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

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

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

arypiprazol

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Abilify Maintena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RN

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

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena

Kiedy nie stosowa¢ leku Abilify Maintena:

- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Abilify Maintena nalezy omoéwic to z lekarzem lub
pielegniarka.

W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystgpowanie mysli i zachowan samobdjczych. Nalezy

natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiagzanych z wyrzadzeniem
sobie krzywdy.
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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Abilify Maintena nalezy poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:

o duze stezenie cukru we krwi (typowe objawy obejmuja: nadmierne pragnienie, wydalanie
duzych ilo$ci moczu, zwigkszony apetyt i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym;

o drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznaczaé, ze lekarz bedzie chciat objac pacjenta Scista
obserwacja;

o mimowolne, nieregularne ruchy migs$ni, szczegdlnie migéni twarzy;

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

o zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepoéw krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekdw przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepOw krwi;
uzaleznienie od hazardu w przesztosci;

. powazne choroby watroby.

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

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

Lek Abilify Maintena a inne leki

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

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

Przyjmowanie leku Abilify Maintena z niektorymi lekami moze wymaga¢ zmiany dawki leku Abilify
Maintena lub innych lekow przyjmowanych przez pacjenta. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie
lekarza o stosowaniu nastgpujacych lekow:

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

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

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

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

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

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

Leki, ktore zwiekszaja stezenie serotoniny, sg zwykle stosowane w chorobach obejmujacych depresje,
zespoOt leku uogodlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migreng
i bol:
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o tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu chorob obejmujacych depresje, zespot Ieku
uogo6lnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migrene i bol;

o SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i leku;

inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu cigzkiej

depresji;

leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu depresji;

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w tagodnej depresji;

leki przeciwbolowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w tagodzeniu bolu;

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

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

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

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

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

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, nie obstugiwac zadnych narzgdzi ani maszyn do czasu poznania
wplywu leku Abilify Maintena na samopoczucie pacjenta, poniewaz zglaszano zawroty gtowy,
uspokojenie polekowe i senno$¢ jako potencjalne dziatania niepozadane tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Abilify Maintena
Lekarz ustali dawke leku Abilify Maintena wymagang dla pacjenta.

Ten lek jest podawany w dawkach 400 mg jako pojedyncze wstrzykniecie do mie$nia posladkowego
lub naramiennego (posladek lub rami¢) raz w miesiacu, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Przerwa miedzy
dwoma wstrzyknigciami (dawkami) nie powinna by¢ krotsza niz 26 dni. Po podaniu pierwszego
wstrzyknigcia leczenie arypiprazolem w postaci doustnej jest kontynuowane przez kolejne 14 dni.
Nastepnie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, pacjent bedzie otrzymywac lek Abilify Maintena we
wstrzyknigciach.

Ten lek ma postaé proszku, z ktérego lekarz lub pielegniarka przygotowuje zawiesing, ktora nastgpnie

jest wstrzykiwana do mie$nia posladkowego lub naramiennego. Podczas wstrzykiwania pacjent moze
odczuwac¢ niewielki bol.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abilify Maintena

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

U pacjentow, ktorzy otrzymali zbyt duza dawke arypiprazolu, wystapity nastepujace objawy:

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

Inne objawy moga obejmowac:

o ostry stan splatania, napady drgawkowe (padaczka), $pigczke, potagczenie gorgczki,
przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia sig;

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

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

Pominigcie wstrzykniecia leku Abilify Maintena

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

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

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

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

oznaczaé, ze utworzyl si¢ skrzep krwi, ktéry moze przemieszcza¢ si¢ naczyniami krwiono$nymi
do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza;

. polaczenie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sie, sztywnosci miesni i sennosci,
poniewaz moga to by¢ objawy stanu nazywanego zto§liwym zespotem neuroleptycznym (ang.
NMS);
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wiegksze niz zwykle pragnienie, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu, silne uczucie glodu,
ostabienie lub zmeczenie, nudnosci, uczucie splatania lub owocowy zapach oddechu, poniewaz
mogg to by¢ objawy cukrzycy.

Po przyjeciu leku Abilify Maintena moga rowniez wystapi¢ nizej wymienione dzialania niepozadane.

