I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Abilify Maintena 400 mg pulveris un skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
Abilify Maintena 400 mg pulveris un skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirceé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai

Katrs flakons satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai

Katrs flakons satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
piln§lircé

Katra pilnslirce satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslircé

Katra pilnslirce satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas viens suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Pulveris: balts vai gandriz balts
Skidinatajs: dzidrs $kidums

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zales Abilify Maintena ir indic€tas Sizofrénijas uzturosai terapijai pieaugusSajiem, kuru stavoklis ir
stabilizgts ar perorali lietojamo aripiprazolu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pacientiem, kuri nekad ieprieks nav lietojusi aripiprazolu, pirms arst€Sanas ar Abilify Maintena
obligati ir japarliecinas par perorali lietojama aripiprazola panesibu.



Abilify Maintena devas titréSana nav nepiecieSama.
Sakuma deva var tikt ievadita saskana ar vienu no diviem rezimiem:

. Uzsaksana ar vienu injekciju: uzsaksanas diena javeic viena Abilify Maintena 400 mg injekcija
un 14 dienas bez partraukuma jaturpina arst€Sana ar 10 mg lidz 20 mg perorali lictojama
aripiprazola, lai terapijas uzsaksanas laika uzturtu aripiprazola koncentraciju terapeitiskaja
Iiment.

. Uzsaksana ar divam injekcijam: uzsaksanas diena javeic divas atseviskas Abilify Maintena
400 mg injekcijas divas dazadas injekcijas veikSanas vietas (skatit lietoSanas veidu) kopa ar
vienu 20 mg perorali lietojama aripiprazola devu.

P&c injekciju uzsaksanas ieteicama Abilify Maintena uzturosa deva ir 400 mg. Abilify Maintena

400 mg jaievada vienu reizi menesI vienas injekcijas veida (ne atrak ka 26 dienas p&c ieprieksgjas
injekcijas). Ja, lietojot 400 mg devu, tiek konstatetas blakusparadibas, ir jaapsver devas samazinasana
l1dz 300 mg vienu reizi ménesi.

Izlaistas devas

Izlaistas devas

Izlaistas devas laiks Riciba

Jair izlaista 2. vai 3. deva un
kops pédéjas injekcijas ir

pagajusas:

> 4 nedglas I1dz < 5 nedglas Injekcija javeic pec iespgjas atrak, un pec tam jaatsak vienas
injekcijas veik§ana ménesi.

> 5 nedg€las Ar nakamo injekciju uz 14 dienam jaatsak aripiprazola

peroralas formas vienlaiciga lietoSana vai viena reize javeic
divas atseviskas injekcijas kopa ar vienu 20 mg perorali
lietojama aripiprazola devu. P&c tam jaatsak vienas injekcijas
veikSana menesl.

Jair izlaista 4. deva vai
turpmakas devas (t. i., péc stabila
stavokla sasniegSanas) un kops
pedgjas injekcijas ir pagajusas:

> 4 nedglas 11dz < 6 nedg€las Injekcija javeic pec iespgjas atrak, un pec tam jaatsak vienas
injekcijas veik§ana ménesi.
> 6 nedg€las Ar nakamo injekciju uz 14 dienam jaatsak aripiprazola

peroralas formas vienlaiciga lietoSana vai viena reize javeic
divas atseviskas injekcijas kopa ar vienu 20 mg perorali
lietojama aripiprazola devu. P&c tam jaatsak vienas injekcijas
veikSana menesl.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietosanas drosums un efektivitate Sizofrénijas arst€Sanai pacientiem
no 65 gadu vecuma nav parbaudita (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas korekcija nav nepiecieSama (skatit
5.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar nelieliem I1dz vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas korekcija nav
nepiecieSama. Nav pietiekosu datu, lai sniegtu rekomendacijas par devam pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem. Siem pacientiem devas ir jakontrolé piesardzigi. Ir janozimé perorala forma
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(skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar zinamu sliktu CYP2D6 metabolismu
Pacientiem ar zinamu sliktu CYP2D6 metabolismu:

. Uzsaksana ar vienu injekciju: sakuma devai jabiit Abilify Maintena 300 mg, un arst€Sana
jaturpina ar izrakstito perorali lietojama aripiprazola devu diena 14 dienas bez partraukuma.
UzturoS§ajai devai jabut Abilify Maintena 300 mg vienu reizi ménesT.

. Uzsaksana ar divam injekcijam: sakuma devai jabut 2 atseviskam Abilify Maintena 300 mg
injekcijam (skatit lietoSanas veidu) kopa ar vienu ieprieks izrakstito perorali lietojama
aripiprazola devu. UzturoSajai devai jabiit Abilify Maintena 300 mg vienu reizi ménest.

Pacientiem ar zinamu sliktu CYP2D6 metabolismu, kas vienlaikus lieto specigu CYP3A4 inhibitoru:

. Uzsaksana ar vienu injekciju: sakuma deva jasamazina Iidz 200 mg (skattt 4.5. apakSpunktu), un
arst€Sana jaturpina ar izrakstito perorali lietojama aripiprazola devu diena 14 dienas bez
partraukuma.

. Uzsak§anu ar divam injekcijam nedrikst lietot pacientiem ar zinamu sliktu CYP2D6

metabolismu, kas vienlaikus lieto spécigu CYP3A4 inhibitoru.

Ieteicamo Abilify Maintena uzturoso devu péc injekciju uzsaksanas skatit tabula. Abilify Maintena
400 mg un 300 mg jaievada vienu reizi ménest vienas injekcijas veida (ne atrak ka 26 dienas péc
ieprieksgjas injekcijas).

Uzturosas devas pielagosana mijiedarbibas ar CYP2D6 un/vai CYP3A4 inhibitoriem un/vai CYP3A44
induktoriem dél

Uzturosa deva ir jakorigé pacientiem, kuri vienlaicigi lieto spécigus CYP3A4 inhibitorus vai sp&cigus
CYP2D6 inhibitorus ilgak neka 14 dienas. Partraucot lietot CYP3A4 inhibitoru vai CYP2D6
inhibitoru, deva var but japalielina I1dz ieprieks lietotajai devai (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja,
neskatoties uz Abilify Maintena devas korekciju, tiek konstatgtas blakusparadibas, ir japarverté
CYP2D6 vai CYP3 A4 inhibitora vienlaicigas lietoSanas nepiecieSamiba.

Jaizvairas no CYP3A4 induktoru un Abilify Maintena 400 mg vai 300 mg vienlaicigas lictoSanas ilgak
par 14 dienam, jo aripiprazola koncentracija asinis samazinas un var biit zem efektiva Iimena (skatit
4.5. apakSpunktu).

Abilify Maintena uzturo$as devas korekcija pacientiem, kuri vienlaicigi lieto spécigus CYP2D6
inhibitorus, spécigus CYP3A4 inhibitorus un/vai CYP3A4 induktorus ilgak neka 14 dienas

Korigéta ikménesa deva

Pacienti, kuri lieto Abilify Maintena 400 mg

Spécigi CYP2D6 inhibitori vai spécigi CYP3 A4 inhibitori 300 mg

Specigi CYP2D6 inhibitori un spécigi CYP3A4 inhibitori 200 mg*
CYP3A4 induktori Izvairities no lietoSanas
Pacienti, kuri lieto Abilify Maintena 300 mg

Specigi CYP2D6 inhibitori vai spécigi CYP3A4 inhibitori 200 mg*

Specigi CYP2D6 inhibitori un specigi CYP3A4 inhibitori 160 mg*
CYP3A4 induktori Izvairtties no lietoSanas

* 200 mg un 160 mg devu korekcijas tiek panaktas, lietojot tikai Abilify Maintena pulveri un $kidinataju

ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Pediatriskd populdcija
Abilify Maintena 400 mg/300 mg droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma no
0 Iidz 17 gadiem, nav parbaudita. Dati nav pieejami.



LietoSanas veids

Zales Abilify Maintena 400 mg un 300 mg ir paredzgtas tikai ievadiSanai intramuskulari, un tas
nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani. Tas drikst ievadit tikai veselibas apriipes specialists.

muskult. Jauzmanas, lai nejausi neinjic€tu asinsvada.

Uzsakot ar divam injekcijam, injicet divas dazadas vietas divos dazados muskulos. NEVEIKT abas
injekcijas vienlaicigi viena un taja pasa deltveida vai sezas muskuli. Pacientiem ar zinamu sliktu
CYP2D6 metabolismu ievadit vai nu divos atskirigos deltveida muskulos, vai arT viena deltveida un
viena s€zas muskuli. NEINJICET divos s€zas muskulos.

Pilnigi noradijumi par Abilify Maintena 400 mg un 300 mg lietoSanu un rikoSanos ar to ir sniegti
lietoSanas instrukcija (informacija, kas paredz&ta veselibas apriipes specialistiem).

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Antipsihotiskaja terapija slimnieka stavokla uzlaboSanas var iestaties tikai péc vairakam dienam vai
ned€lam. Saja laika pacienti ir ripigi janovero.

LietoSana, arstéjot pacientus, kas ir akiita uzbudindjuma vai smaga psihotiska stavokli

Abilify Maintena 400 mg/300 mg nedrikst izmantot, lai kontrol&tu aktitu uzbudinajuma vai smagu
psihotisku stavokli, ja simptomu kontrole ir janodro$ina nekavgjoties.

Suicidala riciba
Psihisku slimibu gadijumos pacientiem ir raksturiga suicidala riciba, un dazos gadijumos par to ir
zinots neilgi pec antipsihotiskas terapijas (ieskaitot arst€Sanu ar aripiprazolu) uzsaksanas vai mainas

(skattt 4.8. apakSpunktu). Antipsihotiskas terapijas laika augsta riska pacienti ir riipigi janovero.

Sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucéjumi

Aripiprazols ir jalieto uzmanigi pacientiem ar zinamu sirds un asinsvadu slimibu (miokarda infarktu,
sirds i§€miska slimibu, sirds mazsp&ju vai vadi$anas trauc&jumiem anamnézge), cerebrovaskularu
slimibu, stavokliem, kuri pacientiem var izraisit hipotensiju (dehidratacija, hipovolémija un arst€Sana
ar antihipertensiviem lidzekliem) vai hipertensiju, tostarp pieaugosu vai laundabigu. Ir zinots par vénu
trombembolijas (VTE) gadijumiem antipsihotisko zalu lietoSanas laika. Ta ka ar antipsihotiskiem
lidzekliem arst€tiem pacientiem biezi ir iegiiti VTE riska faktori, pirms arst€Sanas uzsaksanas ar
aripiprazolu un tas laika janosaka visi iesp&jamie VTE riska faktori un javeic profilakses pasakumi
(skattt 4.8. apakSpunktu).

QT intervala pagarina$anas

Kliniskajos p&tijumos ar peroralas formas aripiprazolu QT intervala pagarinasanas biezums bija
salidzinams ar placebo. Aripiprazols piesardzigi jalieto pacientiem ar QT intervala pagarinasSanos
gimenes anamnéze (skatit 4.8. apakSpunktu).



Tardiva diskinézija

Gadu ilgos vai 1sakos kliniskajos petijumos ir bijusi reti zinojumi par tardivas diskinézijas
gadijumiem, kas radusies arst€Sanas ar aripiprazolu laika. Ja aripiprazola lietoSanas laika paradas
tardivas diskin€zijas pazimes un simptomi, jaapsver nepiecieSamiba samazinat aripiprazola devu vai
jadoma par zalu lietodanas partrauksanu (skatit 4.8. apak$punktu). Sie simptomi uz laiku var
pasliktinaties vai rasties pat p&c terapijas partrauksanas.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

LNS ir potenciali fatals simptomu komplekss, kas saistits ar antipsihotisko Iidzek]u lietosanu.
Klmiskajos pétijumos tika zinots par retiem LNS gadijumiem arsteSanas laika ar aripiprazolu. LNS
klmiski izpauZzas ar hiperpireksiju, muskulu rigiditati, psihiska stavokla parmainam un autonomu
nestabilitati (neregulars pulss vai asinsspiediens, tahikardija, sviSana, sirds aritmija). Papildu pazimes
var biit kreatinfosfokinazes limena paaugstinasanas, mioglobinirija (rabdomiolize) un akiita nieru
mazspé&ja. Tomer ir zinots arT par kreatinfosfokinazes Itmena paaugstinasanos un rabdomiolizi, kam
nav noteiktas saistibas ar LNS. Ja pacientam attistas simptomi un pazimes, kas norada uz LNS, vai ir
stavoklis ar neizskaidrojamu augstu drudzi bez papildu LNS kliniskam izpausmém, japartrauc visu
antipsihotisko Iidzeklu, arT aripiprazola, lietosana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Krampyji
Klmiskajos pétijumos arst€Sanas ar aripiprazolu laika zinots par retakiem krampju gadijjumiem. Tadg]
pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusas slimibas ar krampjiem un kuriem ir stavokli, ko pavada

krampji, aripiprazols jalieto piesardzigi (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Gados vecaki pacienti ar psihozi, kas saistita ar demenci

Mirstibas palielinasanas

Tris placebo kontrol&tos klmiskajos petijumos par aripiprazola peroralas formas lietoSanu gados
vecakiem pacientiem ar psihozi, kas saistita ar Alcheimera slimibu (n = 938; vidgjais vecums:

82,4 gadi; diapazons: 56 lidz 99 gadi), ar aripiprazolu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar placebo
bija palielinats naves risks. Naves gadijumu bieZzums ar aripiprazola peroralo formu arstéto pacientu
grupa bija 3,5 %, salidzinot ar 1,7 % placebo. Lai arT naves c€loni bija dazadi, vairuma gadijumu nave
iestdjas kardiovaskularu notikumu (piem., sirds mazsp€ja, peksna nave) vai infekcijas (piem.,
pneimonija) del (skatit 4.8. apakSpunktu).

Cerebrovaskularas nevélamas blakusparadibas

Tajos paSos aripiprazola peroralas formas lietoSanas petijumos tika sanemti zinojumi par pacientiem
konstatétam cerebrovaskularam nevélamam blakusparadibam (piem., insults, parejosa iS€mijas lekme),
tostarp ar letalu iznakumu (vid€jais vecums: 84 gadi; diapazons: 78 1idz 88 gadi). Kopuma $ajos
petijumos par cerebrovaskularam nevélamam blakusparadibam zinoja 1,3 % pacientu, kuri tika arsteti
ar aripiprazola peroralo formu (salidzinjuma ar 0,6 % pacientu, kuri sanéma placebo). ST starpiba
nebija statistiski nozimiga. Tomér viena no Siem pétijumiem (petijuma, kura tika lietota fikséta deva)
ar aripiprazolu arstéto pacientu grupa bija nozimiga reakcijas uz devu saistiba ar cerebrovaskularam
nevelamam blakusparadibam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Avripiprazols nav indicéts pacientu ar psihozi, kas saistita ar demenci, arst€Sanai.

Hiperglikémija un cukura diabéts

Ar aripiprazolu arstétiem pacientiem ir konstatéta hiperglikémija (dazos gadijumos -— arkart€ji smaga
un ketoacidozi vai hiperosmolaru komu, vai navi izraiso$a). Riska faktori, kuri varétu izraisit smagas
komplikacijas, ir aptaukos$anas un cukura diab&ts gimenes anamn&z€. Ar aripiprazolu arstéti pacienti ir
janovero, lai konstatetu hiperglikémijas pazimes un simptomus (piem., polidipsiju, politiriju, polifagiju
un vajumu), un regulari ir janovero pacienti ar cukura diab&tu vai ar cukura diab&ta raSanos saistitiem
riska faktoriem, lai konstatetu glikozes Iimena kontroles pasliktinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).



Hipersensitivitate

Lietojot aripiprazolu, ir iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas, kuram ir raksturigi alergiski
simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kermena masas palielinasanas

Kermena masas palielinasanas Sizofrénijas slimniekiem ir bieZi sastopama antipsihotisko lidzeklu
lietoSanas dgl, tie izraisa kermena masas palielinasanos, blakusslimibu, nepareiza dzivesveida del un
var izraisit smagas komplikacijas. P&cregistracijas perioda ir zinots par kermena masas palielina$anos
pacientiem, kuriem ir izrakstita perorali lietojama aripiprazola forma. Kermena masas palielinasanas
parasti nov@rota pacientiem ar tadiem nozimigiem riska faktoriem ka cukura diabéts, vairogdziedzera
darbibas traucgjumi vai hipofizes adenoma anamnéze. Klmiskajos petijumos nav konstatéts, ka
aripiprazols izraisa klmiski btisku kermena masas palielinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Disfagija

Ar aripiprazola lietoSanu tiek saistiti baribas vada motorikas trauc&jumi un aspiracija. Aripiprazols
piesardzigi jalieto pacientiem ar aspiracijas pneimonijas risku.

Azartspélu atkariba un citi impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem aripiprazola lietoSanas laika ir iesp&jamas pastiprinatas tiecksmes, it pasi uz azartspelem,
un nespéja kontrolét §1s tiecksmes. Citas tiecksmes, par kuram zinots, ir, piem&ram, pastiprinata
dzimumtieksme, kompulsiva iepirkSanas, paréSanas vai kompulsiva &Sana un cita impulsiva un
kompulsiva uzvediba. Zalu parakstitajiem ir Tpasi svarigi iztaujat pacientus vai vinu apriipetajus par
jaunas vai pastiprinatas tiecksmes uz azartspelém, dzimumtieksmes, kompulsivas iepirkSanas,
parésanas vai kompulsivas €$anas vai citu ticksmju rasanos arstéSanas ar aripiprazolu laika. Japiebilst,
ka impulsu kontroles traucgumu simptomi var bt saistiti ar pamata saslimsanu, tacu dazos gadijumos
ir zinots par tieksmju izzusanu p&c zalu devas samazinasanas vai to lietoSanas partraukSanas. Ja
impulsu kontroles traucgjumi netiek savlaicigi konstatéti, tie var kait€t pacientam un citiem cilvekiem.
Ja pacientam rodas $adas tieksmes, ir jaapsver iespgja samazinat zalu devu vai partraukt to lietoSanu
(skattt 4.8. apakSpunktu).

KriSana

Aripiprazols var izraisit miegainibu, posturalu hipotensiju, motoru un sensoru nestabilitati, ka rezultata
ir iesp&jama kriSana. Jaievero piesardziba, arst€jot pacientus, kam ir palielinats risks, un jaapsver
mazakas sakotngjas devas lietoSana (piem., gados vecakiem cilvékiem vai novajinatiem pacientiem
(skattt 4.2. apakSpunktu).

Natrijs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar Abilify Maintena nav veikti. Zemak eso$a informacija ir ieglita petijumos
par aripiprazola peroralas formas lietosanu.

Sakara ar antagonismu pret ol-adrenergiskajiem receptoriem aripiprazols var pastiprinat noteiktu
antihipertensivo lidzeklu iedarbibu.

Nemot véra aripiprazola primaro ietekmi uz centralo nervu sisttmu (CNS), jaievero piesardziba, ja to
lieto kombinacija ar alkoholu vai citam CNS ietekm&josam zaleém, kuru nevélamas blakusparadibas



(piem., sedacija) sakrit ar aripiprazola blakusparadibam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja aripiprazols tiek lietots vienlaicigi ar zalem, kuras izraisa QT intervala pagarinasanos vai elektrolitu
disbalansu, ir jaievero piesardziba.

Citu zalu spéja ietekmét aripiprazolu

Hinidins un citi specigi CYP2D6 inhibitori

Kliniskaja p&tijuma, kura aripiprazola peroralo formu lictoja veseli individi, spécigs CYP2D6
inhibitors (hinidins) paaugstinaja aripiprazola AUC par 107 %, bet Cmax nemainijas. Aktiva metabolita
dehidro-aripiprazola AUC un Crax atbilstosi samazinajas par 32 % un 47 %. Sagaidams, ka citiem
specigiem CYP2D6 inhibitoriem (piem., fluoksetinam un paroksetinam) ir Iidziga ietekme, tapéc
javeic lidziga devas samazinasana (skatit 4.2. apaks$punktu).

