zcela nasazena do ochranného krytu jehly a zlikvidujte ji.

&/

Zajistéte krytem Zlikvidujte
f) Silné injekéni lahvickou téepejte po dobu 30 sekund, dokud se suspenze nebude zdat jednolita.
el

g)  Pfed podanim zrakem zkontrolujte rekonstituovanou suspenzi, zda neobsahuje castice a
nezmenila barvu. Rekonstituovany pfipravek je bila az téméf bila tekuta suspenze.
Nepouzivejte, pokud rekonstituovana suspenze obsahuje ¢astice nebo jakkoliv zménila barvu.

h)  Pokud se injekce nepodéva okamzité po rekonstituci, udrzujte injek¢ni lahvicku pfi teploté do
25 °C po dobu maximaln¢ 4 hodin a pted injeket ji silné tfepejte po dobu minimalné 60 sekund,
aby se obsah resuspendoval.

i) Neuchovavejte rekonstituovanou suspenzi v injekéni stiikacee.

Krok 3: Pfiprava pied injekci

a) Z obalu odstrante kryt, ale ne adaptér.

b)  Pomoci obalu adaptéru injekeni lahvicky k manipulaci s adaptérem injekéni lahvicky piipojte
predem zabalenou stiikacku s nastavcem luer lock k adaptéru injek¢ni lahvicky.

&
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c) Pouzijte sttikacku s nastavcem luer lock k vynéti adaptéru injek¢ni lahvicky z baleni a obal
adaptéru injekcni lahvicky zlikvidujte. Nikdy se nedotykejte hrotu adaptéru.

Abluty
Maintena

d)  Stanovte doporuceny objem injekce.

Abilify Maintena 300 mg injek¢ni lahvicka

Davka Objem k injekci
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Abilify Maintena 400 mg injekéni lahvicka

Davka Objem k injekci
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e) Otrete horni stranu injek¢ni lahvicky s rekonstituovanou suspenzi sterilnim tamponem
napusténym alkoholem.

f) Polozte injekéni lahvicku s rekonstituovanou suspenzi na tvrdy povrch a nechejte ji tam.
Ptipojte sestavu adaptér-stiikacka k injek¢ni lahvicce tak, Ze budete drzet vnéjsi stranu adaptéru
a zatlacite hrot adaptéru pevné ptes pryzovou zatku, dokud adaptér nezapadne na své misto.

g) K pfipravé injekce pomalu vytdhnéte doporuceny objem z injekeni lahvicky do stiikacky
s nastavcem luer lock. Malé mnozstvi prebytecného piipravku zistane v injekéni lahvicce.

Abluty
Maintena

Krok 4: Injekéni postup
a) Uvolnéte stiikacku s nastavcem luer lock obsahujici doporuceny objem rekonstituované
suspenze piipravku Abilify Maintena z injek¢ni lahvicky.
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b)

Zvolte jednu z ptilozenych hypodermickych bezpecnostnich jehel v zavislosti na misté aplikace
injekce a hmotnosti pacienta a nasad’te jehlu na stiikacku s nastavcem luer lock obsahujici
suspenzi pro injekci. Zajistéte, aby byla jehla pevné nasazena na ochranném krytu jehly, a to
tak, Ze zatlacite a otoCite po sméru hodinovych rucicek a pak vytahnete kryt jehly pfimo od
jehly.

Télesny typ Misto aplikace Velikost jehly
injekce

Neobézni Deltovy sval 23G, 25 mm
HyZd’ovy sval 22G, 38 mm

Obézni Deltovy sval 22G, 38 mm
Hyzd’ovy sval 21G, 51 mm

Pomalu aplikujte doporuceny objem formou jedné intramuskularni injekce do hyzd’ového nebo
deltového svalu. Misto injekce netiete. Je tiecba dbat na to, aby se injekce nahodné neaplikovala
do cévy. Neaplikujte injekci do mista, kde jsou znamky zanétu, poskozeni kiize, boule a/nebo
modfiny.

Pouze pro hlubokou intramuskularni injekci do hyzdi nebo deltového svalu.

N
XV
»

deltovy sval hyzd’ovy sval

Pamatujte na to, zZe je tfeba stiidat injekce do obou hyzd’ovych nebo deltovych svali.

Pokud ma byt 1écba zahajena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riznych mist ve dvou
ruznych svalech. Neaplikujte ob¢ injekce do stejného deltového nebo hyzd’ového svalu.

Pokud je znamo, Ze je pacient pomalym metabolizatorem CYP2D6, aplikujte piipravek do dvou
ruznych deltovych svalil nebo do jednoho deltového a jednoho hyzd'ového svalu. Neaplikujte
injekci do obou hyzd’ovych svald.

Sledujte, zda se neobjevi znamky nebo piiznaky nahodného podéni do cévy.

Krok 5: Postupy po injekci

Nasad’te bezpecnostni kryt jehly podle popisu v kroku 2 e). Po injekei vhodnym zplisobem zlikvidujte
injek¢ni lahvicky, adaptér, jehly a stiikacku.
Lahvicky s praSkem a rozpoustédlem jsou pouze na jedno pouziti.

@R
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Zajistéte krytem Zlikvidujte
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