Do czesto wystepujgcych dzialan niepozgdanych (mogq wystgpic¢ u I pacjenta na 10) nalezq:

zwigkszenie/zmniejszenie masy ciata;

lek, zaburzenia snu (bezsennos¢);

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

niekontrolowane przez pacjenta ruchy migsni, takie jak grymasy twarzy, mlaskanie i ruchy
jezyka. Objawy zwykle dotyczg najpierw twarzy i jamy ustnej, ale mogg dotyczy¢ innych czesci
ciata. Moga to by¢ objawy choroby nazywanej ,,dyskineza opdzniong”.

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

szarpany opor w przypadku ruchéw pasywnych w miar¢ jak migsnie napinaja si¢ i rozluzniaja,
nieprawidlowe zwiekszenie tonusu migsniowego, sztywnos$¢ miesni, powolne ruchy ciata;
zawroty glowy, bol glowy;

sucho$¢ w jamie ustnej;

bol w miejscu podania, stwardnienie skdry w miejscu podania;

ostabienie, utrata sity migsniowej lub uczucie silnego zmgczenia;

zwickszenie aktywnosci enzymu fosfokinazy kreatynowej we krwi.

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

zwigkszony lub zmniejszony apetyt, zaburzenia odczuwania smaku i zapachu;

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

reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc);

zmniejszenie lub zwigkszenie stezen prolaktyny we krwi;

wysokie lub obnizone stgzenie cukru we krwi;

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

zwigkszone stezenie insuliny, hormonu regulujacego stezenie cukru we krwi;

mys$li samobojcze;

choroby psychiczne charakteryzujace sie nieprawidtowym kontaktem lub utrata kontaktu z
rzeczywisto$cia, omamami, urojeniami;

zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sfera seksualng;

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

zaburzenia snu;

zgrzytanie ze¢bami lub zaciskanie szczeki;

fiksacja gatek ocznych w jednej pozycji, niewyrazne widzenie, bol oczu, podwdjne widzenie;
nieprawidlowe bicie serca, wolna lub szybka czgstos¢ akcji serca, nieprawidtowe
przewodnictwo elektryczne serca, nieprawidtowy wynik pomiaru aktywnosci elektrycznej serca
(EKG);

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

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

o nieprawidtowe warto$ci prob watrobowych we krwi;

. nadmierna utrata wlosow;

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

o sztywnos$¢ migsni, skurcze migéni, drzenie migsni, napigcie migsni, bol migsni, bol w

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

kamica nerkowa, cukier (glukoza) w moczu;

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

utrata sity mig$niowe;;

dyskomfort w klatce piersiowej;

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

. zwigkszony obwdd w pasie.

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

mata liczba biatych krwinek;

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

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

. jadlowstret (anoreksja), problemy z przelykaniem;

° zachowania agresywne;

o nerwowo$¢, uzaleznienie od hazardu, proby samobdjcze i samobdjstwo; zaburzenia mowy,
napad drgawkowy, zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze spowodowac uczucie
intensywnego szczescia, ospalosé, niezdarnosé, pobudzenie, wrazenie upojenia alkoholowego,
goraczka, nadmierne pocenie si¢ lub sztywnos¢ migsni), potaczenie goraczki, sztywnosci
mieséni, przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia si¢, ograniczenie Swiadomosci i nagle
zmiany ci$nienia krwi i czesto$ci akcji serca (ztosliwy zespot neuroleptyczny);

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

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

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

o przedtuzony i (lub) bolesny wzwod;

) trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie, b6l w klatce piersiowej

i obrzgk rak, kostek lub stop.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Abilify Maintena

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazacd.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Abilify Maintena

- Substancja czynng leku jest arypiprazol.
Kazda fiolka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.
Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

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

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Abilify Maintena i co zawiera opakowanie

Lek Abilify Maintena zawiera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

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

Pojedyncze opakowanie

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

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajacy 3 pojedyncze opakowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

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

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

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

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

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 331 070

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

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

Romania

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

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

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.| Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +39 02 00 63 27 10 Tel: +46 8 54528660

Kbnpog Sverige

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

Latvija United Kingdom

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

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

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

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

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

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

arypiprazol

Krok 1: Przygotowanie przed rekonstytucja proszku.

Rozlozy¢ i potwierdzi¢, ze nizej podane elementy sktadowe sg dostepne:

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

- fiolka z proszkiem,

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

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

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

- jeden lacznik fiolki,

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

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

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

- instrukcje dotyczace strzykawki i igty.