Ketokonazols un citi specigi CYP3A4 inhibitori

Kliniskaja p&tijuma, kura aripiprazola peroralo formu lictoja veseli individi, specigs CYP3A4
inhibitors (ketokonazols) paaugstinaja aripiprazola AUC par 63 %, bet Cmax par 37 %. Dehidro-
aripiprazola AUC un Cnax paaugstingjas attiecigi par 77 % un 43 %. CYP2D6 vajiem
metaboliz&tajiem, vienlaicigi lictojot spécigus CYP3 A4 inhibitorus, aripiprazola limenis plazma var
biit augstaks salidzinajuma ar CYP2D6 stipriem metabolizetajiem (skatit 4.2. apakSpunktu). Apsverot
ketokonazola vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru lietoSanu vienlaicigi ar aripiprazolu, potencialajam
guvumam ir jabit lielakam par iesp&jamo risku pacientam. Sagaidams, ka citiem sp&cigiem CYP3A4
inhibitoriem (piem., itrakonazolam un HIV proteazes inhibitoriem) ir lidziga ietekme. Tapec ir
nepiecieSams samazinat devu lidziga veida (skatit 4.2. apakSpunktu). Partraucot lietot CYP2D6 vai
3A4 inhibitoru, aripiprazola deva japaaugstina lidz tam Iimenim, kads bija pirms kombingtas terapijas
uzsaksanas. Vajus CYP3 A4 inhibitorus (piem., diltiazemu) vai CYP2D6 inhibitorus (piem.,
escitalopramu) lietojot vienlaicigi ar aripiprazolu, ir iesp&jama neliela aripiprazola koncentracijas
paaugstinaSanas plazma.

Karbamazepins un citi CYP3A4 induktori

P&c karbamazepina (specigs CYP3A4 induktors) un aripiprazola peroralas formas vienlaicigas
lietoSanas pacientiem ar Sizofréniju un Sizoafektiviem traucgjumiem aripiprazola Cmax un AUC vidgjie
geometriskie lielumi bija attiecigi par 68 % un 73 % zemaki, salidzinot ar aripiprazola peroralo formu
(30 mg) vienu pasu. Tapat dehidro-aripiprazola Cmax un AUC geometriskie lielumi p&c vienlaicigas
terapijas ar karbamazepinu bija attiecigi par 69 % un 71 % zemaki, salidzinot ar Siem lielumiem, kad
terapija tika veikta ar aripiprazola peroralo formu vienu pasu. Vienlaicigi lietojot Abilify Maintena
400 mg/300 mg un citus CYP3A4 induktorus (piem., rifampicinu, rifabutinu, fenitoinu, fenobarbitalu,
primidonu, efavirenzu, nevirapinu un asinszali), ir iesp&jama Iidziga ietekme. Ir jaizvairas no CYP3A4
induktoru un Abilify Maintena 400 mg/300 mg vienlaicigas lietoSanas, jo aripiprazola koncentracija
asinis samazinas un var biit zem efektiva Iimena.

Serotonina sindroms

Pacientiem, kuri lieto aripiprazolu, ir konstatéts serotonina sindroms, un $1 stavokla iesp&jamas
pazimes un simptomi jo Ipasi var rasties, vienlaicigi lietojot citas serotoninergiskas zales (piemé&ram,
selektivu serotonina atpakalsaistes inhibitoru / serotonina — noradrenalina atpakalsaistes inhibitoru
(SSAI/SNAI)) vai zales, kuras palielina aripiprazola koncentraciju (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Paredzams, ka aripiprazola iedarbiba plazma p&c vienas Abilify Maintena devas saglabajas Iidz pat
34 nedelam (skattt 5.2. apakSpunktu). Nemot véra nakotn€ iespgjamo griitniecibu vai baro$anu ar
kriti, tam japieverS uzmaniba, uzsakot arstet sievietes reproduktiva vecuma. Abilify Maintena
lietoSana sievietem, kas plano griitniecibu, uzsakama tikai tad, ja tas neparprotami nepiecieSams.



Griutnieciba

Nav adekvatu un labi kontrol&tu p&tijumu par aripiprazola lietoSanu griitniec€m. Ir zinots par
iedzimtam anomalijam, tau c€loniska saistiba ar aripiprazolu nav konstat&ta. PEttjumi ar dzZivniekiem
nevar izsl€gt varbiitgju toksisku ietekmi uz attistibu (skatit 5.3. apaksSpunktu). Pacientém ir jazino
arstam, ja vinam arst€Sanas ar aripiprazolu laika iestajas grutnieciba vai vinas arst€Sanas ar Abilify
Maintena laika plano griitniecibu.

Zalu Abilify Maintena izrakstitajiem ir jaapzinas to ilglaicigas iedarbibas aspekti. P&c ilgstosas
iedarbibas vienas devas suspensijas lietoSanas aripiprazols pieauguSiem pacientiem plazma konstatets
pat 34 nedglas.

Jaundzimusajiem, kuri tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu, tostarp aripiprazola, iedarbibai tresaja
gritniecibas trimestri, ir tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai abstinences simptomi,
kas var atSkirties p€c izpausmes ilguma un smaguma pakapes pecdzemdibu perioda. Ir zinots par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un barosanas
traucéjumiem. ST iemesla dé] jaundzimusie ir riipigi janovéro (skatit 4.8. apakspunktu).

Abilify Maintena iedarbiba uz mati pirms griitniecibas un griitniecibas laika var izraisit nevélamas
blakusparadibas jaundzimusajam bérnam. Abilify Maintena nedrikst lietot griitniecibas laika, ja tas

nav neparprotami nepiecieSams.

BaroSana ar kraiti

Aripiprazols/metaboliti izdalas cilvéka piena tada daudzuma, ka ietekme uz zidaini, kas barots ar kriiti,
ir iesp&jama, ja Abilify Maintena lieto ar kriiti barojosam sievietém. Ta ka paredzams, ka viena Abilify
Maintena deva plazma saglabajas pat 34 ned¢las (skatit 5.2. apakSpunktu), ar kruti baroti zidaini var
biit paklauti riskam pat tad, ja zales Abilify Maintena lietotas ilgu laiku pirms baroSanas ar kriti.
Pacientes, kas tiek arstetas ar Abilify Maintena vai ar to ir arstétas ped&jo 34 nedelu laika, nedrikst
barot beérnu ar kriiti.

Fertilitate

P&ttjumos par aripiprazola toksisko ietekmi uz reproduktivo sisteému, aripiprazolam nebija negativas
ietekmes uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Iespejamas ietekmes uz nervu sistému un redzi (piem., sedacijas, miegainibas, sinkopes, redzes
miglosanas, diplopijas) d€l aripiprazols maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak konstatgtas nelabveligas blakusparadibas (> 5 % pacientu divos dubultaklos Abilify
Maintena 400 mg/300 mg ilgtermina kliniskajos p&tijumos) bija kermena masas palielinasanas
(9,0 %), akatizija (7,9 %), bezmiegs (5,8 %) un sapes injekcijas vieta (5,1 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ar aripiprazola lietoSanu saistito nevélamo blakusparadibu biezums ir paradits zemak esoSaja tabula.
Tabula ir izveidota, nemot vera nevélamas blakusparadibas, par kuram ir zinots kltniskajos pétijumos
un/vai pécregistracijas perioda.

Visas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas pa organu sisttmam un atkariba no to biezuma: loti



biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas to nopietnibas samazinasanas seciba.

iezu ija “nav zina uzskaititas nevélama uspara Zi ietos
Biezuma kategorija “nav zinams” uzskaititas nevélamas blakusparadibas zinotas lietoSanas
pécregistracijas perioda.

Biezi Retak Nav zinams
Asins un Neitropénija Leikopeénija
limfatiskas Anémija
sistemas Trombocitopenija
traucéjumi Samazinats neitrofilo
leikocitu skaits
Samazinats leikocTtu
skaits
Imiinas Hipersensitivitate Alergiska reakcija (piem.,
sistemas anafilaktiska reakcija,
traucéjumi angioed€ma, tostarp méles
pietikums, méles tiiska, sejas
tiiska, nieze vai natrene)
Endokrinas Pazeminats prolaktina Diabetiska hiperosmolara koma
sisteémas limenis asinis Diabétiska ketoacidoze
traucéjumi Hiperprolaktinémija
Vielmainas un | Kermena masas Hiperglikémija Anoreksija
uztures palielinasanas Hiperholesterinémija Hiponatrieémija
traucejumi Cukura diabéts Hiperinsulinémija
Kermena masas Hiperlipidémija
samazinasanas Hipertrigliceridemija
Estgribas traucgjumi
Psihiskie Uzbudingjums Pasnavnieciskas domas | Pasnaviba
traucéjumi Trauksme Psihiski trauc&jumi Pasnavibas méginajums
Nemiers Halucinacijas Azartspé€lu atkariba
Bezmiegs Maldi Impulsu kontroles traucgjumi
Hiperseksualitate Parésanas
Paniska reakcija Kompulsiva iepirksanas
Depresija Poriomanija
Afektiva labilitate Nervozitate
Apatija Agresija
Disforija
Miega traucgjumi
Bruksisms
Pazeminata
dzimumtieksme
Garastavokla parmainas
Nervu Ekstrapiramidali Distonija Laundabigs neiroleptiskais
sistemas traucgjumi Tardiva diskinézija sindroms
traucéjumi Akatizija Parkinsonisms Epilepsijas lekme
Trice Kustibu traucjumi Serotonina sindroms
Diskingzija Psihomotora Runas traucgjumi
Sedacija hiperaktivitate
Miegainiba Nemierigo kaju sindroms
Reibonis “Zobrata” rigiditate
Galvassapes Hipertonija
Bradikingzija
Siekalosanas
Garsas traucgjumi
Ozas trauc&jumi
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Biezi Retak Nav zinams
Acu bojajumi Okulogiriska krize
Redzes miglosanas
Acu sapes
Diplopija
Fotofobija
Sirds Ventrikularas Peksna, neizskaidrojama nave
funkcijas ekstrasistoles Sirds apstasanas
traucéjumi Bradikardija Torsades de pointes
Tahikardija Ventrikulara aritmija
Samazinata T vilna QT intervala pagarinaSanas
amplitiida
elektrokardiogramma
Patologiska
elektrokardiogramma
T vilna inversija
elektrokardiogramma
Asinsvadu Hipertensija Sinkope
sistemas Ortostatiska hipotensija | Vénu trombembolija (tostarp
traucéjumi Paaugstinats pulmonala embolija un dzilo
asinsspiediens vénu tromboze)
Elposanas Klepus Orofaringealas spazmas
sisteémas Zagas Laringospazmas
traucéjumi, Aspiracijas pneimonija
krasu kurvja
un videnes
slimibas

Kunga-zarnu
trakta
traucéjumi

Sausums muté

Gastroezofageala atvilna
slimiba

Dispepsija

Vemsana

Caureja

Slikta dusa

Sapes veédera augsdala
Diskomforta sajiita
védera rajona
Aizcietgjums

Bieza v&dera izeja
Pastiprinata siekalu
izdaliSanas

Pankreatits
Disfagija

Aknu un/vai
Zults izvades
sistémas
traucéjumi

Patologiski aknu
funkcionalie testi
Paaugstinats aknu
enzimu [imenis
Paaugstinats alanina
aminotransferazes
Itmenis

Paaugstinats gamma
glutamiltransferazes
limenis

Paaugstinats bilirubina
limenis asints
Paaugstinats
aspartataminotrasferazes
ITmenis

Aknu mazspgja

Dzelte

Hepatits

Paaugstinats sarmainas
fosfatazes limenis
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Biezi Retak Nav zinams
Adas un Alopécija Izsitumi
zemadas audu Akne Fotosensitivitates reakcijas
bojajumi Acne rosacea Hiperhidroze
Ekzéma Zalu izraistta reakcija ar
Adas induracija eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem
Skeleta- Skeleta muskulu Muskulu stivums Rabdomiolize
muskulu un sttvums Muskulu krampji
saistaudu Muskulu raustiSanas
sistemas Muskulu saspringums
bojajumi Mialgija
Sapes ekstremitates
Artralgija
Muguras sapes
Samazinats loceklu
kustibu diapazons
Skausta sttvums
Trisms
Nieru un Nefrolitiaze Urina aizture
urinizvades Glikozirija Urina nesaturéSana
sistemas
traucéjumi
Traucejumi Zalu lietoSanas partraukSanas
gritniecibas, sindroms jaundzimusajiem
pecdzemdibu (skattt 4.6. apakSpunktu)
un
perinatalaja
perioda
Reproduktiva | Erektila disfunkcija | Galaktoreja Priapisms
s sistémas Ginekomastija
traucéjumi un KriiSu sapigums

Kkriits slimibas

Vulvovaginals sausums

Vispareji
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

Sapes injekcijas
vieta
Sabiez&jums
injekcijas vieta
Nogurums

Drudzis

Asténija

Gaitas traucgjumi
Diskomforts kriiSkurvja
apvida

Reakcija injekcijas vieta
Eritéma injekcijas vieta
Pietiikums injekcijas
vieta

Diskomforts injekcijas
vieta

Natrene injekcijas vieta
Slapes

Gausums

Trauceta temperatiiras
regulacija (piem., hipotermija,
pireksija)

Sapes kriiskurvi

Perifera tuska
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Biezi Retak Nav zinams

Izmekl&jumi Paaugstinats Paaugstinats glikozes Glikozes limena svarstibas
kreatinfosfokinazes | limenis asinis asinis
limenis asints Pazeminats glikozes

Itmenis asinis
Glikoziléta hemoglobina
Iimena paaugstinasanas
Gurnu apkartmera
palielinasanas
Pazeminats holesterina
limenis asints
Pazeminats trigliceridu
ITmenis asinis

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Abu ilgtermina petijumu dubultaklajas, kontroletajas fazes tika konstatetas reakcijas injekcijas vieta;
konstatétas reakcijas bija vaji lidz vidgji izteiktas un ar laiku izzuda. Sapes injekcijas vieta
(sastopamiba -— 5,1 %) radas vidgji 2. diena péc injekcijas un ilga vidgji 4 dienas.

Zalu atklatas lietoSanas pétijuma, kura tika salidzinata Abilify Maintena 400 mg/300 mg biologiska
pieejamiba, ievadot tas deltveida muskuli vai s€Zas muskuli, reakcijas injekcijas vieta nedaudz biezak
tika konstatgtas pacientiem, kuriem zales tika ievaditas deltveida muskuli. Lielaka dala reakciju bija
viegli izteiktas, ka arT mazinajas, veicot turpmakas injekcijas. Salidzinot ar pétijumiem, kuros Abilify
Maintena 400 mg/300 mg tika ievaditas s&zas muskuli, sapju injekcijas vieta atkartoSanas bija biezaka
pacientiem, kuriem zales tika ievaditas deltveida muskulf.

Neitropénija
Par neitropéniju tika zinots kliniskaja programma ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg, ta parasti sakas
apméram 16. diena pec pirmas injekcijas un ilga vid&ji 18 dienas.

Ekstrapiramidali simptomi (EPS)

P&tijumos stabiliem pacientiem ar $izofréniju Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietosanas laika biezak
neka aripiprazola peroralas formas lietosanas laika (11,7 %) radas EPS simptomi (18,4 %). Visbiezak
(8,2 %) konstatgtais simptoms bija akatizija, kura parasti sakas apm&ram 10. diena pec pirmas
injekcijas un ilga vidgji 56 dienas. Pacienti ar akatiziju parasti tika arstéti ar antiholinergiskiem
lidzekliem (galvenokart ar benzatropina mezilatu un triheksifenidilu). Akatizijas kontrolei retak tika
lietotas tadas vielas ka propranolols un benzodiazepini (klonazepams un diazepams). Biezuma zina
sekoja parkinsonisms (attiecigi 6,9 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,15 % perorali lietojamam
aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg tableteém un 3,0 % placebo).

Distonija

Zalu klases efekti: pret slimibu uznémigiem individiem pirmajas arst€$anas dienas var rasties
distonijas simptomi, ilgstoSas muskulu grupu kontrakcijas. Distonijas simptomi ietver kakla muskulu
spazmas, kas dazreiz progres€ ka sasprindzinajums rikIg, riSanas griitibas, elposanas griitibas un/vai
méles izvirzijums. Lai arT §ie simptomi var rasties, lietojot nelielas devas, tie rodas biezak un izpauzas
smagak, lietojot lielaka stipruma pirmas paaudzes antipsihotiskas zales un lielakas to devas.
Paaugstinats akiitas distonijas risks ir noverots virieSiem un gados jaunakiem cilvékiem.

Kermena masa

38 nedélas ilga petijuma dubultaklaja, ar aktivo vielu kontrolétaja faze (skatit 5.1. apakSpunktu)
kermena masas palielinaSanas par > 7 % sastopamiba no sakuma lidz ped&éjam apmekl&jumam bija
9,5 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un 11,7 % perorali lietojamo aripiprazola 10 mg
11dz 30 mg tablesu lietotajiem. Kermena masas samazinasanas par > 7 % sastopamiba no sakuma lidz
pédgjam apmekl&jumam bija 10,2 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un 4,5 % perorali
lietojamo aripiprazola tablesu 10 mg lidz 30 mg lietotajiem. 52 nedg€las ilga p&tijuma dubultaklaja ar
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placebo kontrol&taja faze (skatit 5.1. apakSpunktu) kermena masas palielinasanas par > 7 %
sastopamiba no sakuma lidz pedgjam apmekl&jumam bija 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
lietotajiem un 5,2 % placebo lietotajiem. Kermena masas samazinasanas par > 7 % sastopamiba no
sakuma Iidz ped&jam apmekl&jumam bija 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un

6,7 % placebo lietotajiem. Dubultaklas terapijas laika vidgjas kermena masas izmainas no sakuma lidz
ped&jam apmekl&jumam bija —0,2 kg Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un —0,4 kg placebo
lietotajiem (p = 0,812).

Prolaktins

Apstiprinato indikaciju un pécregistracijas perioda veiktajos kliniskajos pétijumos aripiprazola
lietotajiem salidzinajuma ar raditajiem petijuma sakuma tika konstat€ta gan prolaktina koncentracijas
palielinaSanas, gan pazeminasanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Azartspélu atkariba un citi impulsu kontroles traucéjumi
Ar aripiprazolu arstetiem pacientiem ir iesp&ama azartsp&lu atkariba, hiperseksualitate, kompulsiva

iepirkSanas un paréSanas vai kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Aripiprazola kltniskajos pétijumos nav zinots par pardozesanas izraisitam nevélamam
blakusparadibam. Jauzmanas, lai nejausi neinjic€tu §1s zales asinsvada. P&c apstiprinatas vai
iesp&jamas nejausas pardoz€Sanas/nejausas intravenozas ievadiSanas pacients ir riipigi janovero, un,
rodoties jebkadam iesp&jami bistamam pazimém vai simptomiem, ir nepiecieSama pastaviga
uzraudziba, kuras ietvaros ir janodro$ina pastaviga elektrokardiografiska noverosana. Mediciniska
uzraudziba un kontrole ir jaturpina lidz pacienta atlabsanai.

Lielas devas straujas ievadiSanas (dose dumping) simulacija tika konstatgts, ka paredzama vidgja
aripiprazola koncentracija sasniedz maksimali 4500 ng/ml, t. i., apmé&ram 9 reizes parsniedz
terapeitiska diapazona augsgjo robezu. Sadas devas ievadisanas gadfjuma ir paredzams, ka
aripiprazola koncentracija strauji samazinasies 11dz terapeitiska diapazona aug$€jai robezai pec
aptuveni 3 dienam. Lidz 7. dienai aripiprazola vidgja koncentracija turpina samazinaties, sasniedzot
koncentraciju, kada vérojama p&c IM depo devas bez lielas devas straujas ievadisanas. Lai arT,
salidzinot ar perorali lietojamajam zalém, parenterali lietojamo zalu pardozesanas iespgjamiba ir
mazaka, turpinajuma ir sniegta uzzinas informacija par aripiprazola peroralas formas pardozesanu.