Krok 2: Rekonstytucja proszku

a) Zdjac¢ kapsle z fiolki z rozpuszczalnikiem i z fiolki z proszkiem i przetrze¢ gore czesci fiolek
jalowym wacikiem nasgczonym alkoholem.
b)  Za pomoca strzykawki z zalozong iglg pobra¢ do strzykawki wczesniej okreslona objetos$¢
rozpuszczalnika z fiolki z rozpuszczalnikiem.
Fiolka 300 mg:
Doda¢ 1,5 ml rozpuszczalnika, aby rozpusci¢ proszek
Fiolka 400 mg:
Dodac¢ 1,9 ml rozpuszczalnika, aby rozpuscic¢ proszek
Po pobraniu w fiolce pozostanie niewielka resztka rozpuszczalnika. Nadmiar nalezy wyrzucic.

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

=

Zatozy¢ ostong Wyrzucié¢

)

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

Naere

g)  Przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo zawiesing pod katem obecnos$ci czgstek statych
i odbarwien. Po rekonstytucji produkt leczniczy ma postaé biatej lub biatawej, ptynne;j
zawiesiny. Nie uzywac, jesli zawiesina zawiera czastki state lub odbarwienia.

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

i) Nie pozostawia¢ odtworzonej zawiesiny w strzykawce.

Krok 3: Przygotowanie przed wstrzyknieciem

a) Zdjac¢ ostong, ale nie wyjmowac facznika z opakowania.
b)  Trzymajac za opakowanie tacznika do fiolki, podtgczy¢ do tacznika wstepnie zapakowang
strzykawke ze ztaczem typu luer lock.
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C)  Zapomoca strzykawki ze ztaczem typu luer lock wyja¢ tacznik fiolki z opakowania
i opakowanie wyrzucic.
Przez caly czas nie dotyka¢ ostrej koncoéwki tacznika.

Ablliy
Malntena

d)  Okresli¢ zalecang objetos¢ do wstrzyknigcia.

Abilify Maintena Fiolka 300 mg

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

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

f) Umiesci¢ i przytrzymac fiolke z zawiesing po rekonstytucji na twardej powierzchni. Podlaczy¢
zestaw tacznik-strzykawka do fiolki, przytrzymujac zewnetrzng cze$é tacznika i mocno
wciskajac ostrze tacznika przez gumowy korek, az do zatrzasnigcia lacznika na miejscu.

g)  Powoli pobra¢ zalecang obj¢tos¢ z fiolki do strzykawki ze ztaczem typu luer lock w celu
wykonania wstrzyknigcia.

W fiolce pozostanie niewielka resztka produktu leczniczego.
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Abluty
Maintena

o

Krok 4: Procedura wstrzykniecia

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

b)  Wybra¢ jedng z ponizszych bezpiecznych igiet do wstrzyknie¢ podskérnych zaleznie od miejsca
podania i masy ciata pacjenta i zatozy¢ igle na strzykawke ze ztaczem luer lock zawierajaca
zawiesing do wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze igla jest stabilnie osadzona na ostonie igly za
pomocg nacisniecia i obrotu w prawo. Nastepnie od razu zdja¢ zatyczke igly.

Typ budowy ciala | Miejsce podania Wielkos¢ igly
Bez otylosci Miesien naramienny 23 G x25mm
Miesien posladkowy 22 G x 38 mm
Otylosé Miesien naramienny 22 G x 38 mm
Migsien posladkowy 21 G x50 mm

c)  Powoli wstrzykiwa¢ zalecang obje¢tos¢ jako jedno wstrzyknigcie domigsniowe do mig$nia
posladkowego lub naramiennego. Nie masowa¢ miejsca wstrzykniecia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego do
naczynia krwiono$nego. Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w miejscu z objawami stanu zapalnego,
uszkodzen skornych, guzow i (lub) siniakow.

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

migsien naramienny migsien poskladkowy
Nalezy pamigta¢ o zmienianiu miejsca wstrzyknigcia, wykonujac je raz w jeden, raz w drugi
posladek lub ramig. Sprawdzaé, czy nie pojawily si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe

niezamierzonego wstrzykni¢cia dozylnego.

Krok 5: Procedury po wstrzyknieciu
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Zatozy¢ ostong igly zgodnie z opisem w kroku 2 ¢). Wyrzuci¢ fiolki, tgcznik, igly i strzykawke po
wykonaniu wstrzyknigcia.
Fioki z proszkiem i rozpuszczalnikiem sa przeznaczone do jednorazowego uzycia.

=

Zatozy¢ ostong Wyrzuci¢

)
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

arypiprazol

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Abilify Maintena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogacwhE

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

Lek Abilify Maintena zawiera substancj¢ czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Jest stosowany w leczeniu schizofrenii — choroby z takimi objawami, jak
styszenie, widzenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejgcych, podejrzliwosc, btedne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otg¢pienie emocjonalne. Osoby chorujace na te
chorobe moga rowniez odczuwaé depresje, poczucie winy, Igk lub napigcie.

Lek Abilify Maintena jest przeznaczony dla dorostych pacjentow ze schizofrenia, u ktérych uzyskano
wystarczajaca stabilizacje choroby podczas leczenia arypiprazolem w postaci doustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abilify Maintena

Kiedy nie stosowac leku Abilify Maintena:

- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Abilify Maintena nalezy oméwic to z lekarzem lub
pielegniarka.

W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mysli i zachowan samobojczych. Nalezy

natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwigzanych z wyrzadzeniem
sobie krzywdy.
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Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Abilify Maintena nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:

o duze stgzenie cukru we krwi (typowe objawy obejmuja: nadmierne pragnienie, wydalanie
duzych ilo$ci moczu, zwigkszony apetyt i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym;

o drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznaczac, ze lekarz bedzie chciat objaé pacjenta Scista
obserwacja;

o mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczeg6lnie migéni twarzy;

o choroby uktadu krazenia (choroby serca i krazenia), choroba uktadu krazenia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,,mikro” udar, nieprawidtowe ci$nienie krwi,

o zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepdw krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepow Krwi;
uzaleznienie od hazardu w przesztosci;

. powazne choroby watroby.

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

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

Lek Abilify Maintena a inne leki

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

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

Przyjmowanie leku Abilify Maintena z niektérymi lekami moze wymaga¢ zmiany dawki leku Abilify
Maintena lub innych lekow przyjmowanych przez pacjenta. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie
lekarza o stosowaniu nastgpujacych lekow:

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, amiodaron, flecainid);
. leki przeciwdepresyjne lub leki ziotowe stosowane w leczeniu depres;ji i Igku (takie jak
fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec);
leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol);

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

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

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

Leki, ktore zwiekszaja stezenie serotoniny, sa zwykle stosowane w chorobach obejmujacych depresjg,

zespOt leku uogodlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi¢ spoteczng oraz migreng
i bol:
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o tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu chorob obejmujacych depresje, zespot Ieku
uogo6lnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migrene i bol;

o SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i Igku;

inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu ciezkiej

depresji;

leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu depresji;

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziolowy w tagodnej depresji;

leki przeciwbdlowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w tagodzeniu bolu;

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

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

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

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

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

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, nie obstugiwac zadnych narzgdzi ani maszyn do czasu poznania
wptywu leku Abilify Maintena na samopoczucie pacjenta, poniewaz zglaszano zawroty glowy,
uspokojenie polekowe i senno$¢ jako potencjalne dziatania niepozadane tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Abilify Maintena
Lekarz ustali dawke leku Abilify Maintena wymaganag dla pacjenta.

Ten lek jest podawany w dawkach 400 mg jako pojedyncze wstrzykniecie do mig$nia posladkowego
lub naramiennego (posladek lub rami¢) raz w miesigcu, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Przerwa miedzy
dwoma wstrzyknigciami (dawkami) nie powinna by¢ krotsza niz 26 dni. Po podaniu pierwszego
wstrzyknigcia leczenie arypiprazolem w postaci doustnej jest kontynuowane przez kolejne 14 dni.
Nastepnie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, pacjent bedzie otrzymywacé lek Abilify Maintena we
wstrzyknigciach.