Pazimes un simptomi

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda netisa vai apzinata akita aripiprazola pardozéSana
tika konstatgta pieauguSiem pacientiem, lietojot tikai aripiprazolu ar zinoto aptuveno devu lidz

1260 mg (41 reizi lielaka neka ieteikta aripiprazola diennakts deva), bez letala iznakuma. Novérotas
iesp&jami kliniski nozimigas pazimes un simptomi ieklava letargiju, paaugstinatu asinsspiedienu,
miegainibu, tahikardiju, sliktu diiSu, vemsanu un caureju. Bez tam ir zinots art par netisu tikai
aripiprazola pardozesanu (Iidz 195 mg) bérniem bez letaliem gadijumiem. Potenciali nopietni
mediciniski simptomi bija miegainiba, parejoss samanas zudums un ekstrapiramidalie simptomi.

Riciba pardozesanas gadijuma

Pardozesanas gadijuma galvena uzmaniba japievers atbalstosai terapijai, nodrosinot elpcelu
caurlaidibu, oksigenaciju un ventilaciju, ka art simptomu kontrolei. Ir janem véra, ka, iesp&jams, ir
lietotas daudzas zales. Tadé| nekavégjoties jauzsak kardiovaskulara kontrole, tostarp nepartraukta
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elektrokardiografiska kontrole, lai konstatétu iesp€jamu aritmiju. Ja ir aizdomas par aripiprazola
pardozesanu vai gadijuma, ja tas ir apstiprinajies, janodro§ina stingra mediciniska novéro$ana un
arstéSana, 11dz tiek panakta uzlaboSanas.

Hemodialize

Lai gan nav informacijas par hemodializes efektivitati aripiprazola pardoze$anas arst€Sana, nemot
vera, ka aripiprazols liecla méra saistas ar plazmas proteiniem, maz ticams, ka hemodialize var&tu biit
noderiga.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, citi antipsihotiskie lidzekli, ATK kods: NOSAX12

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka aripiprazola efektivitate Sizofrénijas arst€Sana ir saistita ar ta parcialu agonistisku
iedarbibu uz dopamina D, un serotonina 5-HT 4 receptoriem kombingti ar antagonismu pret
serotonina 5-HT,4 receptoriem. Aripiprazolam ir antagonista TpaSibas dopaminergiskas
hiperaktivitates dzivnieku modelos un agonista ipasibas dopaminergiskas hipoaktivitates dzivnieku
modelos. Aripiprazolam ir augsta saistiSanas afinitate in vitro ar dopamina D un D3, serotonina 5-
HT;a un 5-HT>4 receptoriem un mérena afinitate pret dopamina Da, serotonina 5-HT,c un 5-HT5,
alfa 1 adrenergiskiem un histamina H; receptoriem. Aripiprazolam piemit arT mérena saistiSanas
afinitate pret serotonina atpakalsaisti§anas vietu un nav manamas afinitates pret holinergiskajiem
muskarina receptoriem. Mijiedarbiba ar citiem receptoriem, ne tikai ar dopamina un serotonina
receptoru apakstipiem, var izskaidrot dazus citus aripiprazola kliniskos efektus.

Aripiprazola devas 0,5 mg lidz 30 mg diapazona, ko ordingja vienu reizi diena uz 2 nedélam veseliem
individiem, izraisija no devas atkarigu ''C-rakloprida, kas ir D»/Ds receptoru ligands, saistisanas
samazinasanos caudatum un putamen apvidi, ko atklaja pozitronu emisijas tomografija.

Kliniska efektivitate un droSums

Sizofiénijas uzturo$a terapija pieaugusajiem

Abilify Maintena 400 mg/300 mg

Zalu Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate uzturosaja terapija pacientiem ar Sizofréniju tika
noteikta divos randomizgtos, dubultaklos ilgtermina p&tijumos.

Bazes kliniskais pétijums bija 38 ned¢las ilgs, randomiz&ts, dubultakls, ar aktivo vielu kontroléts
petijums, lai noteiktu So zalu lietoSanas efektivitati, droSumu un panesibu pieauguso pacientu ar
Sizofréniju uzturosaja terapija, lietojot injekcijas veida vienu reizi menesi, salidzinajuma ar perorali
lietojamo aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg tablesu lietoanu vienu reizi diena. Sis p&tfjums sastavéja no
atlases fazes un 3 terapijas fazém: konversijas fazes, peroralas stabilizacijas fazes un dubultaklas, ar
aktivo vielu kontrol&tas fazes.

Sessimt seSdesmit divi pacienti, kuri atbilda kriterijiem dalibai 38 ned€lu ilgaja dubultaklaja, ar aktivo
vielu kontrolétaja petijuma faze, pec nejausibas principa attieciba 2:2:1 tika iedaliti dubultaklas
terapijas nodroSinasanai viena no 3 terapijas grupam, kura tika sanemtas: 1) Abilify Maintena

400 mg/300 mg 2) perorala aripiprazola 10 mg lidz 30 mg stabilizacijas deva vai 3) ilgstoSas
iedarbibas aripiprazola injekcija 50 mg/25 mg. llgstoSas iedarbibas aripiprazola injekcijas

50 mg/25 mg deva tika ieklauta ka aripiprazola maza deva, lai parbauditu analizes jutigumu attieciba
uz ne mazakas efektivitates dizainu.
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Efektivitates pamatraditaja analizes rezultati, aplestais to pacientu daudzums, kuriem bija gaidams
recidivs lidz dubultaklas, ar aktivo vielu kontrolétas fazes 26. ned€las beigam, paradija, ka Abilify
Maintena 400 mg/300 mg nav mazaka efektivitate par perorali lietojamajam aripiprazola 10 mg Iidz
30 mg tabletem.

Aplésta recidiva sastopamiba lidz 26. nedélas beigam bija 7,12 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
lietotajiem un 7,76 % perorali lietojamo aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg tablesu lietotajiem(starpiba —
—0,64 %).

95 % TI (—5,26, 3,99) starpibai aplestaja to pacientu proporcija, kuriem lidz 26. nedelas beigam bija
gaidams recidivs, neietvéra ieprieks noteikto ne mazakas efektivitates robezu (11,5 %). Tapec zalu
Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate nav mazaka par perorali lietojamo aripiprazola 10 mg
11dz 30 mg tableSu efektivitati.

Aplesta to pacientu proporcija, kuriem bija gaidams recidivs Iidz 26. nedélas beigam Abilify Maintena
400 mg/300 mg lietotajiem, bija 7,12 %, un tas bija statistiski baitiski mazak neka pacientiem, kuri
sanéma aripiprazola ilglaicigas iedarbibas injekciju 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Tadgjadi tika
konstatéts Abilify Maintena 400 mg/300 mg parakums salidzinajuma ar aripiprazola ilglaicigas
iedarbibas injekciju 50 mg/25 mg un tika pieradita p&tijjuma planojuma pamatotiba.

Kaplana-Meijera laika no randomizg$anas Iidz gaidamajam recidivam liknes 38 nedé€las ilgaja
dubultaklas, aktivi kontrol&tas fazes laika Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem, perorala
aripiprazola 10 mg lidz 30 mg lietotajiem un aripiprazola ilglaicigas iedarbibas injekcijas

50 mg/25 mg lietotajiem ir paraditas 1. attela.

1. attels.  Kaplana-Meijera produkta limita diagramma laikam l1dz psihotisko simptomu
saasinajumam/gaidamajam recidivam

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

|

=
|
|
|
|

;

|

=2
~
L

Logaritmisko rangu tests
ARIP IMD 400/300 mg salidzinajuma ar ARIP 10-30 mg: p vértiba 0,9920
ARIP IMD 400/300 mg salidzinajuma ar ARIP IMD 50/25 mg: p vértiba < 0,0001

o
[\S]
I

Pacientu, kuriem nav gaidams recidivs, ipatsvars
(=]
[=)}
L

5
=}

Riskam paklauto pacientu skaits

IMD 400/300mg | 265 259 253 252 248 242 241 233 227 225 222 217 216 215 212 210 207 205 202 173
ARIP10-30mg | 266 264 252 245 237 225 222 214 210 208 206 204 201 201 196 193 189 183 183 163
IMD50/25mg | 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 98 112 126 140 154 168 182 196 210 224 258 252 266

Dienas kop$ randomizacijas

PIEZIME: ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena 400 mg/300 mg; ARIP 10 mg Iidz 30 mg = aripiprazola
perorali lietojama forma; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazola ilgstoSas iedarbibas injekcija

To, ka Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate nav sliktaka ka perorali lietojama aripiprazola

10 mg lidz 30 mg efektivitate, papildus apliecina Pozitivo un negativo sindromu skalas (PANSS)
analizes rezultati.
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1. tabula. PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma Iidz 38. nedélai (LOCF):
randomizéta efektivitates izlase®"

PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma lidz 38. nedéelai (LOCF):
randomizéta efektivitates izlase®"
Abilify Maintena Aripiprazola Aripiprazola ilgstosas
perorali lietojama iedarbibas injekcija
400 mg/300 mg forma 50 mg/25 mg
(n=263) 10 mg-30 mg/diena (n=131)
(n =266)
Vidgjais 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
sakotnéjais
raditajs (SD)
Vidgjas izmainas -1,8(10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-vértiba NA 0,0272 0,0002

a: negativas raditaja izmainas liecina par uzlabojumu.

b: tika ietverti tikai pacienti ar sakotngjo raditaju un vismaz vienu raditaju péc ta. P-veértibas tika iegatas,
salidzinot izmainas no sakotngja raditaja kovariacijas modela analizg, kur terapija ir termin§, bet sakuma
raditajs ir kovariats.

Otrais petijums bija 52 ned€lu, randomizéts, abstinences, dubultakls p&tijums ASV, kura piedalijas
pieaugusi pacienti ar diagnosticétu Sizofréniju. Sis pétijums sastavéja no atlases fazes un 4 terapijas
fazém: konversijas fazes, peroralas stabilizacijas fazes, Abilify Maintena 400 mg/300 mg stabilizacijas
fazes un dubultaklas, ar placebo kontrolétas fazes. Pacientiem, kuri atbilda peroralas stabilizacijas
prasibai peroralas stabilizacijas fazg, tika nozimétas zales Abilify Maintena 400 mg/300 mg vienkarsa
izlases veida, un viniem sakas ne mazak ka 12 ned€las un ne vairak ka 36 ned¢las ilga Abilify
Maintena 400 mg/300 mg stabilizacijas faze. Pacienti, kuri atbilda dubultaklaja, ar placebo
kontrolétaja faze izvirzitajam prasibam, péc nejausibas principa attieciba 2:1 tika iedaliti attiecigi
dubultaklas terapijas ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg vai placebo grupa.

Galiga efektivitates analize ietvera 403 randomizgtus pacientus un 80 psihotisko simptomu/gaidama
recidiva notikumu saasinajumus. Placebo lietotajiem gaidamais recidivs bija 39,6 % pacientu, savukart
Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem gaidamais recidivs bija 10 % pacientu; tadgjadi
pacientiem placebo grupa bija 5,03 reizes liclaks gaidama recidiva risks.

Prolaktins

38 nedglas ilga petijuma dubultaklaja ar aktivo vielu kontrol&taja faze no sakuma lidz pedejam
apmekl&jumam Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotaju grupa prolaktina limenis vidgji samazinajas
(—0,33 ng/ml), salidzinot ar vid&ju paaugstinasanos perorali lietojamo aripiprazola tablesu 10 mg lidz
30 mg lietotaju grupa (0,79 ng/ml; p < 0,01). Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotaju ar prolaktina
Itmeni, kas vairak neka 1 reizi parsniedz normala diapazona augs€jo robezu, sastopamiba jebkura
novertgjuma bija 5,4 % salidzinajuma ar 3,5 % pacientu, kuri lietoja aripiprazola 10 mg lidz 30 mg
perorali lietojamas tabletes.

Katra pacientu grupa virieSiem sastopamiba bija lielaka neka sievietem.

52 nedglas ilga pétijuma dubultaklaja ar placebo kontrol&taja faze no sakuma lidz pedgjam
apmekl&jumam prolaktina limena vidgjs samazinajums bija Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotaju
grupa (—0,38 ng/ml), salidzinot ar vid&ju palielinajumu placebo lietotaju grupa (1,67 ng/ml). Abilify
Maintena 400 mg/300 mg lietotaju, kuriem prolaktina Iimenis vairak neka 1 reizi parsniedza normala
diapazona augsgjo robezu, sastopamiba bija 1,9 % (salidzinajuma ar 7,1 % pacientu, kuri sanéma
placebo).

Akiita Sizofrénijas arstesana pieaugusajiem
Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate pieaugusiem Sizofrénijas pacientiem ar akiitu recidivu

tika pieradita Tslaiciga (12 ned€lu), randomizeta, dubultakla, placebo kontrol&ta pétijuma (n = 339).
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Pamatraditajs (izmainas PANSS galigaja raditaja no sakuma Iidz 10. ned€lai) uzradija Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) parakumu salidzinajuma ar placebo (n = 172).

Lidzigi PANSS galigajam raditajam, gan PANSS pozitivas, gan negativas apaksskalas raditaji laika
gaita ar1 ir uzradijusi uzlabojumu (samazinajumu), salidzinot ar sakuma raditajiem.

2. tabula. PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma lidz 10. ned€lai: randomizéta

efektivitates izlase

PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma Iidz 10. nedelai:
randomizeta efektivitates izlase®

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Vidéjais sakotngjais raditajs (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n=162 n=167
Pec mazako kvadratu metodes —26,8 (1,6) —11,7 (1,6)
aprékinatas vidéjas izmainas (SE) n=99 n =8l
P-vértiba <0,0001
ArsteSanas starpiba® (95 % TI) —15,1 (-19,4,-10,8)

Dati tika analizeti, izmantojot atkartoto merfjumu jaukta modela pieeju. Analizg tika ieklauti tikai tie
pacienti, kuriem p&c nejausibas principa tika nozimeta arstéSana, kuri sanéma vismaz vienu injekciju, kuriem
tika veikts sakotngjais efektivitates noverte€jums un vismaz viens efektivitates novertgjums péc sakuma.
Starpiba (no Abilify Maintena raditaja vertibas atnemot placebo raditaja vertibu) — p&c mazako kvadratu
metodes aprékinatas videjas izmainas no sakuma.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg uzradija arT statistiski nozimigu simptomu uzlabos$anos, ko parada
kliniskas vispargjas uzlabosanas skalas (CGI-S) (Clinical Global Impressions Severity) raditaja
izmainas no sakuma Iidz 10. nedglai.

Personibas un sociala funkcion&sana tika izverteta, izmantojot personibas un socialas funkciongsanas
skalu. Personibas un sociala funkciongSana ir apstiprinata arsta vertgjuma skala, ar kuras palidzibu tiek
meérTta personibas un sociala funkcionésana Cetras sferas — sociali noderigas aktivitateés (piem., darbs
un studijas), personigajas un socialajas attiecibas, pasaprip€ un traucgjosa un agresiva uzvediba.

10. nedgla tika noverota statistiski nozimiga arsteéSanas starpiba par labu Abilify Maintena

400 mg@/300 mg salidzinajuma ar placebo (+7,1, p <0,0001, 95 % TI: 4,1, 10,1, izmantojot ANCOVA
modeli (LOCF)).

Drosuma profils atbilda zinamajam Abilify Maintena 400 mg/300 mg droSuma profilam. Tomér tika
konstatétas atSkiribas, salidzinot ar to, kas tika noverots ar Sizofrénijas terapija izmantoto uzturoso
arstesanu. Islaiciga (12 nedélu), randomizeta, dubultakla, placebo kontrol&ta petijuma, kura pacienti
tika arsteti ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg, simptomi, kuru sastopamiba bija vismaz divas reizes
lielaka neka placebo grupa, bija palielinata kermena masa un akatizija. Kermena masas pieauguma

par > 7 % sastopamiba no sakuma lidz p&dgjai vizitei (12. ned€la) bija 21,5 % Abilify Maintena

400 mg/300 mg grupa salidzinajuma ar 8,5 % placebo grupa. Akatizija bija visbiezak konstatétais EPS
simptoms (Abilify Maintena 400 mg/300 mg grupa — 11,4 %, placebo grupa — 3,5 %).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentuira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus zalém Abilify Maintena
visas pediatriskas populacijas apakSgrupas, arst€jot Sizofréniju (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Aripiprazola dalinu zemas $kidibas d&] péc Abilify Maintena 400 mg/300 mg ievadiSanas aripiprazola

uzsiikSanas lielaja asinsrites loka notiek 1€ni un ilgstosi. Vidgjais Abilify Maintena 400 mg/300 mg
uzsiikSanas pusperiods ir 28 dienas. Aripiprazola absorbcija no intramuskularas depo formas bija
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formas Crax vertibas bija apméram 5 % no standarta intramuskularas formas Cmax vertibam. P&c vienas
Abilify Maintena 400 mg/300 mg devas ievadiSanas deltveida muskuli un s€zas muskuli uzstikSanas
pakape (AUC) abas injekcijas vietas bija [idziga, tacu uzstikSanas atrums (Cmax) bija lielaks péc
ievadiSanas deltveida muskuli. P&c vairaku devu intramuskularas ievadiSanas aripiprazola
koncentracija plazma pakapeniski palielinas lidz maksimalajai koncentracijai plazma vidgji 7 dienu
laika (tmax), ievadot s€zas muskuli, un 4 dienu laika, ievadot deltveida muskuli. levadot jebkura no
ievadiSanas vietam, lidzsvara koncentracija pacientiem parasti tick sasniegta lidz ceturtas devas
ievadiSanai. Mazakas neka devai proporcionalas aripiprazola un dehidro-aripiprazola koncentracijas
un AUC parametru palielinaSanas tiek noveérota péc ikménesa Abilify Maintena 300 mg lidz 400 mg
injekcijam.

Izkliede

Saskana ar pétijumos par aripiprazola peroralas formas lietoSanu iegiitajiem rezultatiem, aripiprazols
plasi izplatas organisma, Skietamais izkliedes tilpums ir 4,9 1/kg, kas norada uz plasu ekstravaskularu
izkliedi. Terapeitiskas koncentracijas aripiprazols un dehidro-aripiprazols vairak neka 99 % apjoma

saistas ar seruma proteiniem, galvenokart ar albuminu.

Biotransformacija

Aripiprazols liela méra tiek metabolizets aknas tris galvenajos biotransformacijas celos:
dehidrogenacija, hidroksilacija un N-dealkileSana. Saskana ar in vitro petijumos iegltajiem datiem par
aripiprazola dehidrogenaciju un hidroksilaciju atbild enzimi CYP3A4 un CYP2D6, savukart N-
dealkilesanu katalizé CYP3A4. Aripiprazols ir domingjosa zalu funkcionala grupa lielaja asinsrites
loka. P&c vairaku Abilify Maintena 400 mg/300 mg devu ievadiSanas aktivais metabolits (dehidro-
aripiprazols) veido apméram 29,1 % lidz 32,5 % no aripiprazola AUC plazma.

Eliminacija

P&c vairakkartgjas Abilify Maintena 400 mg/300 mg devas ievadiSanas aripiprazola vid€jais galigas
eliminacijas pusperiods ir attiecigi 46,5 un 29,9 dienas (iesp&jams, ka uzsukS$anas atruma ierobezotas
kinétikas dél). P&c atseviskas [“C]-iezimé&ta aripiprazola devas aptuveni 27 % radioaktivitates tika
atgiiti urina un 60 % —- izkarnijjumos. Mazak par 1 % neizmainita aripiprazola tika ekskret&ts urina,
un aptuveni 18 % tika atgiiti ka neizmainits aripiprazols izkarnijumos.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam

Pacienti ar sliktu CYP2D6 metabolismu

Balstoties uz populacijas farmakokingtisko Abilify Maintena 400 mg/300 mg novértésanu, kopgjais
aripiprazola klirenss bija 3,71 1/h pacientiem ar normalu CYP2D6 metabolismu un aptuveni 1,88 I/h
(apm@ram par 50 % mazak) pacientiem ar sliktu CYP2D6 metabolismu (informaciju par rekomendg&to
devu skatit 4.2. apakSpunkta).

Gados vecdki pacienti
P&c aripiprazola peroralas lietosanas nav atskiribu aripiprazola farmakokingtika starp veseliem gados
vecakiem un jaunakiem pieaugusajiem. Tapat nebija konstat€jamas vecuma ietekmes populacijas

- — v

farmakokinétiskaja Abilify Maintena 400 mg/300 mg analiz& Sizofr€nijas pacientiem.

Dzimums

P&c peroralas aripiprazola lietoSanas nav atSkiribu aripiprazola farmakokingtika starp virieSiem un
sievieteém. Tapat nebija kliniski nozimigas dzimuma ietekmes populacijas farmakokingtiskaja Abilify
Maintena 400 mg/300 mg analiz€ pacientiem ar Sizofréniju.

Smekesana

Perorali lietojama aripiprazola populacijas farmakokingtiskaja analizé nav konstateti pieradijumi par
klmiski nozimigu smékésanas ietekmi uz aripiprazola farmakoking&tiku.
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Rase
Populacijas farmakokingtiskaja novertéjuma netika konstatetas no rases atkarigas atskiribas
aripiprazola farmakokingtika.

Nieru darbibas traucéjumi

Vienas devas pétljuma par aripiprazola peroralu lietoSanu tika konstatéts, ka aripiprazola un dehidro-
aripiprazola farmakoking&tiskas Tpasibas pacientiem ar smagu nieru slimibu un gados jauniem
individiem bija lidzigas.

Aknu darbibas traucéjumi

Vienas devas pétijuma par aripiprazola peroralu lietoSanu pacientiem ar dazada smaguma aknu cirozi
(Child-Pugh A, B un C klases) netika konstatgta butiska aknu darbibas traucgjumu ietekme uz
aripiprazola un dehidro-aripiprazola farmakokin&tiku, tacu petijuma bija tikai 3 pacienti ar C klases
aknu cirozi, un ar to nepietiek, lai izdaritu secinajumus par vinu metabolismu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Ievadot aripiprazolu eksperimentaliem dzivniekiem intramuskularas injekcijas veida, aripiprazola
toksikologiskais profils visparigi Iidzinas profilam p&c peroralas lictoSanas salidzinamos plazmas
limenos. Tomer péc intramuskularas injekcijas tika konstatéts iekaisums injekcijas vieta, kas bija
proliferativs iekaisums, perekli (aktivas vielas noseédumi), Stnu infiltrati, tiiska (pietikums) un fibroze
pertikiem. Partraucot lietoSanu, §1s problémas pakapeniski izzuda.

Nekliniskajos standartp&tijumos ar aripiprazola peroralu lietosanu iegitie dati par farmakologisko
drosumu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz

reproduktivitati un attistibu neliecinaja par Ipasu risku cilvékam.

Aripiprazola perorali lietojama forma

Lietojot aripiprazola peroralo formu, toksikologiski biitiska ietekme tika konstatéta tikai tajos
gadijumos, kad deva vai iedarbiba ievérojami parsniedza maksimalo devu vai iedarbibu cilvékam, un
tas liecina, ka klinika Siem efektiem ir ierobeZota nozime vai ari tie nav butiski. Tie ietvéra no devas
atkarigu adrenokortikalu toksiskumu zurkam p&c 104 peroralas lietoSanas ned€lam, kas bija par 3 lidz
10 reizeém lielaks neka vid&jais AUC Iidzsvara koncentracijas stavokli, lietojot maksimalo cilvékam
rekomendéto devu, un adrenokortikalu karcinomu un kombinétu adrenokortikalu adenomu/karcinomu
pieaugumu zurku matitém (vid&jais AUC lidzsvara koncentracijas stavokli bija 10 reizes lielaks neka
pec maksimalas cilvékam rekomend@tas devas). Augstaka kancerogenitati neizraiso$a iedarbiba zurku
matite€m bija 7 reizes lielaka par rekomend&to devu cilvékiem.

Papildu atrade petijuma ar pertikiem bija zultsakmeni ka sekas aripiprazola hidroksimetabolita sulfata
konjugata precipitacijai zultt pec 25 mg/kg diena lidz 125 mg/kg diena atkartotam devam iekskigi jeb
devam, kas 16 1idz 81 parsniedz maksimalo cilvékam rekomend&to devu, rekinot mg/m?>.

Tomeér aripiprazola hidroksimetabolita sulfata konjugata koncentracija cilvéka zult péc lielakas
ieteiktas devas -— 30 mg diena —- nebija lielaka par 6 % no koncentracijas zulti pertikiem 39 nedelu
pEtjuma, un ta bija stipri mazaka par in vitro skidibas robezu.

Atkartotas devas pétijumos ar nepieaugu$am zurkam un suniem aripiprazola toksicitates profils bija
salidzinams ar pieauguSiem dzivniekiem, un nav pieradijumu par neirotoksicitati vai nevélamu ietekmi

uz attistibu.

Pamatojoties uz pilna apjoma genotoksicitates izp&tes testu rezultatiem, uzskata, ka aripiprazols nav
genotoksisks. Aripiprazols nepasliktingja fertilitati reprodukcijas toksiskuma petijumos.

Toksiska ietekme uz attistibu, tostarp no devas atkariga augla ossifikacijas atpalik§ana un varbiitgji
teratogeniski efekti, tika noveroti zurkam devas, kas radija subterapeitisku iedarbibu (vertgjot pec
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AUC), un truSiem ar devam, kas lidzsvara koncentracijas stavokli radija 3 un 11 reizes lielaku vid&jo
iedarbibu (AUC) neka p&c maksimalas klinika rekomendétas devas. Toksiskums matitém tika
konstatets devas, kas lidzigas tam, kas izraisa toksisku ietekmi uz attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris

Karmelozes natrija sals

Mannits (E421)

Natrija dihidrogenfosfata monohidrats (E339)
Natrija hidroksids (E524)

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi

______

pagatavosanai
Suspensija ir jainjic€ uzreiz péc sagatavosanas, tacu to lidz 4 stundam var uzglabat flakona
temperattra I1idz 25 °C.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai pilnslircé

Suspensija ir jainjic€ uzreiz p€c sagatavosanas, tacu to Iidz 2 stundam var uzglabat §lirc€ temperattra
lidz 25 °C.

Peéc sagatavosanas

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita, uzglabajot zales 4 stundas 25 °C
mikrobiologiska piesarnojuma iespéju, zales ir jaizlieto nekavéjoties.

Ja tas netiek izlietots nekav@gjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietosanas laika atbild
lietotajs. Neuzglabat iegiito suspensiju Slircg.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavo§anai
pilnslircé
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $§kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
piln§lirce

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas.
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6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Nesasaldget.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $§kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
piln§lircé
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
piln§lirce

Piln§lirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai

Flakons
| klases stikla flakons ar lamin&tu gumijas aizbazni un nonemamu aluminija vacinu.

Skidinatajs
2 ml | klases stikla flakons ar lamin€tu gumijas aizbazni un nonemamu aluminija vacinu.

Atsevisks iepakojums

Katra iepakojuma ir viens flakons ar pulveri, 2 ml flakons ar §kidinataju, viena 3 ml §lirce ar Luera
uzgali un piestiprinatu 38 mm 21. izmé&ra hipodermisku drosibas adatu ar adatas aizsargierici, viena
3 ml vienreizgjas lietoSanas §lirce ar Luera uzgali, viens flakona adapteris un tris hipodermiskas
droSibas adatas — viena 25 mm 23. izméra, viena 38 mm 22. izméra un viena 51 mm 21. izméra
adata.

Vairaku kastisu iepakojums
3 atsevisku iepakojumu komplekts.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un §kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
piln§lirce
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
pilnslircé

Dzidra stikla pilnslirce (I tipa stikls) ar pelekam hlorbutila aizdarém (prieksgjo, videjo un beigu
aizdari), polipropiléna priek$gjo bloku, polipropiléna pirksta balstu, virzula katu un silikona
aizsargvacinu. Priek$€ja kamera starp prieks€jo aizdari un vid€jo aizdari ir pulveris, bet aizmugurgja
kamera starp vidgjo aizdari un beigu aizdari ir $kidinatajs.

Atsevisks iepakojums
Katra atseviska iepakojuma ir viena pilnslirce un tris hipodermiskas drosibas adatas — viena 25 mm

23. izméra, viena 38 mm 22. izm&ra un viena 51 mm 21. izm&ra adata.

Vairaku kastisu iepakojums
3 atsevisku iepakojumu komplekts.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai

Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju. Ja injekcija netiek

L T L)

viendabigu suspensiju.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai
pilnslircé
Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
pilnslirce

Energiski kratit §lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot. Ja injekcija netiek veikta uzreiz péc suspensijas sagatavosanas, Slirci atlauts
uzglabat temperatiira Iidz 25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka

15 miniitém, pirms injekcijas veik8anas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegiitu
viendabigu suspensiju.

levadisana sezas muskult

IevadiSanai sézas muskull ieteicams lietot 38 mm 22. izméra hipodermisko drosibas adatu. Pacientiem
ar palielinatu kermena masu (kermena masas indekss > 28 kg/m?) ir jalieto 51 mm 21. izméra
hipodermiska drosibas adata. Injekcijas s€zas muskuli javeic parmainus viena un otra s€zas muskult.
levadisana deltveida muskult

IevadiSanai deltveida muskuli ieteicams lietot 25 mm 23. izméra hipodermisko drosibas adatu.
Pacientiem ar palielinatu kermena masu ir jalieto 38 mm 22. izméra hipodermiska drosibas adata.
Injekcijas deltveida muskuli javeic parmainus viena un otra deltveida muskuli.

Pulvera un skidinataja flakoni un pilnslirce ir paredzéti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Izmest flakonu, adapteri, §lirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Pilnigi noradijumi par Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietoSanu un rikoSanos ar to ir sniegti
lietoSanas instrukcija (informacija, kas paredzeta veselibas apriipes specialistiem).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavo$anai

EU/1/13/882/001
EU/1/13/882/003
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Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

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

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce

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

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce

EU/1/13/882/006

EU/1/13/882/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 15. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 27. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce
Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilns§lircé

Katra pilnslirce satur 720 mg aripiprazola (aripiprazolum) 2,4 mililitros (300 mg/ml).

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 960 mg aripiprazola (aripiprazolum) 3,2 mililitros (300 mg/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilns]irce.

Suspensija ir balta vai gandriz balta. Suspensija ir pH neitrala (apmé&ram 7,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zales Abilify Maintena ir indicgtas Sizofrénijas uzturosai terapijai pieaugusajiem, kuru stavoklis ir
stabilizgts ar aripiprazolu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pacientiem, kuri nekad ieprieks nav lietojusi aripiprazolu, pirms arst€Sanas ar Abilify Maintena
obligati ir japarliecinas par aripiprazola panesibu.

Abilify Maintena devas titréSana nav nepieciesama.

UzsaksSanas rezims

Parejot no Abilify Maintena 400 mg vienu reizi ménes, ieteiktais lictoSanas uzsakSanas reZims ir
Abilify Maintena 960 mg ne agrak ka 26 dienas péc ieprieksgjas Abilify Maintena 400 mg injekcijas.
P&c tam Abilify Maintena 960 mg jalieto reizi 2 ménesos (ik péc 56 dienam).

LietoSanu var uzsakt arT saskana ar vienu no diviem papildu reZimiem:

. Uzsak$ana ar vienu injekciju: uzsakSanas diena pec peroralas terapijas javeic viena Abilify
Maintena 960 mg injekcija, un 14 dienas bez partraukuma jaturpina arstéSana ar 10 mg lidz
20 mg perorali lietojama aripiprazola, lai terapijas uzsaksanas laika uzturétu aripiprazola
koncentraciju terapeitiskaja Iimeni.

. UzsakSana ar divam injekcijam: uzsakSanas diena p&c peroralas terapijas javeic viena Abilify
Maintena 960 mg injekcija un viena Abilify Maintena 400 mg injekcija divas dazadas injekcijas
veikSanas vietas (skatit lietoSanas veidu) kopa ar vienu 20 mg perorali lietojama aripiprazola
devu.
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Lietosanas intervals un devu korekcijas

P&c injekciju veikSanas uzsaksanas ieteikta uzturosa deva ir viena Abilify Maintena 960 mg injekcija
katru otro ménesi. Abilify Maintena 960 mg licto, veicot vienu injekciju reizi divos ménesos

(56 dienas pec ieprieksgjas injekcijas). Pacientiem injekcija var tikt veikta lidz 2 ned€lam pirms vai
2 ned&lam pec planotas 2 meénesu devas.

Ja, lietojot Abilify Maintena 960 mg devu, tick konstatStas blakusparadibas, jaapsver samazinasana
lidz Abilify Maintena 720 mg reizi divos mé&nesos.

Izlaistas devas

Ja kops pedgjas injekcijas pagajusais laiks ir ilgaks par 8 ned€lam un 1saks par 14 ned€lam, nakama
Abilify Maintena 960 mg/720 mg deva jaievada péc iesp&jas atrak. Péc tam jaatsak lietoSana reizi
divos ménesos saskana ar grafiku. Ja kops p&dgjas injekcijas pagajusais laiks ir ilgaks par 14 nedelam,
nakama Abilify Maintena 960 mg/720 mg deva jaievada, vienlaikus lietojot aripiprazola peroralo
formu 14 dienas vai veicot 2 atseviskas injekcijas (vienu Abilify Maintena 960 mg un vienu Abilify
Maintena 400 mg vai vienu Abilify Maintena 720 mg un vienu Abilify Maintena 300 mg) kopa ar
vienu 20 mg aripiprazola peroralas formas devu. P&c tam jaatsak lietoSana reizi divos meéneSos saskana
ar grafiku.

I_pa§as pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Abilify Maintena 960 mg/720 mg lictosanas droSums un efektivitate Sizofrénijas arstéSanai pacientiem
no 65 gadu vecuma nav parbaudita (skatit 4.4. apakSpunktu). Ieteikumi par devam nevar tikt doti.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas korekcija nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nelieliem I1dz vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas korekcija nav
nepiecieSama. Nav pietickosu datu, lai sniegtu rekomendacijas par devam pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem. Siem pacientiem devas ir jakontrolé piesardzigi. Ir janozimé perorala forma
(skattt 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar zinamu sliktu CYP2D6 metabolismu

Pacientiem ar zinamu sliktu CYP2D6 metabolismu:

. Pacientiem, kas ieprieks lietojusi Abilify Maintena 300 mg vienu reizi ménest: sakotngjai devai
jabut vienai Abilify Maintena 720 mg injekcijai ne atrak ka 26 dienas péc ieprieksejas Abilify
Maintena 300 mg injekcijas.

. UzsakSana ar vienu injekciju (pec parejas no peroralas terapijas): sakotngjai devai jabut vienai
Abilify Maintena 720 mg injekcijai, un arsté$ana jaturpina ar nozZimé&to aripiprazola peroralas
formas devu diena 14 dienas bez partraukuma.

. UzsakSana ar divam injekcijam (p&c parejas no peroralas terapijas): sakotngjai devai jabut
2 atseviskam injekcijam — vienai Abilify Maintena 720 mg un vienai Abilify Maintena 300 mg
injekcijai — kopa ar vienu 20 mg aripiprazola peroralas formas devu (skatit lietoSanas veidu).

P&c tam jalieto Abilify Maintena 720 mg uzturosa deva, veicot vienu injekciju reizi divos meénesos.

Uzturosas devas pielagosana mijiedarbibas ar CYP2D6 un/vai CYP3A4 inhibitoriem un/vai CYP3A4
induktoriem del

Uzturo$a deva ir jakorigé pacientiem, kuri vienlaicigi lieto spécigus CYP3A4 inhibitorus vai spécigus
CYP2D6 inhibitorus ilgak neka 14 dienas. Partraucot lietot CYP3A4 inhibitoru vai CYP2D6
inhibitoru, deva var bt japalielina I1dz ieprieks lietotajai devai (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja,
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neskatoties uz Abilify Maintena 960 mg devas korekciju, tick konstatétas blakusparadibas, ir
japarvérte CYP2D6 vai CYP3A4 inhibitora vienlaicigas lietoSanas nepiecieSamiba.

Jaizvairas no CYP3A4 induktoru un Abilify Maintena 960 mg/720 mg vienlaicigas lietoSanas ilgak
par 14 dienam, jo aripiprazola koncentracija asinis samazinas un var biit zem efektiva limena (skatit
4.5, apakspunktu).

Abilify Maintena 960 mg/720 mg nedrikst lietot tadiem pacientiem ar zinamu sliktu CYP2D6
metabolismu, kas vienlaikus lieto spécigu CYP2D6 un/vai CYP3A4 inhibitoru.

1. tabula. Abilify Maintena uzturo$as devas korekcija pacientiem, kuri vienlaicigi lieto
spécigus CYP2D6 inhibitorus, specigus CYP3A4 inhibitorus un/vai CYP3A4 induktorus ilgak
neka 14 dienas

Korigéta ik péc 2 méneSiem
lietojama deva

Pacienti, kas lieto Abilify Maintena 960 mg*

Specigi CYP2D6 inhibitori vai specigi CYP3A4 inhibitori 720 mg
Specigi CYP2D6 inhibitori un specigi CYP3A4 inhibitori Izvairities no lietoSanas
CYP3A4 induktori Izvairities no lietoSanas

* Izvairities no lietoSanas pacientiem, kas jau lieto 720 mg, piem., dél nevélamam blakusparadibam,
lietojot lielakas devas.

Pediatriskd populdcija
Abilify Maintena 960 mg/720 mg droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma no

0 Iidz 17 gadiem, nav parbaudita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Zales Abilify Maintena 960 mg un 720 mg tikai paredzétas intramuskularu injekciju veikSanai sézas
muskuli, un tas nedrikst ievadit intravenozi vai zemada. Tas drikst ievadit tikai veselibas apriipes
specialists.

Suspensija jainjic€ leni, vienas injekcijas veida (devas nedrikst dalit) s€Zzas muskuli, parmainus labaja
vai kreisaja puse. Jauzmanas, lai nejausi neinjic€tu asinsvada.

Uzsakot lietosanu ar jebkuru no variantiem, kad javeic divas injekcijas (viena Abilify Maintena
injekcija 960 mg vai 720 mg un viena Abilify Maintena injekcija 400 mg vai 300 mg), injekcijas

javeic divas dazadas vietas. NEVEIKT abas injekcijas vienlaicigi viena un taja pasa s€zas muskuli.

Pilnigi noradijumi par Abilify Maintena 960 mg/720 mg lietoSanu un rikoSanos ar to ir sniegti
lietosanas instrukcija (informacija, kas paredzgta veselibas apriipes specialistiem).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Antipsihotiskaja terapija slimnieka stavokla uzlabosanas var iestaties tikai p&c vairakam dienam vai
ned€lam. Saja laika pacienti ir ripigi janovero.

LietoSana, arstéjot pacientus, kas ir akiita uzbudinajuma vai smaga psihotiska stavokli

Abilify Maintena nedrikst izmantot, lai kontrol&tu akiitu uzbudinajuma vai smagu psihotisku stavokli,
ja simptomu kontrole ir janodrosina nekavgjoties.
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Suicidala riciba
Psihisku slimibu gadijumos pacientiem ir raksturiga suicidala riciba, un dazos gadijumos par to ir
zinots neilgi pec antipsihotiskas terapijas (ieskaitot arsteSanu ar aripiprazolu) uzsakSanas vai mainas

(skatit 4.8. apakSpunktu). Antipsihotiskas terapijas laika augsta riska pacienti ir riipigi janovero.

Sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucgjumi

Aripiprazols ir jalieto uzmanigi pacientiem ar zinamu sirds un asinsvadu slimibu (miokarda infarktu,
sirds i$€miska slimibu, sirds mazspg&ju vai vadiSanas trauc€jumiem anamné&zg), cerebrovaskularu
slimibu, stavokliem, kuri pacientiem var izraisit hipotensiju (dehidratacija, hipovolémija un arst€Sana
ar antihipertensiviem lidzekliem) vai hipertensiju, tostarp pieaugosu vai laundabigu. Ir zinots par vénu
trombembolijas (VTE) gadijumiem antipsihotisko zalu lietoSanas laika. Ta ka ar antipsihotiskiem
lidzekliem arstétiem pacientiem bieZi ir iegtiti VTE riska faktori, pirms arst€Sanas uzsakSanas ar
aripiprazolu un tas laika janosaka visi iesp&jamie VTE riska faktori un javeic profilakses pasakumi
(skatit 4.8. apakSpunktu).