Ten lek ma postaé proszku, z ktérego lekarz lub pielegniarka przygotowuje zawiesing, ktora nastepnie

jest wstrzykiwana do mie$nia posladkowego lub naramiennego. Podczas wstrzykiwania pacjent moze
odczuwac niewielki bol.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abilify Maintena

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

U pacjentow, ktorzy otrzymali zbyt duza dawke arypiprazolu, wystapity nastepujace objawy:

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

Inne objawy moga obejmowac:

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

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

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

Pomini¢cie wstrzykniecia leku Abilify Maintena

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

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

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

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

oznaczaé, ze utworzyl si¢ skrzep krwi, ktéry moze przemieszcza¢ si¢ naczyniami krwiono$nymi
do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza;

. polaczenie goraczki, przyspieszonego oddechu, pocenia sie, sztywnosci migsni i sennosci,
poniewaz moga to by¢ objawy stanu nazywanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym (ang.
NMS);
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wiegksze niz zwykle pragnienie, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu, silne uczucie glodu,
ostabienie lub zmeczenie, nudnosci, uczucie splatania lub owocowy zapach oddechu, poniewaz
mogg to by¢ objawy cukrzycy.

Po przyjeciu leku Abilify Maintena moga rowniez wystgpi¢ nizej wymienione dziatania niepozadane.

Do czesto wystepujgcych dzialan niepozgdanych (mogq wystgpic¢ u 1 pacjenta na 10) nalezg:

zwigkszenie/zmniejszenie masy ciata;

lek, zaburzenia snu (bezsennos¢);

niepokoj lub niemoznos$¢ zachowania spokoju, trudno$¢ w siedzeniu spokojnie, drzenie,
niekontrolowane drzenie mig$ni, szarpane lub rwane ruchy, zespo6t ,,niespokojnych nog”;
zmiany poziomu $wiadomosci pacjenta, sennosc;

niekontrolowane przez pacjenta ruchy migéni, takie jak grymasy twarzy, mlaskanie i ruchy
jezyka. Objawy zwykle dotyczg najpierw twarzy i jamy ustnej, ale mogg dotyczy¢ innych czesci
ciata. Moga to by¢ objawy choroby nazywanej ,,dyskineza opdzniong”.

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

szarpany op6or w przypadku ruchow pasywnych w miare jak migsnie napinaja si¢ i rozluzniaja,
nieprawidlowe zwiekszenie tonusu migsniowego, sztywnos$¢ miesni, powolne ruchy ciata;
zawroty glowy, bol glowy;

sucho$¢ w jamie ustne;j;

b6l w miejscu podania, stwardnienie skdry w miejscu podania;

ostabienie, utrata sity migsniowej lub uczucie silnego zmgczenia;

zwickszenie aktywnosci enzymu fosfokinazy kreatynowej we krwi.

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

zwickszony lub zmniejszony apetyt, zaburzenia odczuwania smaku i zapachu;

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

reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc);

zmniejszenie lub zwigkszenie stezen prolaktyny we krwi,

wysokie lub obnizone stgzenie cukru we krwi;

zwickszone stezenie thuszczow we krwi, takich jak cholesterol i trojglicerydy oraz niskie
stezenie cholesterolu i niskie stgzenie trojglicerydow;

zwigkszone stezenie insuliny, hormonu regulujacego stezenie cukru we krwi;

mys$li samobojcze;

choroby psychiczne charakteryzujace sie nieprawidtowym kontaktem lub utrata kontaktu z
rzeczywisto$cia, omamami, urojeniami,

zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sfera seksualna;

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

zaburzenia snu;

zgrzytanie zg¢bami lub zaciskanie szczeki;

fiksacja gatek ocznych w jednej pozycji, niewyrazne widzenie, bol oczu, podwajne widzenie;
nieprawidlowe bicie serca, wolna lub szybka czgstos¢ akcji serca, nieprawidtowe
przewodnictwo elektryczne serca, nieprawidlowy wynik pomiaru aktywnosci elektrycznej serca
(EKG);

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

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

o nieprawidlowe wartosci prob watrobowych we krwi;

. nadmierna utrata wlosow;

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

o sztywnos$¢ migsni, skurcze migéni, drzenie migsni, napigcie migsni, bol migsni, bol w

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

sztywno$¢ karku, ograniczone rozwieranie szczek;

kamica nerkowa, cukier (glukoza) w moczu;

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

utrata sity mig¢$niowe;j;

dyskomfort w klatce piersiowej;

reakcje w miejscu podania, takie jak zaczerwienienie, dyskomfort w wyniku obrzeku i $wigd w

miejscu podania;

. zwigkszony obwdd w pasie.