QT intervala pagarinasanas

Klimiskajos p&tijumos ar peroralas formas aripiprazolu QT intervala pagarinasanas biezums bija
salidzinams ar placebo. Aripiprazols piesardzigi jalieto pacientiem ar QT intervala pagarinasanos
gimenes anamnéze (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tardiva diskinézija

Gadu ilgos vai 1sakos kliniskajos petijumos ir bijusi reti zinojumi par tardivas diskinézijas
gadijumiem, kas radusies arst€Sanas ar aripiprazolu laika. Ja aripiprazola lietoSanas laika paradas
tardivas disking€zijas pazimes un simptomi, jaapsver nepieciesamiba samazinat aripiprazola devu vai
jadoma par zalu lieto3anas partrauksanu (skatit 4.8. apak$punktu). Sie simptomi uz laiku var
pasliktinaties vai rasties pat p&c terapijas partrauksanas.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

LNS ir potenciali fatals simptomu komplekss, kas saistits ar antipsihotisko Iidzek]u lietosanu.
Klmiskajos pétijumos tika zinots par retiem LNS gadijumiem arstéSanas laika ar aripiprazolu. LNS
klmiski izpauZzas ar hiperpireksiju, muskulu rigiditati, psihiska stavokla parmainam un autonomu
nestabilitati (neregulars pulss vai asinsspiediens, tahikardija, sviSana, sirds aritmija). Papildu pazimes
var biit kreatinfosfokinazes [imena paaugstina$anas, mioglobintrija (rabdomiolize) un akdita nieru
mazspé&ja. Tomer ir zinots ar1 par kreatinfosfokinazes Itmena paaugstinasanos un rabdomiolizi, kam
nav noteiktas saistibas ar LNS. Ja pacientam attistas simptomi un pazimes, kas norada uz LNS, vai ir
stavoklis ar neizskaidrojamu augstu drudzi bez papildu LNS klmiskam izpausmém, japartrauc visu
antipsihotisko Iidzeklu, arT aripiprazola, lietosana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Krampji
Klmiskajos pétijumos arst€Sanas ar aripiprazolu laika zinots par retakiem krampju gadijumiem. Tadg]
pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusas slimibas ar krampjiem un kuriem ir stavokli, ko pavada

krampji, aripiprazols jalieto piesardzigi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti ar psihozi, kas saistita ar demenci

Mirstibas palielinasanas

Tris placebo kontrolétos kliniskajos p&tijumos par aripiprazola peroralas formas lietoSanu gados
vecakiem pacientiem ar psihozi, kas saistita ar Alcheimera slimibu (n = 938; vidgjais vecums:

82,4 gadi; diapazons: 56 lidz 99 gadi), ar aripiprazolu arstetiem pacientiem salidzinajuma ar placebo
bija palielinats naves risks. Naves gadijumu biezums ar aripiprazola peroralo formu arstéto pacientu
grupa bija 3,5 %, salidzinot ar 1,7 % placebo. Lai arT naves c€loni bija dazadi, vairuma gadijumu nave
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iestdjas kardiovaskularu notikumu (piem., sirds mazsp€ja, peksna nave) vai infekcijas (piem.,
pneimonija) del (skatit 4.8. apakSpunktu).

Cerebrovaskularas nevelamas blakusparadibas

Tajos paSos aripiprazola peroralas formas lietoSanas petijumos tika sanemti zinojumi par pacientiem
konstatétam cerebrovaskularam nevélamam blakusparadibam (piem., insults, parejosa iS€mijas Iekme),
tostarp ar letalu iznakumu (vid€jais vecums: 84 gadi; diapazons: 78 lidz 88 gadi). Kopuma $ajos
petijumos par cerebrovaskularam nevélamam blakusparadibam zinoja 1,3 % pacientu, kuri tika arsteti
ar aripiprazola peroralo formu (salidzinjuma ar 0,6 % pacientu, kuri sanéma placebo). ST starpiba
nebija statistiski nozZimiga. Toméer viena no Siem pétijumiem (petijuma, kura tika lietota fikséta deva)
ar aripiprazolu arstéto pacientu grupa bija nozimiga reakcijas uz devu saistiba ar cerebrovaskularam
nevelamam blakusparadibam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Aripiprazols nav indic€ts pacientu ar psihozi, kas saistita ar demenci, arstéSanai.

Hiperglikémija un cukura diabéts

Ar aripiprazolu arstétiem pacientiem ir konstatéta hiperglikémija (dazos gadijumos -— arkart€ji smaga
un ketoacidozi vai hiperosmolaru komu, vai navi izraiso$a). Nav veikti specifiski p&tijumi par Abilify
Maintena lietoSanu pacientiem ar hiperglikémiju vai cukura diab&tu. Riska faktori, kuri var€tu izraisit
smagas komplikacijas, ir aptaukoSanas un cukura diab&ts gimenes anamnéze. Ar aripiprazolu arstéti
pacienti ir janov&ro, lai konstatétu hiperglikémijas pazimes un simptomus (piem., polidipsiju,
politiriju, polifagiju un vajumu), un regulari ir janoveéro pacienti ar cukura diab&tu vai ar cukura
diabgta rasanos saistitiem riska faktoriem, lai konstatetu glikozes Iimena kontroles pasliktinasanos
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Hipersensitivitate

Lietojot aripiprazolu, ir iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas, kuram ir raksturigi alergiski
simptomi (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Kermena masas palielinasanas

Kermena masas palielinaSanas Sizofrénijas slimniekiem ir bieZi sastopama antipsihotisko lidzeklu
lietosanas dgl, tie izraisa kermena masas palielinasanos, blakusslimibu, nepareiza dzivesveida del un
var izraisit smagas komplikacijas. Pecregistracijas perioda ir zinots par kermena masas palielinasanos
pacientiem, kuriem ir izrakstita perorali lietojama aripiprazola forma. Kermena masas palielinasanas
parasti nov@rota pacientiem ar tadiem nozimigiem riska faktoriem ka cukura diabéts, vairogdziedzera
darbibas traucgjumi vai hipofizes adenoma anamné&zg. Kliniskajos pétijjumos nav konstatéts, ka
aripiprazols izraisa klmiski butisku kermena masas palielinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Disfagija

Ar aripiprazola lietosanu tiek saistiti baribas vada motorikas trauc€jumi un aspiracija. Aripiprazols
piesardzigi jalieto pacientiem ar aspiracijas pneimonijas risku.

Azartspélu atkariba un citi impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem aripiprazola lietoSanas laika ir iesp&jamas pastiprinatas ticksmes, it ipasi uz azartsp€lém,
un nespéja kontrol&t §1s tiecksmes. Citas ticksmes, par kuram zinots, ir, piem&ram, pastiprinata
dzimumtieksme, kompulsiva iepirkSanas, paréSanas vai kompulsiva €Sana un cita impulsiva un
kompulsiva uzvediba. Zalu parakstitajiem ir 1pasi svarigi iztaujat pacientus vai vinu apriip&tajus par
jaunas vai pastiprinatas ticksmes uz azartspelem, dzimumtieksmes, kompulsivas iepirkSanas,
parésanas vai kompulsivas Sanas vai citu tieksmju rasanos arst€Sanas ar aripiprazolu laika. Japiebilst,
ka impulsu kontroles traucgumu simptomi var bt saistiti ar pamata saslimsanu, tacu dazos gadijumos
ir zinots par tieksmju izzusanu péc zalu devas samazinasanas vai to lietoSanas partrauksanas. Ja
impulsu kontroles traucgjumi netiek savlaicigi konstatéti, tie var kaitet pacientam un citiem cilvekiem.
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Ja pacientam rodas $adas tieksmes, ir jaapsver iespgja samazinat zalu devu vai partraukt to lietoSanu
(skatit 4.8. apakSpunktu).

KriSana

Aripiprazols var izraisit miegainibu, posturalu hipotensiju, motoru un sensoru nestabilitati, ka rezultata
ir iespgjama krisana. Jaievero piesardziba, arstgjot pacientus, kam ir palielinats risks, un jaapsver
mazakas sakotng&jas devas lietoSana (piem., gados vecakiem cilvékiem vai novajinatiem pacientiem
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Natrijs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar Abilify Maintena nav veikti. Zemak eso$a informacija ir iegiita petijumos
par aripiprazola peroralas formas lietoSanu. Veértgjot zalu mijiedarbibas potencialu, janem véra ari
2 ménesu lietoSanas intervals un ilgais aripiprazola izvadiSanas pusperiods pec Abilify Maintena
960 mg vai 720 mg lietoSanas.

Sakara ar antagonismu pret ol-adrenergiskajiem receptoriem aripiprazols var pastiprinat noteiktu
antihipertensivo lidzeklu iedarbibu.

Nemot véra aripiprazola primaro ietekmi uz centralo nervu sisttmu (CNS), jaievero piesardziba, ja to
lieto kombinacija ar alkoholu vai citam CNS ietekm&josam zaleém, kuru nevélamas blakusparadibas

(piem., sedacija) sakrit ar aripiprazola blakusparadibam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja aripiprazols tiek lietots vienlaicigi ar zalem, kuras izraisa QT intervala pagarinasanos vai elektrolitu
disbalansu, ir jaievéro piesardziba.

Citu zalu spéja ietekmét aripiprazolu

Hinidins un citi specigi CYP2D6 inhibitori

Kliniskaja p&tijuma, kura aripiprazola peroralo formu lictoja veseli individi, spécigs CYP2D6
inhibitors (hinidins) paaugstinaja aripiprazola AUC par 107 %, bet Cmax nemainijas. Aktiva metabolita
dehidro-aripiprazola AUC un Crax atbilstosi samazinajas par 32 % un 47 %. Sagaidams, ka citiem
specigiem CYP2D6 inhibitoriem (piem., fluoksetinam un paroksetinam) ir Iidziga ietekme, tapéc
javeic lidziga devas samazinasana (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Ketokonazols un citi specigi CYP3A4 inhibitori

Kliniskaja p&tijuma, kura aripiprazola peroralo formu lictoja veseli individi, specigs CYP3A4
inhibitors (ketokonazols) paaugstinaja aripiprazola AUC par 63 %, bet Cmax par 37 %. Dehidro-
aripiprazola AUC un Cnax paaugstingjas attiecigi par 77 % un 43 %. CYP2D6 vajiem
metaboliz&tajiem, vienlaicigi lictojot spécigus CYP3A4 inhibitorus, aripiprazola limenis plazma var
biit augstaks salidzinajuma ar CYP2D6 stipriem metabolizetajiem (skatit 4.2. apakSpunktu). Apsverot
ketokonazola vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru lietoSanu vienlaicigi ar aripiprazolu, potencialajam
guvumam ir jabit lielakam par iesp&jamo risku pacientam. Sagaidams, ka citiem sp&cigiem CYP3A4
inhibitoriem (piem., itrakonazolam un HIV proteazes inhibitoriem) ir lidziga ietekme. Tapec ir
nepiecieSams samazinat devu lidziga veida (skatit 4.2. apakSpunktu). Partraucot lietot CYP2D6 vai
3A4 inhibitoru, aripiprazola deva japaaugstina lidz tam Iimenim, kads bija pirms kombingtas terapijas
uzsaksanas. Vajus CYP3A4 inhibitorus (piem., diltiazemu) vai CYP2D6 inhibitorus (piem.,
escitalopramu) lietojot vienlaicigi ar aripiprazolu, ir iesp&jama neliela aripiprazola koncentracijas
paaugstinasanas plazma.
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Karbamazepins un citi CYP3A4 induktori

Péc karbamazepina (spécigs CYP3A4 induktors) un aripiprazola peroralas formas vienlaicigas
lietoSanas pacientiem ar §izofréniju un Sizoafektiviem traucg€jumiem aripiprazola Cmax un AUC vidgjie
geometriskie lielumi bija attiecigi par 68 % un 73 % zemaki, salidzinot ar aripiprazola peroralo formu
(30 mg) vienu pasu. Tapat dehidro-aripiprazola Cmax un AUC geometriskie lielumi péc vienlaicigas
terapijas ar karbamazepinu bija attiecigi par 69 % un 71 % zemaki, salidzinot ar Siem lielumiem, kad
terapija tika veikta ar aripiprazola peroralo formu vienu pasu. Vienlaicigi lietojot Abilify Maintena
960 mg/720 mg un citus CYP3A4 induktorus (piem., rifampicinu, rifabutinu, fenitoinu, fenobarbitalu,
primidonu, efavirenzu, nevirapinu un asinszali), ir iesp&jama Iidziga ietekme. Ir jaizvairas no CYP3A4
induktoru un Abilify Maintena 960 mg/720 mg vienlaicigas lietoSanas, jo aripiprazola koncentracija
asinis samazinas un var biit zem efektiva Iimena.

Serotonina sindroms

Pacientiem, kuri lieto aripiprazolu, ir konstatéts serotonina sindroms, un §1 stavokla iesp&jamas
pazimes un simptomi jo Tpasi var rasties, vienlaicigi lietojot citas serotoninergiskas zales (pieméram,
selektivu serotonina atpakalsaistes inhibitoru / serotontna — noradrenalina atpakalsaistes inhibitoru
(SSAI/SNAI)) vai zales, kuras palielina aripiprazola koncentraciju (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Paredzams, ka aripiprazola iedarbiba plazma p&c vienas Abilify Maintena devas saglabajas Iidz pat
34 nedelam (skatit 5.2. apakSpunktu). Nemot véra nakotn€ iespgjamo griitniecibu vai barosanu ar
kriiti, tam japievérS uzmaniba, uzsakot arstét sievietes reproduktiva vecuma. Abilify Maintena
lietoSana sievietém, kas plano griitniecibu, uzsakama tikai tad, ja tas neparprotami nepiecieSams.

Gritnieciba

Nav adekvatu un labi kontrol&tu p&tijumu par aripiprazola lietoSanu griitniec€m. Ir zinots par
iedzimtam anomalijam, tau c€loniska saistiba ar aripiprazolu nav konstat&ta. PEtjumi ar dzZivniekiem
nevar izsl€gt varbiitgju toksisku ietekmi uz attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Pacientém ir jazino
arstam, ja vinam arst€Sanas ar aripiprazolu laika iestajas gritnieciba vai vinas arst€Sanas ar Abilify
Maintena laika plano griitniecibu.

Zalu Abilify Maintena izrakstitajiem ir jaapzinas to ilglaicigas iedarbibas aspekti. P&c ilgstosas
iedarbibas vienas devas suspensijas lietoSanas aripiprazols pieauguSiem pacientiem plazma konstatets
pat 34 nedglas.

Jaundzimusajiem, kuri tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu, tostarp aripiprazola, iedarbibai tresaja
gritniecibas trimestri, ir tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai abstinences simptomi,
kas var atskirties p&c izpausmes ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir zinots par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un barosanas
traucéjumiem. ST iemesla dé] jaundzimusie ir riipigi janovéro (skatit 4.8. apakspunktu).

Abilify Maintena iedarbiba uz mati pirms griitniecibas un griitniecibas laika var izraisit nevélamas
blakusparadibas jaundzimusajam bérnam. Abilify Maintena nedrikst lietot griitniecibas laika, ja tas

nav neparprotami nepiecieSams.

BaroSana ar kriiti

Aripiprazols/metaboliti izdalas cilvéka piena tada daudzuma, ka ietekme uz zidaini, kas barots ar kriiti,
ir iesp&jama, ja Abilify Maintena lieto ar kriiti barojosam sievietém. Ta ka paredzams, ka viena Abilify
Maintena deva plazma saglabajas pat 34 ned¢las (skatit 5.2. apakSpunktu), ar kruti baroti zidaini var
biit paklauti riskam pat tad, ja zales Abilify Maintena lietotas ilgu laiku pirms baroSanas ar kriti.
Pacientes, kas tiek arstetas ar Abilify Maintena vai ar to ir arstétas ped€jo 34 nedelu laika, nedrikst
barot beérnu ar kriiti.
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Fertilitate

P&tfjumos par aripiprazola toksisko ietekmi uz reproduktivo sisteému, aripiprazolam nebija negativas
ietekmes uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Iespejamas ietekmes uz nervu sistému un redzi (piem., sedacijas, miegainibas, sinkopes, redzes
miglosanas, diplopijas) d€l aripiprazols maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Abilify Maintena 960 mg un Abilify Maintena 720 mg droSuma profils ar Sizofréniju slimojosu
picauguso arstésana ir balstits uz pictickamiem un labi kontrolétiem Abilify Maintena 400 mg un
Abilify Maintena 300 mg p&tijumiem. Parasti nevélamas blakusparadibas Abilify Maintena 960
mg/720 mg klmiskajos petijumos bija lidzigas Abilify Maintena 400 mg/300 mg klmiskajos petijumos
noverotajam nevelamajam blakusparadibam.

Visbiezak noverotas nelabveligas blakusparadibas par kuram zinots saistiba ar > 5 % pacientu divos
dubultmaskétos ilgtermina Abilify Maintena 400 mg/300 mg lieto$anas kliniskajos pétjjumos bija
kermena masas palielinasanas (9,0 %), akatizija (7,9 %) un bezmiegs (5,8 %). Abilify Maintena 960
mg/720 mg klmiskajos petijumos visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas bijusas kermena
masas palielinasanas (22,7 %), sapes injicéSanas vieta (18,2 %), akatizija (9,8 %), trauksme (8,3 %),
galvassapes (7,6 %), bezmiegs (7,6 %) un aizcietéjums (6,1 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg un 960 mg/720 mg lietoSanu saistito nevélamo blakusparadibu
biezums ir paradits turpmak teksta esoSaja tabula. Tabula ir izveidota, nemot véra nevélamas
blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos un/vai p&cregistracijas perioda.

Visas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas pa organu sistemam un atkariba no to biezuma: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Biezuma kategorija “nav zinams” uzskaititas nevélamas blakusparadibas zinotas lietoSanas
pécregistracijas perioda.

Organu Biezi Retak Nav zinams
sistemas klase
Asins un Neitropénija Leikopeénija
limfatiskas Anémija
sistemas Trombocitopenija
traucéjumi Samazinats neitrofilo

leikocTtu skaits

Samazinats leikocitu

skaits
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Organu Biezi Retak Nav zinams
sistemas klase
Imiinas Hipersensitivitate Alergiska reakcija
sistemas (piem., anafilaktiska
traucéjumi reakcija, angioedéma,
tostarp méles pietikums,
méles tuska, sejas tiiska,
nieze vai natrene)
Endokrinas Pazeminats prolaktina Diabétiska
sistemas Imenis asinis hiperosmolara koma
traucejumi Hiperprolaktin€mija Diabetiska ketoacidoze
Vielmainas un | Kermena masas Hiperglikémija Anoreksija
uztures paliclinasanas? Hiperholesterinémija Samazinata &stgriba®
traucejumi Cukura diabéts Hiperinsulinémija Hiponatrieémija
Kermena masas Hiperlipidémija
samazinas$anas Hipertrigliceridémija
Estgribas traucgjumi
Psihiskie Uzbudinajums Pasnavnieciskas domas Pasnaviba
traucejumi Trauksme Psihiski traucgjumi Pasnavibas méginajums
Nemiers Halucinacijas Azartsp€lu atkariba
Bezmiegs Maldi Impulsu kontroles
Hiperseksualitate traucgjumi
Paniska reakcija Parésanas
Depresija Kompulsiva iepirkSanas
Afektiva labilitate Poriomanija
Apatija Nervozitate
Disforija Agresija
Miega traucgjumi
Bruksisms
Pazeminata
dzimumtieksme
Garastavokla parmainas
Nervu sistemas | Ekstrapiramidali Distonija Laundabigs
traucéjumi trauc&jumi Tardiva diskinézija neiroleptiskais sindroms
Akatizija Parkinsonisms Epilepsijas lekme
Trice Kustibu traucgjumi Serotonina sindroms
Diskingzija Psihomotora Runas trauc&jumi
Sedacija hiperaktivitate
Miegainiba Nemierigo kaju sindroms
Reibonis “Zobrata” rigiditate
Galvassapes Hipertonija
Bradiking&zija
SiekaloSanas

Garsas traucgjumi
Ozas traucgjumi

Acu bojajumi

Okulogiriska krize
Redzes miglosanas
Acu sapes
Diplopija
Fotofobija
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Organu Biezi Retak Nav zinams
sistemas klase
Sirds funkcijas Ventrikularas Peksna nave
traucejumi ekstrasistoles Sirds apstasanas
Bradikardija Torsades de pointes
Tahikardija Ventrikulara aritmija
Samazinata T vilna QT intervals pagarinats
amplitida
elektrokardiogramma
Patologiska
elektrokardiogramma
T vilna inversija
elektrokardiogramma
Asinsvadu Hipertensija Sinkope
sistemas Ortostatiska hipotensija | Vénu embolija (tostarp
traucéjumi Paaugstinats pulmonala embolija un
asinsspiediens dzilo vénu tromboze)
Elposanas Klepus Orofaringealas spazmas
sistemas Zagas Laringospazmas
traucéjumi, Aspiracijas pneimonija
krusu kurvja
un videnes
slimibas

Kunga-zarnu
trakta
traucejumi

Sausums muté

Gastroezofageala atvilna
slimiba

Dispepsija

VemsSana

Caureja

Slikta dasa

Sapes veédera augsdala
Diskomforta sajtita
védera rajona
Aizciet€jums

Bieza védera izeja
Pastiprinata siekalu
izdaliSanas

Pankreatits
Disfagija

AKknu un/vai
Zults izvades
sistemas
traucéjumi

Patologiski aknu
funkcionalie testi
Paaugstinats aknu
enzimu [Tmenis
Paaugstinats alanina
aminotransferazes
Itmenis

Paaugstinats gamma
glutamiltransferazes
Itmenis

Paaugstinats bilirubina
ITmenis asinis
Paaugstinats
aspartataminotrasferazes
ITmenis

Aknu mazspgja

Dzelte

Hepatits

Paaugstinats sarmainas
fosfatazes limenis
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Organu Biezi Retak Nav zinams
sistemas klase
Adas un Alopécija Izsitumi
zemadas audu Akne Fotosensitivitates
bojajumi Acne rosacea reakcijas
Ekzéma Hiperhidroze
Adas induracija Zalu izraistta reakcija ar
eozinofiliju un
sisteémiskiem
simptomiem
Skeleta- Skeleta muskulu stivums | Muskulu stivums Rabdomiolize
muskulu un Muskulu krampji
saistaudu Muskulu raustisanas
sistemas Muskulu saspringums
bojajumi Mialgija
Sapes ekstremitates
Artralgija
Muguras sapes
Samazinats loceklu
kustibu diapazons
Skausta sttvums
Trisms
Nieru un Nefrolitiaze Urina aizture
urinizvades Glikoziirija Urina nesaturé$ana
sistemas
traucéjumi
Traucejumi Zalu lietoSanas
griitniecibas, partrauksSanas sindroms
peécdzemdibu jaundzimusSajiem
un perinatalaja
perioda
Reproduktivas | Erektila disfunkcija Galaktoreja Priapisms
sistemas Ginekomastija
traucéjumi un Krtsu sapigums

kriits slimibas

Vulvovaginals sausums

Visparéji
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

Sapes injekcijas vieta?
Sabiez€jums injekcijas
vieta Nogurums

Drudzis

Asténija

Gaitas trauc€jumi
Diskomforts kriiskurvja
apvida

Reakcija injekcijas vieta
Eritéma injekcijas vieta
Pietiikums injekcijas
vieta

Diskomforts injekcijas
vieta

Natrene injekcijas vieta
Slapes

Gausums

Traucgta temperatiiras
regulacija (piem.,
hipotermija, pireksija)
Sapes kriiskurvi
Perifera tuska
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Organu Biezi Retak Nav zinams
sistémas klase

Izmekl&jumi Paaugstinats Paaugstinats glikozes Glikozes limena
kreatinfosfokinazes ITmenis asinis svarstibas asinis
Iimenis asinis Pazeminats glikozes

ITmenis asinis
Glikozileta hemoglobina
ITmena paaugstinasanas
Gurnu apkartméra
paliclinasanas
Pazeminats holesterina
ITmenis asinis
Pazeminats trigliceridu
ITmenis asinis

a: zinota ka loti bieza Abilify Maintena 960 mg/720 mg kliniskajos p&tijumos.
b: zinota tikai Abilify Maintena 960 mg/720 mg kliisko p&tfjumu programma.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Atklata petijuma tadu pacientu procentualais Tpatsvars, kas zinojusi par jebkadu ar injic€Sanas vietu
saistttu nevelamu blakusparadibu (visas zinotas ka sapes injic€Sanas vieta), bija 18,2 % pacientu, kas
arsteti ar Abilify Maintena 960 mg, un 9,0 % pacientu, kas arstéti ar Abilify Maintena 400 mg. Abas
terapijas grupas par sap€m injic€Sanas vieta vairuma gadijumu zinots p&c pirmas Abilify Maintena
960 mg injekcijas (21 no 24 pacientiem) vai pirmas Abilify Maintena 400 mg injekcijas (7 no

12 pacientiem), tas pargaja 5 dienu laika, un, veicot turpmakas injekcijas, to zinosanas biezums
samazinajies un tas bijuSas mazak smagas. Peéc pedgjas injekcijas vispargjie vidgjie injiceé$anas vietas
vizuala analoga skalas raditaji (no “0 = sapju nav” lidz “100 = necieSamas sapes”), kur sapju
vertgjumus zinojusi pacienti, abas terapijas grupas bija Iidzigi: 0,8 pirms devas lietoSanas un 1,4 péc
devas lietosanas Abilify Maintena 960 mg grupa salidzinajuma ar 1,3 p&c devas lietoSanas Abilify
Maintena 400 mg grupa.

Neitropénija
Par neitropéniju tika zinots kliniskaja programma ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg, ta parasti sakas
apméram 16. diena p&c pirmas injekcijas un ilga vidgji 18 dienas.

Ekstrapiramidali simptomi (EPS)

P&tijumos stabiliem pacientiem ar §izofréniju Abilify Maintena 400 mg/300 mg lictoSanas laika biezak
neka aripiprazola peroralas formas lietoSanas laika (11,7 %) radas EPS simptomi (18,4 %). Visbiezak
(8,2 %) konstatgtais simptoms bija akatizija, kura parasti sakas apm&ram 10. diena peéc pirmas
injekcijas un ilga vidgji 56 dienas. Pacienti ar akatiziju parasti tika arstéti ar antiholinergiskiem
lidzekliem (galvenokart ar benzatropina mezilatu un triheksifenidilu). Akatizijas kontrolei retak tika
lietotas tadas vielas ka propranolols un benzodiazepini (klonazepams un diazepams). Biezuma zina
sekoja parkinsonisms (attiecigi 6,9 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg, 4,2 % perorali lietojamam
aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg tablet€ém un 3,0 % placebo).

Dati no atklata p&tijuma, kura pacienti arstéti ar Abilify Maintena 960 mg, liecina par minimalam EPS
raditaju izmainam attieciba pret sakotn€jiem raditajiem (vert€Sanai izmantota Simpsona-Angusa
vertésanas skala (SAS) (Simpson-Angus Rating Scale), Patologisko patvaligo kustibu skala (AIMS)
(Abnormal Involuntary Movement Scale) un Barnsa akatizijas verteéSanas skala (BARS) (Barnes
Akathisia Rating Scale). Zinoto ar EPS saistito notikumu sastopamibas raditajs ar Abilify Maintena
960 mg arstetiem pacientiem bija 18,2 %, turpretim ar Abilify Maintena 400 mg arstétiem pacientiem
sastopamibas raditajs bija 13,4 %.

Distonija
Zalu klases efekti: pret slimibu uznémigiem individiem pirmajas arstéSanas dienas var rasties
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distonijas simptomi, ilgstosas muskulu grupu kontrakcijas. Distonijas simptomi ietver kakla muskulu
spazmas, kas dazreiz progres€ ka sasprindzinajums riklIg, riSanas griitibas, elposanas griitibas un/vai
meles izvirzijums. Lai arT Sie simptomi var rasties, lietojot nelielas devas, tie rodas biezak un izpauZzas
smagak, lietojot lielaka stipruma pirmas paaudzes antipsihotiskas zales un lielakas to devas.
Paaugstinats akitas distonijas risks ir novérots virieSiem un gados jaunakiem cilvékiem.

Kermena masa

38 nedglas ilga petijuma dubultaklaja, ar aktivo vielu kontroletaja fazg (skatit 5.1. apakSpunktu)
kermena masas palielinaSanas par > 7 % sastopamiba no sakuma Iidz ped&jam apmekl&jumam bija

9,5 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un 11,7 % perorali lietojamo aripiprazola 10 mg
11dz 30 mg tablesu lietotajiem. Kermena masas samazinasanas par > 7 % sastopamiba no sakuma lidz
pédgjam apmekl&jumam bija 10,2 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un 4,5 % perorali
lietojamo aripiprazola tablesu 10 mg lidz 30 mg lietotajiem. 52 nedg€las ilga p&tijuma dubultaklaja ar
placebo kontrolétaja faze (skatit 5.1. apakSpunktu) kermena masas palielinaSanas par > 7 %
sastopamiba no sakuma lidz pédéjam apmekl&jumam bija 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
lietotajiem un 5,2 % placebo lietotajiem. Kermena masas samazinasanas par > 7 % sastopamiba no
sakuma lidz p&d&jam apmekl&jumam bija 6,4 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un

6,7 % placebo lietotajiem. Dubultaklas terapijas laika vidgjas kermena masas izmainas no sakuma lidz
pedéjam apmeklgjumam bija —0,2 kg Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem un —0,4 kg placebo
lietotajiem (p = 0,812).

Atklata, daudzu devu, randomiz&ta pétijuma, kura piedalijas picaugusi pacienti ar $izofréniju (un I tipa
bipolariem trauc&umiem) un reizi divos ménesos lietojamas zales Abilify Maintena 960 mg tika
vertétas salidzinajuma ar reizi ménesT lietojamas zales Abilify Maintena 400 mg, kermena masas
palielinajuma par > 7 % vispargjas sastopamibas raditaji salidzinajuma ar sakotn&jiem raditajiem
Abilify Maintena gadijuma 960 mg (40,6 %) un Abilify Maintena gadijuma 400 mg (42,9 %) bija
lidzigi. Vidgjas kermena masas izmainas no sakuma lidz p&d€jai vizitei bija 3,6 kg Abilify Maintena
960 mg gadijuma un 3,0 kg Abilify Maintena 400 mg gadijuma.

Prolaktins

Apstiprinato indikaciju un pcregistracijas perioda veiktajos kliniskajos p&tijumos aripiprazola
lietotajiem salidzinajuma ar raditajiem petijuma sakuma tika konstat€ta gan prolaktina koncentracijas
seruma palielinasanas, gan pazeminasanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Azartspélu atkariba un citi impulsu kontroles traucéjumi
Ar aripiprazolu arstetiem pacientiem ir iesp&jama azartspélu atkariba, hiperseksualitate, kompulsiva

iepirkSanas un paréSanas vai kompulsiva €Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Aripiprazola lietoSanas klmniskajos p&tijumos nav zinots par pardozeésanas gadijumiem, kas saistiti ar
nevélamam blakusparadibam. Lai arT pieredze saistiba ar aripiprazola pardozeSanu ir ierobezota,
nedaudzajos pardozeSanas (netisas vai tiSas) gadijumos, par kuriem saistiba ar aripiprazola peroralas
formas lietoSanu zinots kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda, lielakais kopuma uznemtais
daudzums bija 1 260 mg, letala iznakuma gadijumi nav bijusi.

Lielas devas straujas ievadiSanas (dose dumping) potencials verteéts, simul&jot aripiprazola
koncentraciju plazma p&c tam, kad Abilify Maintena 960 mg deva ir pilniba absorbéta lielaja asinsrites
loka. Balstoties uz simulacijas rezultatiem, gadijuma, ja notiktu $adas devas ievadi$ana, aripiprazola
koncentracija var bt 1idz 13,5 reizém lielaka par koncentraciju, kas tiek sasniegta, lietojot terapeitisku
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Abilify Maintena 960 mg devu un nenotiekot lielas devas straujai ievadi$anai. Turklat aripiprazola
koncentracija p&c $adas lielas devas straujas ievadiSanas 5 dienu laika samazinatos 1idz koncentracijai,
kas parasti konstatgjama p&c Abilify Maintena 960 mg lietoSanas.

Pazimes un simptomi

Jauzmanas, lai nejausi neinjicetu §1s zales asinsvada. P&c apstiprinatas vai iesp&jamas nejausas
aripiprazola pardoze$anas/nejausas intravenozas ievadiSanas pacients riipigi janovéro. Pardozesanas
gadijuma novérotas iesp&jami kliniski nozimigas pazimes un simptomi bija, pieméram, letargija,
paaugstinats asinsspiediens, miegainiba, tahikardija, slikta duSa, vemsSana un caureja.

Riciba pardozesanas gadijuma

Aripiprazolam nav specifiska antidota. PardozeSanas gadijuma jakoncentrgjas uz uzturosu terapiju,
ieskaitot stingru medicinisku uzraudzibu un kontroli. Janodros$ina pietieckama elpcelu darbiba, apgade
ar skabekli un ventilacija. Jakontrolg sirds ritms un vitalie raditaji. Javeic uzturo$i un simptomatikai
atbilstosi pasakumi. ArsteSanai jasastav no visparigajiem pasakumiem, kas tiek veikti jebkuru zalu
pardozesanas gadijuma. Janem véra, ka var but pardozetas vairakas zales. [zvertgjot arste€Sanas
nepiecieSamibu un atlabSanu, janem veéra zalu ilgstosa iedarbiba un aripiprazola ilgais izvadisanas
pusperiods.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, citi antipsihotiskie lidzekli, ATK kods: NOSAX12

Darbibas mehanisms

Tiek uzskatits, ka aripiprazola efektivitate Sizofrénijas arst€Sana ir saistita ar ta parcialu agonistisku
iedarbibu uz dopamina D5 un serotonina 5-HT 4 receptoriem kombing&ti ar antagonismu pret
serotonina 5-HT,4 receptoriem. Aripiprazolam ir antagonista TpaSibas dopaminergiskas
hiperaktivitates dzivnieku modelos un agonista ipasibas dopaminergiskas hipoaktivitates dzivnieku
modelos. Aripiprazolam ir augsta saistiSanas afinitate in vitro ar dopamina D, un D3, serotonina 5-
HTia un 5-HT>4 receptoriem un mérena afinitate pret dopamina Da, serotonina 5-HT,c un 5-HT5,
alfa 1 adrenergiskiem un histamina H; receptoriem. Aripiprazolam piemit arT mérena saistiSanas
afinitate pret serotonina atpakalsaisti§anas vietu un nav manamas afinitates pret holinergiskajiem
muskarina receptoriem. Mijiedarbiba ar citiem receptoriem, ne tikai ar dopamina un serotonina
receptoru apakstipiem, var izskaidrot dazus citus aripiprazola kliskos efektus.

Aripiprazola devas 0,5 mg Iidz 30 mg diapazona, ko ordingja vienu reizi diena uz 2 ned€]am veseliem
individiem, izraisija no devas atkarigu ''C-rakloprida, kas ir D»/Ds receptoru ligands, saistisanas
samazinasanos caudatum Un putamen apvidi, ko atklaja pozitronu emisijas tomografija.

Kliniska efektivitate un droSums

Sizofiénijas uzturosa terapija pieaugusajiem

Reizi divos ménesos lietota Abilify Maintena 960 mg efektivitate dalgji noteikta, vertgjot
farmakokingtisko laipoSanas sistému atklata, daudzu devu, randomizeta, paral€lu grupu, daudzcentru
petijuma. Petijuma konstatets, ka Abilify Maintena 960 mg lietoSanas intervala nodrosina Abilify
Maintena 400 mg Iidzigu aripiprazola koncentraciju un lidz ar to arT lidzigu efektivitati (skatit

5.2. apak$punktu).

Aripiprazola koncentracijas plazma lidziba Abilify Maintena 960 mg un Abilify Maintena 400 mg
lietoSanas gadijuma paradita 2. tabula.
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2. tabula. VidEjo geometrisko vértibu attieciba un ticamibas intervals (TI) péc ceturtas Abilify
Maintena 960 mg lietoSanas reizes vai septitas un astotas Abilify Maintena 400 mg
lietoSanas reizes atklataja petijjuma

Parametrs Attieciba 90 % TI
(Abilify Maintena 960 mg / Abilify Maintena 400 mg)
AUCo-s6" 1,006° 0,851-1,190
Cs6/Cas” 1,011¢ 0,893-1,145
Crnax” 1,071¢ 0,903-1,270

AUCq.s6 pec ceturtas Abilify Maintena 960 mg lictoSanas reizes vai AUCo.o3 summa péc septitas un astotas
Abilify Maintena 400 mg lietoSanas reizes.

Aripiprazola koncentracija plazma péc ceturtas Abilify Maintena 960 mg (Cse) lietoSanas reizes vai
astotas Abilify Maintena 400 mg (Cas) lietoSanas reizes.

¢ 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 400 mg/300 mg efektivitate, kas apkopota turpmak teksta.

Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate
Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate uzturo$aja terapija pacientiem ar Sizofréniju tika
noteikta divos randomizgtos, dubultaklos ilgtermina p&tijumos.

Bazes kliniskais péttijums bija 38 ned¢las ilgs, randomizgts, dubultakls, ar aktivo vielu kontrol&ts
petijums, lai noteiktu So zalu lietoSanas efektivitati, droSumu un panesibu pieauguso pacientu ar
Sizofréniju uzturo$aja terapija, lietojot injekcijas veida vienu reizi ménesi, salidzinajuma ar perorali
lietojamo aripiprazola 10 mg lidz 30 mg tablesu lietosanu vienu reizi diena. Sis p&tfjums sastavéja no
atlases fazes un 3 terapijas fazém: konversijas fazes, peroralas stabilizacijas fazes un dubultaklas, ar
aktivo vielu kontrol&tas fazes.

Sessimt seSdesmit divi pacienti, kuri atbilda krit€rijiem dalibai 38 ned€lu ilgaja dubultaklaja, ar aktivo
vielu kontrol&taja p&tijuma faze, pec nejausibas principa attieciba 2:2:1 tika iedaltti dubultaklas
terapijas nodrosinasanai viena no 3 terapijas grupam, kura tika sanemtas: 1) Abilify Maintena 2)
perorala aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg stabilizacijas deva vai 3) ilgstoSas iedarbibas aripiprazola
injekcija 50 mg/25 mg. ligstosas iedarbibas aripiprazola injekcijas 50 mg/25 mg deva tika ieklauta ka
aripiprazola maza deva, lai parbauditu analizes jutigumu attieciba uz ne mazakas efektivitates dizainu.

Efektivitates pamatraditaja analizes rezultati, aplestais to pacientu daudzums, kuriem bija gaidams
recidivs lidz dubultaklas, ar aktivo vielu kontroletas fazes 26. ned€las beigam, paradija, ka Abilify
Maintena 400 mg/300 mg nav mazaka efektivitate par perorali lietojamajam aripiprazola 10 mg Iidz
30 mg tabletem.

Aplésta recidiva sastopamiba lidz 26. nedélas beigam bija 7,12 % Abilify Maintena 400 mg/300 mg
lietotajiem un 7,76 % perorali lietojamo aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg tablesu lietotajiem(starpiba —
—0,64 %).

95 % TI (-5,26, 3,99) starpibai apl&staja to pacientu proporcija, kuriem Iidz 26. ned€las beigam bija
gaidams recidivs, neietvera ieprieks noteikto ne mazakas efektivitates robezu (11,5 %). Tapec zalu
Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate nav mazaka par perorali lietojamo aripiprazola 10 mg
11dz 30 mg tablesu efektivitati.