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

mata liczba biatych krwinek;

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

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

. jadlowstret (anoreksja), problemy z przelykaniem;

° zachowania agresywne;

o nerwowos$¢, uzaleznienie od hazardu, proby samobdjcze i samobojstwo; zaburzenia mowy,

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

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

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

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

o przedtuzony i (lub) bolesny wzwod;

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

i obrzgk rak, kostek lub stop.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac¢ lek Abilify Maintena

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosSci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Abilify Maintena

- Substancja czynnag leku jest arypiprazol.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.
Kazda ampultko-strzykawka zawiera 400 mg arypiprazolu.
Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny zawiera 200 mg arypiprazolu.

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

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Abilify Maintena i co zawiera opakowanie

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

Pojedyncze opakowanie

Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke i trzy bezpieczne igty do
wstrzyknie¢ podskérnych: jedna 23 G x 25 mm (1 cal), jedna 22 G x 38 mm (1,5 cala) i jedna 21 G x
50 mm (2 cale).

Opakowanie zbiorcze
Pakiet zawierajgcy 3 pojedyncze opakowania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Gallions, Wexham Springs, Framewood Road,

Wexham, SL3 6PJ - Wielka Brytania

Wytworca

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9, 2500 Valby
Dania
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Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
Francja

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

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

Bbnarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 331 070

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

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

Romania

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

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

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.| Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +39 02 00 63 27 10 Tel: +46 8 54528660

Kbnpog Sverige

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

Latvija United Kingdom

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

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

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

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

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

arypiprazol

Krok 1: Przygotowanie przed rekonstytucja proszku.

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

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

- jedna amputko-strzykawka z produktem leczniczym Abilify Maintena

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

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

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

- instrukcje dotyczace strzykawki i igly.

Krok 2: Rekonstytucja proszku

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

Linia

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

jednorodna
mlecznobiata

20 sekund
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c) Przed podaniem skontrolowa¢ strzykawke wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i
odbarwien. Odtworzona zawiesina powinna by¢ jednorodna, nieprzezroczysta i mlecznobiata.

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

Krok 3: Przygotowanie przed wstrzyknieciem

a) Przekreci¢ 1 zdjac¢ nasadke zewngtrzng i zatyczke koncowki.
Przekreci¢ + zdjaé

Nasadka

E zewnetrzne '

Przekrecic
- Zatyczka & +

! ! koncowki zdja¢

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

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

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

Nasadka
igly

d)  Nastepnie zdjaé¢ nasadke igly prostym ruchem w gore.
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Nasadka igty .
Zdjac¢

e) Trzymac strzykawke skierowang pionowo do gory i powoli popychac¢ tlok, aby usunaé
powietrze ze strzykawki. Jesli nie jest mozliwe przesuniecie thoka w celu usuniecia powietrza,
nalezy sprawdzi¢, czy ttok jest obrocony az do zablokowania. Po usunigciu powietrza ze
strzykawki nie jest mozliwe ponowne uzyskanie zawiesiny.

Usuna¢ powietrze az do
wypehnienia przez
zawiesing podstawy

*Jesli wystepuje opér lub igly*

trudnos$¢ przy usuwaniu

powietrza, nalezy sprawdzi¢, czy

tlok jest obrocony do catkowitego

zablokowania.

-—

f) Powoli wstrzykiwa¢ do migénia posladkowego lub naramiennego. Nie masowac miejsca
wstrzyknigcia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia, aby nie
wstrzykng¢ produktu leczniczego do naczynia krwiono$nego. Nie wykonywaé wstrzyknigcia w
miejscu z objawami stanu zapalnego, uszkodzen skérnych, guzow i (lub) siniakdw.

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

migsien naramienny migsien posladkowy
Nalezy pamigta¢ o zmienianiu miejsca wstrzykniecia, wykonujac je raz w jeden, raz w drugi
posladek lub ramie. Sprawdzaé, czy nie pojawily si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe

niezamierzonego wstrzykniecia dozylnego.

Krok 4: Procedury po wstrzyknieciu

Zatozy¢ ostong igly. Po wykonaniu wstrzyknigcia igle i amputko-strzykawke wyrzuci¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
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Zatozy¢ ostong Wyrzucié
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