Aplesta to pacientu proporcija, kuriem bija gaidams recidivs Iidz 26. nedelas beigam Abilify Maintena
400 mg/300 mg lietotajiem, bija 7,12 %, un tas bija statistiski butiski mazak neka pacientiem, kuri
sanéma aripiprazola ilglaicigas iedarbibas injekciju 50 mg/25 mg (21,80 %; p = 0,0006). Tadgjadi tika
konstatéts Abilify Maintena 400 mg/300 mg parakums salidzinajuma ar aripiprazola ilglaicigas
iedarbibas injekciju 50 mg/25 mg un tika pieradita pétijuma planojuma pamatotiba.
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Kaplana-Meijera laika no randomizgsanas 1idz gaidamajam recidivam liknes 38 nedé€las ilgaja
dubultaklas, aktivi kontrolétas fazes laika Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem, perorala
aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg lietotajiem un aripiprazola ilglaicigas iedarbibas injekcijas

50 mg/25 mg lietotajiem ir paraditas 1. attela.

1. attels. Kaplana-Meijera produkta limita diagramma laikam Iidz psihotisko simptomu

saasinajumam/gaidamajam recidivam

g e ARIP IMD 400/ 300 mg

s = == = ARIP 10-30 mg

2 == = ARIP IMD 50/25 mg

p=d

E 1,0 ~ 1&-_“ —

=] [

g -
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E Logaritmisko rangu tests

5 02 1 ARIP IMD 400/300 mg salidzinajuma ar ARIP 10-30 mg: p veértiba 0,9920

g ARIP IMD 400/300 mg salidzinajuma ar ARIP IMD 50/25 mg: p vértiba < 0,0001

[}

13}

ch 0,0 K . .

Riskam paklauto pacientu skaits

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
IMD50/25mg | 131 130 124 117 113 108 101 95 90 86 84 80 76 71 70 68 65 62 590

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

Dienas kop$ randomizacijas

T T T T T T T
182 196 210 224 238 252 266

PIEZIME:  ARIP IMD 400/300 mg = Abilify Maintena; ARIP 10 mg Iidz 30 mg = aripiprazola perorali
lietojama forma; ARIP IMD 50/25 mg = aripiprazola ilgstosas iedarbibas injekcija

To, ka Abilify Maintena efektivitate nav sliktaka ka perorali lietojama aripiprazola 10 mg lidz 30 mg
efektivitate, papildus apliecina Pozitivo un negativo sindromu skalas (PANSS) analizes rezultati.

3. tabula. PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma lidz 38. nedélai, izmantojot pedejo
dokumentéto vertibu (LOCF) (Last Observation Carried Forward):

randomizeta efektivitates izlase® "

Abilify Maintena Aripiprazola Aripiprazola ilgstosas iedarbibas
perorali lictojama injekcija
400 mg/300 mg forma 50 mg/25 mg
(n=263) 10 mg-30 mg/diena (n=131)
(n=266)
Videjais 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1 (12,59)
sakotnéjais
raditajs (SD)
Videjas izmainas -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
(SD)
P-vértiba NA 0,0272 0,0002

negativas raditaja izmainas liecina par uzlabojumu.

tika ietverti tikai pacienti ar sakotng&jo raditaju un vismaz vienu raditaju péc ta. P-vertibas tika iegiitas,

salidzinot izmainas no sakotngja raditaja kovariacijas modela analizg, kur terapija ir termins, bet sakuma

raditajs ir kovariats.

Otrais petijums bija 52 ned€lu, randomizéts, abstinences, dubultakls p&tijums ASV, kura piedalijas
pieaugusi pacienti ar diagnosticétu Sizofréniju. Sis pétijums sastavéja no atlases fazes un 4 terapijas
fazem: konversijas fazes, peroralas stabilizacijas fazes, i.m. stabilizacijas fazes un dubultaklas, ar
placebo kontrolétas fazes. Pacientiem, kuri atbilda peroralas stabilizacijas prasibai peroralas
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stabilizacijas faze, tika nozimétas zales Abilify Maintena 400 mg/300 mg vienkarsa izlases veida, un
viniem sakas ne mazak ka 12 ned€las un ne vairak ka 36 nedg€las ilga i.m. stabilizacijas faze. Pacienti,
kuri atbilda dubultaklaja, ar placebo kontrolétaja fazg izvirzitajam prasibam, p&c nejausibas principa
attieciba 2:1 tika iedaliti attiecigi dubultaklas terapijas ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg vai
placebo grupa.

Galiga efektivitates analize ietvera 403 randomizgtus pacientus un 80 psihotisko simptomu/gaidama
recidiva notikumu saasinajumus. Placebo lietotajiem gaidamais recidivs bija 39,6 % pacientu, savukart
Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotajiem gaidamais recidivs bija 10 % pacientu; tadg&jadi
pacientiem placebo grupa bija 5,03 reizes lielaks gaidama recidiva risks.

Prolaktins

38 nedglas ilga petijuma dubultaklaja ar aktivo vielu kontrol&taja faze no sakuma lidz pedejam
apmeklgjumam Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotaju grupa prolaktina Iimenis vid&ji samazinajas
(—0,33 ng/ml), salidzinot ar vid&ju paaugstinasanos perorali lietojamo aripiprazola tablesu 10 mg lidz
30 mg lietotaju grupa (0,79 ng/ml; p < 0,01). Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotdju ar prolaktina
ltmeni, kas vairak neka 1 reizi parsniedz normala diapazona aug$&jo robezu, sastopamiba jebkura
novertejuma bija 5,4 % salidzinajuma ar 3,5 % pacientu, kuri lietoja aripiprazola 10 mg Iidz 30 mg
perorali lietojamas tabletes.

Katra pacientu grupa virieSiem sastopamiba bija lielaka neka sievieteém.

52 nedglas ilga petijuma dubultaklaja ar placebo kontrol&taja faze no sakuma lidz pedgjam
apmekl&jumam prolaktina limena vidgjs samazinajums bija Abilify Maintena 400 mg/300 mg lietotaju
grupa (—0,38 ng/ml), salidzinot ar vid&ju palielindgjumu placebo lietotaju grupa (1,67 ng/ml). Abilify
Maintena 400 mg/300 mg lietotaju, kuriem prolaktina limenis vairak neka 1 reizi parsniedza normala
diapazona augsgjo robezu, sastopamiba bija 1,9 % (salidzinajuma ar 7,1 % pacientu, kuri sanéma
placebo).

Akiita Sizofrénijas drstéesana pieaugusajiem

Abilify Maintena 400 mg/300 mg efektivitate pieaugusiem Sizofrénijas pacientiem ar akiitu recidivu
tika pieradita Tslaiciga (12 ned€lu), randomizeta, dubultakla, placebo kontroléta p&tijuma (n = 339).
Pamatraditajs (izmainas PANSS galigaja raditaja no sakuma Iidz 10. nedg@lai) uzradija Abilify
Maintena 400 mg/300 mg (n = 167) parakumu salidzinajuma ar placebo (n = 172).

Lidzigi PANSS galigajam raditajam, gan PANSS pozitivas, gan negativas apaksskalas raditaji laika
gaita arl ir uzradijusi uzlabojumu (samazinajumu), salidzinot ar sakuma raditajiem.

4. tabula. PANSS galigais raditajs — izmainas no sakuma Iidz 10. nedelai: randomizeta
efektivitates izlase *

Abilify Maintena Placebo
400 mg/300 mg

Vidgéjais sakotngjais raditajs (SD) 102,4 (11,4) 103,4 (11,1)

n=162 n=167
Pec mazako kvadratu metodes -26,8 (1,6) —11,7 (1,6)
aprekinatas vidéjas izmainas (SE) n =99 n=281
P-vértiba <0,0001
ArsteSanas starpiba® (95 % TI) —15,1 (-19,4, -10,8)

Dati tika analizgti, izmantojot atkartoto mérijjumu jaukta modela pieeju. Analize tika icklauti tikai tie

pacienti, kuriem p&c nejausibas principa tika noziméeta arstéSana, kuri sanéma vismaz vienu injekciju, kuriem
tika veikts sakotngjais efektivitates novert€§jums un vismaz viens efektivitates novertgjums péc sakuma.

metodes aprékinatas vidgjas izmainas no sakuma.

Starpiba (no Abilify Maintena raditaja vertibas atnemot placebo raditaja vertibu) — p&c mazako kvadratu

Abilify Maintena 400 mg/300 mg uzradija arT statistiski nozimigu simptomu uzlabos$anos, ko parada
klmiskas vispargjas uzlabosanas skalas (CGI-S) (Clinical Global Impressions Severity) raditaja

izmainas no sakuma Iidz 10. nedglai.
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Personibas un sociala funkciong$ana tika izvertéta, izmantojot personibas un socialas funkcionésanas
skalu. Personibas un sociala funkciongSana ir apstiprinata arsta vert€juma skala, ar kuras palidzibu tiek
meérita personibas un sociala funkcion€sana Cetras sferas — sociali noderigas aktivitat€s (piem., darbs
un studijas), personigajas un socialajas attiecibas, pasapripé un traucgjosa un agresiva uzvediba.

10. nedg]a tika noverota statistiski nozimiga arstéSanas starpiba par labu Abilify Maintena

400 mg/300 mg 400 mg/300 mg salidzinajuma ar placebo (+7,1, p < 0,0001, 95 % TI: 4,1, 10,1,
izmantojot ANCOVA modeli (LOCF)).

Drosuma profils atbilda zinamajam Abilify Maintena 400 mg/300 mg droSuma profilam. Tomér tika
konstatgtas atSkiribas, salidzinot ar to, kas tika noverots ar Sizofrénijas terapija izmantoto uzturo$o
arsteSanu. Islaiciga (12 nedélu), randomizeta, dubultakla, placebo kontrol&ta p&tijuma, kura pacienti
tika arsteti ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg, simptomi, kuru sastopamiba bija vismaz divas reizes
lielaka neka placebo grupa, bija palielinata kermena masa un akatizija. Kermena masas pieauguma
par > 7 % sastopamiba no sakuma lidz p&dgjai vizitei (12. nedéla) bija 21,5 % Abilify Maintena

400 mg/300 mg grupa salidzinajuma ar 8,5 % placebo grupa. Akatizija bija visbiezak konstatétais EPS
simptoms (Abilify Maintena 400 mg/300 mg grupa — 11,4 %, placebo grupa — 3,5 %).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentuira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus zalém Abilify Maintena
visas pediatriskas populacijas apakSgrupas, arstgjot Sizofréniju (informaciju par lietoSanu beérniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Turpmak teksta paradita aripiprazola farmakokingtika p&c Abilify Maintena lietoSanas balstita uz
ievadiSanu sézas muskult.

Salidzinajuma ar Abilify Maintena 400 mg/300 mg Abilify Maintena 960 mg/720 mg nodroSina
aripiprazolu divu ménesu laikposma. Abilify Maintena 960 mg un 720 mg devas, ko ievada s€zas
muskuli, nodrosina kopgjos aripiprazola iedarbibas diapazonus, kuri ietverti iedarbibas diapazona, kas
atbilst attiecigi 300 mg un 400 mg Abilify Maintena devam (lietojot vienu reizi ménest). Turklat
konstateta vidéja maksimala koncentracija plazma (Cmax) un aripiprazola koncentracija plazma
lietoSanas intervala beigas Abilify Maintena 960 mg/720 mg gadijuma salidzinajuma ar attiecigajam
Abilify Maintena 400 mg/300 mg devam bija lidziga (skatit 5.1. apak$punktu).

Vidgja aripiprazola koncentracija plazma salidzinajuma ar laika profiliem pec ceturtas Abilify
Maintena 960 mg (n = 102) lietosanas reizes vai septitas un astotas Abilify Maintena 400 mg (n = 93)
lietoSanas reizes, ievadot s€zas muskull pacientiem ar Sizofréniju (un I tipa bipolariem traucgjumiem),
paradita 2. attela.
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2. attéls.  Vidgja aripiprazola koncentracija plazma salidzinajuma ar laika profilu péc
ceturtas Abilify Maintena 960 mg lietoSanas reizes vai septitas un astotas Abilify
Maintena 400 mg lietoSanas reizes
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Aripiprazola dalinu zemas $kidibas del aripiprazola uzsiik§anas lielaja asinsrites loka p&c injic€Sanas
s€zas muskulT notiek Ieni un ilgstosi. Aripiprazola izdaliSanas no Abilify Maintena 960 mg/720 mg
profils ilgstosu koncentraciju plazma péc injekcijas(-am) sézas muskul uztur 2 ménesus. Aktivas
vielas izdaliSanas p&c vienas reizi 2 ménesos injicgjama, lietoSanai gatava ilgstosas iedarbibas
aripiprazola 780 mg devas lietoSanas sakas 1. diena un turpinas pat 34 nedglas.

Biotransformacija

Aripiprazols liela méra tiek metabolizets aknas tris galvenajos biotransformacijas celos:
dehidrogenacija, hidroksilacija un N-dealkilésana. Saskana ar in vitro pétijumos iegiitajiem datiem par
aripiprazola dehidrogenaciju un hidroksilaciju atbild enzimi CYP3A4 un CYP2D6, savukart N-
dealkilesanu katalize CYP3A4. Aripiprazols ir domingjosa zalu funkcionala grupa lielaja asinsrites
loka. P&c vairaku Abilify Maintena 960 mg/720 mg devu ievadiSanas aktivais metabolits (dehidro-
aripiprazols) veido apméram 30 % no aripiprazola AUC plazma.

Eliminacija
P&c vienas ar ['*C] ieziméta aripiprazola peroralas devas aptuveni 25 % no ievaditas radioaktivitates
tika konstatéti urina, bet 55 % — izkarntjumos. Mazak par 1 % neizmainita aripiprazola tika

ekskretets urina, un aptuveni 18 % tika konstatéti ka neizmainits aripiprazols izkarnijumos.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam

Ipasi pettjumi par Abilify Maintena lietoSanu Tpa3as pacientu grupas nav veikti.

Pacienti ar sliktu CYP2D6 metabolismu

Balstoties uz populacijas farmakokinétisko analizi, aripiprazola koncentracijas plazma pacientiem ar
sliktu CYP2D6 metabolismu ir apm&ram 2 reizes lielaka neka pacientiem ar normalu CYP2D6 (skatit
4.2. apakSpunktu).
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Gados vecdki pacienti

P&c aripiprazola peroralas lietosanas nav at$kiribu aripiprazola farmakokingtika starp veseliem gados
vecakiem un jaunakiem pieaugusajiem. Tapat nebija konstat€jamas vecuma ietekmes populacijas
farmakokingtiskaja aripiprazola analiz€ Sizofrénijas pacientiem.

Dzimums

P&c peroralas aripiprazola lietosanas nav atskiribu aripiprazola farmakokingtika starp virieSiem un
sievietém. Tapat nebija kliniski nozimigas dzimuma ietekmes populacijas farmakokingtiskaja
aripiprazola analizg pacientiem ar Sizofréniju.

Smeékesana
Perorali lietojama aripiprazola populacijas farmakokingtiskaja analizé nav konstatéti pieradijumi par
kliniski nozimigu smekeSanas ietekmi uz aripiprazola farmakokingtiku.

Rase
Populacijas farmakokingtiskaja novertéjuma netika konstatetas no rases atkarigas atskiribas
aripiprazola farmakokingtika.

Nieru darbibas traucéjumi

Vienas devas pétljuma par aripiprazola peroralu lietoSanu tika konstatéts, ka aripiprazola un dehidro-
aripiprazola farmakoking&tiskas Tpasibas pacientiem ar smagu nieru slimibu un gados jauniem
individiem bija lidzigas.

Aknu darbibas traucéjumi

Vienas devas péttjuma par aripiprazola peroralu lietoSanu pacientiem ar dazada smaguma aknu cirozi
(Child-Pugh A, B un C klases) netika konstat&ta butiska aknu darbibas traucgjumu ietekme uz
aripiprazola un dehidro-aripiprazola farmakokingtiku, tacu p&tijuma bija tikai 3 pacienti ar C klases
aknu cirozi, un ar to nepietiek, lai izdaritu secinajumus par vinu metabolismu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ievadot aripiprazolu eksperimentaliem dzivniekiem intramuskularas injekcijas veida, aripiprazola
toksikologiskais profils visparigi Iidzinas profilam p&c peroralas lietoSanas salidzinamos plazmas
limenos. Tomer péc intramuskularas injekcijas tika konstatéts iekaisums injekcijas vieta, kas bija
proliferativs iekaisums, perekli (aktivas vielas noseédumi), Stnu infiltrati, tiiska (pietikums) un fibroze
pertikiem. Partraucot lietoSanu, §1s problémas pakapeniski izzuda.

Nekliniskajos standartp&tijumos ar aripiprazola peroralu lictoSanu iegitie dati par farmakologisko
drosumu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz

reproduktivitati un attistibu neliecinaja par 1pasu risku cilvékam.

Aripiprazola perorali lietojama forma

Lietojot aripiprazola peroralo formu, toksikologiski bitiska ietekme tika konstatéta tikai tajos
gadijumos, kad deva vai iedarbiba ievérojami parsniedza maksimalo devu vai iedarbibu cilvékam, un
tas liecina, ka klinika Siem efektiem ir ierobeZota nozime vai ari tie nav butiski. Tie ietvéra no devas
atkarigu adrenokortikalu toksiskumu zurkam p&c 104 peroralas lietoSanas ned€lam, kas bija par 3 lidz
10 reizém lielaks neka vidgjais AUC lidzsvara koncentracijas stavokli, lietojot maksimalo cilvekam
rekomendéto devu, un adrenokortikalu karcinomu un kombinétu adrenokortikalu adenomu/karcinomu
pieaugumu zurku matiteém (vid&jais AUC lidzsvara koncentracijas stavokli bija 10 reizes lielaks neka
pec maksimalas cilvékam rekomend@tas devas). Augstaka kancerogenitati neizraiso$a iedarbiba zurku
matite€m bija 7 reizes lielaka par rekomend&to devu cilvékiem.

Papildu atrade petijuma ar pertikiem bija zultsakmeni ka sekas aripiprazola hidroksimetabolita sulfata

konjugata precipitacijai zultt pec 25 mg/kg diena lidz 125 mg/kg diena atkartotam devam iekskigi jeb
devam, kas 16 1idz 81 parsniedz maksimalo cilvékam rekomend&to devu, rekinot mg/m?>.
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Tomeér aripiprazola hidroksimetabolita sulfata konjugata koncentracija cilvéka zulti péc lielakas
ieteiktas devas -— 30 mg diena —- nebija lielaka par 6 % no koncentracijas zulti pertikiem 39 nedelu
pEtjuma, un ta bija stipri mazaka par in vitro skidibas robezu.

Atkartotas devas pétijumos ar nepieaugu$am zurkam un suniem aripiprazola toksicitates profils bija
salidzinams ar pieaugusSiem dzivniekiem, un nav pieradijumu par neirotoksicitati vai nevélamu ietekmi

uz attistibu.

Pamatojoties uz pilna apjoma genotoksicitates izp&tes testu rezultatiem, uzskata, ka aripiprazols nav
genotoksisks cilvekiem. Aripiprazols nepasliktinaja fertilitati reprodukcijas toksiskuma pétijumos.

Toksiska ietekme uz attistibu, tostarp no devas atkariga augla ossifikacijas atpalik§ana un varbiitgji
teratog€niski efekti, tika noveroti zurkam devas, kas radija subterapeitisku iedarbibu (vertgjot pec
AUC), un trusiem ar devam, kas lidzsvara koncentracijas stavokli radija 3 un 11 reizes lielaku vidgjo
iedarbibu (AUC) neka p&c maksimalas klinika rekomendétas devas. Toksiskums matitém tika
konstatéts devas, kas lidzigas tam, kas izraisa toksisku ietekmi uz attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Karmelozes natrija sals

Makrogols

Povidons (E1201)

Natrija hlorids

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats (E339)

Natrija hidroksids (pH korigésanai) (E524)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pilnslirce (ciklisko olefinu kopolimérs) ar brombutila virzula aizbazni un brombutila uzgali,
polipropiléna virzula katu un pirkstu balsteni.

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam piln§lircé

Katrs 960 mg iepakojums satur vienu pilnslirci un divas sterilas drosibas adatas: vienu 38 mm
(1,5 collas) 22. izm@ra un vienu 51 mm (2 collu) 21. izméra.

Abilify Maintena 720 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce

Katrs 720 mg iepakojums satur vienu pilnslirci un divas sterilas drosibas adatas: vienu 38 mm
(1,5 collas) 22. izméra un vienu 51 mm (2 collu) 21. izméra.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Viegli uzsitiet ar $lirci pa plaukstu vismaz 10 reizes. P&c uzsi$anas energiski sakratiet §lirci vismaz
10 sekundes.

levadisana sézas muskult

IevadiSanai s€zas muskult ieteicama 38 mm (1,5 collu) sterila 22. izméra drosSibas adata; pacientiem ar
lieko svaru (kermena masas indekss > 28 kg/m?) jalieto 51 mm (2 collu) sterila 21. izméra drosibas
adata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Pilnigi noradijumi par Abilify Maintena 960 mg/720 mg lietoSanu un rikoSanos ar to ir sniegti
lietosanas instrukcija (informacija, kas paredzgta veselibas apriipes specialistiem).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam piln§lircé

EU/1/13/882/009

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam piln§lircé

EU/1/13/882/010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Abilify Maintena 300 mg/400 mg pulveris un Skidinatajs ilgstosSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Danija

Abilify Maintena 300 mg/400 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai pilnslircé

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK 2500 Valby

Danija

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Francija

Abilify Maintena 720 mg/960 mg ilgstosas darbibas injekciju suspensija pilnslircé
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kartona karbina — AtseviSks iepakojums 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 300 mg aripiprazola. Péc sagatavosanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg
aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

Viens flakons ar pulveri

Viens flakons ar 2 ml $kidinataja

Divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu skidinasanai
Tr1s hipodermiskas drosibas adatas

Viens flakona adapteris

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

meénesis

Lietot vienu reizi ménesl.
Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

------

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/001

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais markejums (ar Blue box) — vairaku kasti$u iepakojums 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 300 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 atsevisku iepakojumu komplekts. Katra atseviskaja iepakojuma ir:

viens flakons ar pulveri;

viens flakons ar 2 ml skidinataja;

divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu $kidinaSanai;
tr1s hipodermiskas drosibas adatas;

viens flakona adapteris.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai licto$anai

Lietot vienu reizi ménesl.
Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

P T LY

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/003

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina (bez Blue box) — vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 300 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
Viens iepakojums, kura ir:

viens flakons ar pulveri;

viens flakons ar 2 ml skidinataja;

divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu $kidinaSanai;
tr1s hipodermiskas drosibas adatas;

viens flakona adapteris.

Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, kuru aizliegts pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

menesis

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

------

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/003

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar pulveri 300 mg

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 300 mg pulveris ilgsto$as darbibas injekcijai
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kartona karbina — atsevisks iepakojums 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 400 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

Viens flakons ar pulveri

Viens flakons ar 2 ml $kidinataja

Divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu skidinasanai
Tr1s hipodermiskas drosibas adatas

Viens flakona adapteris

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

meénesis

Lietot vienu reizi ménesl.
Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

------

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/002

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais markejums (ar Blue box) — vairaku kasti$u iepakojums 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 400 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 atsevisku iepakojumu komplekts. Katra atseviskaja iepakojuma ir:

viens flakons ar pulveri;

viens flakons ar 2 ml skidinataja;

divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu $kidinaSanai;
tr1s hipodermiskas drosibas adatas;

viens flakona adapteris.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai licto$anai

Lietot vienu reizi ménesl.
Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

PR T L

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/004

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina (bez Blue box) — Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 400 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
Viens iepakojums, kura ir:

viens flakons ar pulveri;

viens flakons ar 2 ml skidinataja;

divas sterilas §lirces, no kuram viena ar adatu $kidinaSanai;
tr1s hipodermiskas drosibas adatas;

viens flakona adapteris.

Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, kuru aizliegts pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

menesis

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

------

60 sekundes, lai atkal ieglitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Neuzglabat iegiito suspensiju §lirce.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest flakonu, adapteri, Slirci, adatas, neizlietoto suspensiju un tideni injekcijam atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/004

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar pulveri 400 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 400 mg pulveris ilgsto$as darbibas injekcijai
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

400 mg

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

______

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs zalem Abilify Maintena
Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2mi

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kartona karbina — atseviSks iepakojums 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Viena pilnslirce ar pulveri prieksgja kamera un skidinataju aizmugurgja kamera
Tr1s hipodermiskas drosibas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 miniitém, pirms injekcijas
veik§anas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegtitu viendabigu suspensiju.
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NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira Iidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Piln§lirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/005

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais markejums (ar Blue box) — vairaku kasti$u iepakojums 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 atsevisku iepakojumu komplekts. Katra atseviskaja iepakojuma ir:

viena pilnslirce ar pulveri priek$gja kamera un $kidinataju aizmuguréja kamera,
tr1s hipodermiskas drosibas adatas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

meénesis

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai iegtitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 mintGtém, pirms injekcijas
veikSanas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegitu viendabigu suspensiju.
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NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira Iidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Piln§lirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/007

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina (bez Blue box) — vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala 300 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Viens iepakojums, kura ir:

viena pilnslirce ar pulveri priek$gja kamera un $kidinataju aizmuguréja kamera,
tr1s hipodermiskas drosibas adatas,

Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, kuru aizliegts pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai licto$anai

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, Slirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 miniitém, pirms injekcijas
veikSanas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldget.
Pilnslirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/007

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilnslirce — 300 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 300 mg ilgstosas darbibas injekcija
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kartona karbina — atsevisks iepakojums 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Viena pilnslirce ar pulveri prieksgja kamera un skidinataju aizmugurgja kamera
Tr1s hipodermiskas drosibas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 miniitém, pirms injekcijas
veik§anas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegtitu viendabigu suspensiju.
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NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira Iidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Piln§lirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/006

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais markejums (ar Blue box) — vairaku kasti$u iepakojums 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Vairaku kastiSu iepakojums: 3 atsevisku iepakojumu komplekts. Katra atseviskaja iepakojuma ir:

viena pilnslirce ar pulveri priek$gja kamera un $kidinataju aizmuguréja kamera,
tr1s hipodermiskas drosibas adatas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai

1

meénesis

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai iegtitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 mintGtém, pirms injekcijas
veikSanas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegitu viendabigu suspensiju.
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NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira Iidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Pilnslirci uzglabat argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/008

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina (bez Blue box) — vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
pilnslirce
aripiprazolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavoSanas katrs suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidroksids

Skidinatajs
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Viens iepakojums, kura ir:

viena pilnslirce ar pulveri priek$gja kamera un $kidinataju aizmuguréja kamera,
tr1s hipodermiskas drosibas adatas.

Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, kuru aizliegts pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai intramuskularai licto$anai

Lietot vienu reizi ménesl.

Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu, pienbaltu suspensiju, un
nekavgjoties to izlietot.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, Slirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka 15 miniitém, pirms injekcijas
veikSanas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal iegitu viendabigu suspensiju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

Uzglabasanas laiks p&c sagatavoSanas: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldget.
Pilnslirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izmest pilnslirci un adatas atbilstosi prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/008

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilnslirce — 400 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 400 mg ilgstosas darbibas injekcija
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

400 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréja kartona karbina 720 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 720 mg aripiprazola 2,4 mililitros (300 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Karmelozes natrija sals, makrogols 400, povidons K17, natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hidroksids, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirceé

1 pilnslirce
2 sterilas droSibas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.

Lietot vienu reizi 2 ménesos.

Viegli uzsitiet ar §lirci pa plaukstu vismaz 10 reizes. Péc uzsiSanas energiski sakratiet §lirci vismaz
10 sekundes.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/009

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nelietosanai ieklauts modult 1.3.6.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilnslirce 720 mg

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas injekcija
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

720 mg/2,4 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréja kartona karbina 960 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 960 mg aripiprazola 3,2 mililitros (300 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Karmelozes natrija sals, makrogols 400, povidons K17, natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hidroksids, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirceé

1 pilnslirce
2 sterilas droSibas adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.

Lietot vienu reizi 2 ménesos.

Viegli uzsitiet ar $lirci pa plaukstu vismaz 10 reizes. P&c uzsiSanas energiski sakratiet §lirci vismaz
10 sekundes.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. Lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/882/010

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

|14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nelietosanai ieklauts modult 1.3.6.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilnslirce 960 mg

‘ 2. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas injekcija
aripiprazolum
i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

960 mg/3,2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Abilify Maintena 300 mg pulveris un Skidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas

pagatavoSanai

Abilify Maintena 400 mg pulveris un Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai
aripiprazolum

Pirms So zalu ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Abilify Maintena un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas
Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Abilify Maintena

Iepakojuma saturs un cita informacija

Qo -~

1. Kas ir Abilify Maintena un kadam noliikam tas lieto

Abilify Maintena satur aktivo vielu aripiprazolu flakona. Aripiprazols ir antipsihotisko lidzeklu grupas
zales. Abilify Maintena lieto Sizofrénijas (slimiba, kuras simptomi ir, piem&ram, neesosu lietu
dzirdésana, redz€Sana vai juSana, aizdomigums, kltidaini pien€mumi, nesakariga runa un uzvediba,
emocionals trulums) arst€Sanai. Ar $o slimibu sirgstosie var izjust arT depresiju, vainas apzinu,
trauksmi vai sasprindzinajumu.

Zales Abilify Maintena ir paredz€tas pieaugusu pacientu ar $izofréniju arst€Sanai, ja viniem ir
konstatéta pietickama stabilizacija arstéSanas ar aripiprazola iekskigi lietojamo formu laika.
2. Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas

Nelietojiet Abilify Maintena §ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret aripiprazolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Abilify Maintena lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arstesanas laika ar §Tm zalém ir zinots par pa$navnieciskam domam un ricibu. Nekavgjoties pastastiet
arstam, ja Jums pirms vai péc Abilify Maintena lictoSanas rodas domas vai sajiitas, ka Jis varétu

nodarft sev Jaunu.

Pirms Abilify Maintena lieto$anas pastastiet arstam, ja Jums ir:

. akiits satraukums vai smaga psihoze;

. sirdsdarbibas problémas vai kadreiz bijis insults (it Tpasi tad, ja zinat, ka Jums ir citi insulta riska
faktori;

. augsts cukura Itmenis asinis (raksturigie simptomi ir parmérigas slapes, urina izdali$anas liela
daudzuma, pastiprinata stgriba un vajums) vai diabéts gimenes anamngzg;

. krampji, jo tada gadijuma arstam vajadzetu Jiis pastiprinati noverot;
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. neapzinatas, neregularas muskulu (jo seviski sejas muskulu) kustibas;

. apvienojuma drudzis, sviSana, paatrinata elpoSana, muskulu stivums un miegainums vai
miegainiba (tas var but laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes);

. demence (atminas un citu prata sp&ju zudums) — it seviski, ja esat gados vecaks cilveks;

. sirds un asinsvadu slimibas, sirds un asinsvadu slimiba agrak kadam gimenes loceklim, insults
vai mini insults, patologiskas asinsspiediena izmainas;

. neregulara sirdsdarbiba (tai skaita ta saukta QT intervala pagarinasanas, kas konstatgjama,

veicot elektrokardiogrammu), vai arT neregulara sirdsdarbiba kadreiz ir bijusi kadam citam Jasu
gimenes loceklim;

. asins recekli, asins recekli pagatné kadam no gimenes locekliem, jo antipsihotiskie lidzekli var
izraistt asins receklu veidosanos;

. jebkada veida apgriitinata riSana;

. pastiprinata tieksme uz azartspelém pagatng;

. smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja konstatgjat, ka Jums palielinas kermena masa, Jums rodas netipiskas kustibas, ikdienas gaitas
trauc€josa miegainiba, jebkada veida griitibas norit vai alergijas simptomi, nekavgjoties konsultgjieties
ar arstu.

Pastastiet arstam, ja Jus vai Jusu gimene/aprip&tajs pamana, ka Jums attistas tiecksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida un Jiis nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles trauc&jumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai uzmacigas seksualas domas vai jitas.

Jisu arstam var but nepiecieSams pielagot Jisu zalu devu vai partraukt zalu lietoSanu.

Sis zales var izraisit miegainibu, asinsspiediena pazemina$anos, pieceloties stavus, reiboni un izmainas
speja kusteties un noturet lidzsvaru, ka rezultata ir iespgjama krisana. Ir jaievero piesardziba it Tpasi
tad, ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir novajinats organisms.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai $o zalu
lietoSana Siem pacientiem ir droSa un efektiva.

Citas zales un Abilify Maintena
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Asinsspiedienu pazeminoSas zales: Abilify Maintena var pastiprinat asinsspiedienu pazeminosu zalu
iedarbibu. Obligati pastastiet arstam, ja lietojat zales asinsspiediena reguléSanai.

Lietojot Abilify Maintena vienlaicigi ar dazam citam zalém, arstam var bat jakorigé Jums lietojama
Abilify Maintena vai citu zalu deva. Ipasi svarigi ir pastastit arstam par:

. zalém sirds ritma regulacijai (piem., hinidinu, amiodaronu, flekainidu);

. antidepresantiem vai augu izcelsmes preparatiem depresijas un trauksmes arst€8anai (piem.,
fluoksetinu, paroksetinu, asinszali);

. pretsénisu zalém (piem., itrakonazolu);

. ketokonazolu (lieto KuSinga sindroma, kad organisms izstrada parak daudz kortizola,
arst€Sanai);

. dazam zaleém, kuras lieto HIV infekcijas arst€Sanai (piem., efivarenzu, nevirapinu, ka art
proteazes inhibitoriem (piem., indinaviru, ritonaviru));

. pretkonvulsiju Iidzekliem epilepsijas 1€kmju arstéSanai (piem., karbamazepinu, fenitoinu,
fenobarbitalu);

. noteiktam antibiotikam, kuras lieto tuberkulozes arst€Sanai (rifabutinu, rifampicinu);

. zalém, kas, ka zinams, izraisa QT intervala pagarinaSanos.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu vai pavajinat Abilify Maintena iedarbibu. Ja,
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lietojot jebkuras $is zales vienlaicigi ar Abilify Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi,
Jums ir javersas pie arsta.

Depresijas, generalizetas trauksmes, obsesivi kompulsivo trauc&jumu (OKT) un socialas fobijas, ka arl
migrénas un sapju arsté$anai parasti tiek lietotas zales, kuras paaugstina serotonina Itmeni:

. triptani, tramadols un triptofans depresijas, generalizgtas trauksmes, obsesivi kompulsivo
traucgjumu (OKT) un socialas fobijas, ka arT migrénas un sapju arstésanai;

. SSAI (piem., paroksetins un fluoksetins) depresijas, OKT, panikas un trauksmes arstéSanai;

. citi antidepresanti (piem., venlafaksins un triptofans) dzilas depresijas arst€Sanai;

. tricikliskie lidzekli (piem., klomipramins un amitriptilins) depresijas arst€Sanai;

. asinszale (Hypericum perforatum) ka augu izcelsmes preparats depresijas vieglas formas
arstéSanai,

. pretsapju lidzekli (piem., tramadols un petidins) sapju mazinaSanai;

. triptani (piem., sumatriptans un zolmitriptans) migrénas arstésanai.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iespgjamibu; ja, lietojot jebkuras s zales vienlaicigi ar Abilify
Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi, Jums ir javerSas pie arsta.

Abilify Maintena kopa ar alkoholu
Ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja esat griitniece, Jiis nedrikstat lietot Abilify Maintena, nekonsultgjoties ar arstu. Obligati
izstastiet arstam, ja Jus esat griitniece, domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu.

Jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas p&dgjo tris ménesu (p&dgja trimestra) laika sanémusas
Abilify Maintena, ir iesp&jami $adi simptomi:

trice, muskulu sttvums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinatiba, apgritinata elpoSana un &Sanas
trauc€jumi.

Ja Jasu mazulim rodas jebkurs no $iem simptomiem, Jums ir jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja lietojat Abilify Maintena, Jiisu arsts, nemot véra ieguvumu Jums no arst€Sanas un ieguvu mazulim
no barosanas ar kriiti, apspriedis ar Jums, vai barot mazuli ar kriiti. Nedrikst vienlaicigi arstéties un
barot ar kriiti. Ja lietojat Abilify Maintena, konsultgjieties ar savu arstu par labako veidu, ka barot savu
mazuli.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

So zalu lietoSanas laika ir iesp&jams reibonis un redzes trauc€jumi (skatit 4. punktu). Tas janem véra
gadijumos, kad ir nepiecieSams saglabat modribu, pieméram, vadot transportlidzekli vai rikojoties ar
mehanismiem.

Abilify Maintena satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Abilify Maintena ir pulveris, no kura arsts vai medmasa pagatavos suspensiju.

Jums nepiecieSamo Abilify Maintena daudzumu noteiks arsts. Ieteicama sakuma deva ir 400 mg,
iznemot gadijumus, kad arsts izlemj Jums nozimé&t mazaku sakuma vai turpmak lietojamo devu.
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Abilify Maintena lietoSanu var uzsakt divos veidos, un to, kurs veids Jums ir piemérots, noteiks Jisu
arsts.

. Ja pirmaja diena Jums tiek veikta viena Abilify Maintena injekcija, arst€Sana ar iekskigi
lietojamo aripiprazolu jaturpina 14 dienas péc pirmas injekcijas.
. Ja pirmaja diena Jums tiek veiktas divas Abilify Maintena injekcijas, Jums §1s vizites laika

jalieto arT viena aripiprazola tablete iekskigi.
Ja Jiisu arsts nenosaka citadi, peéc tam arst€Sana notiek, veicot Abilify Maintena injekcijas.
Arsts katru ménesi veiks vienu injekciju séZas muskul vai deltveida muskuli (s€zamvieta vai pleca).
Injekcija var biit nedaudz sapiga. Arsts injekcijas veiks parmainus labaja un kreisaja puse. Injekcijas
netiks veiktas véna.
Ja Jums ir ievadits vairak Abilify Maintena neka nepiecieSams
Sis zales Jums tiks ievaditas medicinas specialista uzraudziba. Tadg] ir maz ticams, ka Jums tiks
ievadits parak liels daudzums So zalu. Ja apmekl&jat vairak neka vienu arstu, pastastiet viniem, ka
lietojat Abilify Maintena.

Pacientiem, kuriem ir ievadits parak daudz So zalu, ir bijusi $adi simptomi:

. strauja sirdsdarbiba, uzbudinajums/agresivitate, runas problémas;
. neparastas kustibas (jo Tpasi sejas vai méles kustibas) un apzinas traucgjumi.

Citi iespgjamie simptomi ir:

. akiits apjukums, krampji (epilepsija), koma, drudza, paatrinatas elpoSanas, sviSanas
kombinacija;
. muskulu stivums un vajums vai miegainiba, paléninata elposana, smak$ana, augsts vai zems

asinsspiediens, sirdsdarbibas traucgjumi.
Ja konstat&jat jebko no iepriek§ miné&ta, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai slimnicu.

Ja ir izlaista Abilify Maintena injekcija

Ir svarigi neizlaist paredz&to devu. Injekcija ir javeic ik pec menesa, bet ne atrak ka 26 dienas pec
ieprieksgjas injekcijas. Injekcijas izlaiSanas gadijuma Jums ir jasazinas ar arstu, lai iespgjami driz
veiktu nakamo injekciju.

Ja partraucat sanemt Abilify Maintena injekcijas

Nepartrauciet arstéSanos tikai tapéc, ka jiitaties labak. Ir svarigi turpinat ievadit Abilify Maintena tik

ilgi, cik to ir noteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Nekavegjoties inform&jiet savu arstu, ja konstat&jat jebkuru no $adam nopietnam blakusparadibam:

. jebkada sadu simptomu kombinacija: parlicka miegainiba, reibonis, apjukums, dezorientacija,
gritibas runat, gritibas staigat, muskulu sttvums vai raustiSsanas, drudzis, vajums,
aizkaitinamiba, agresija, trauksme, paaugstinats asinsspiediens vai krampji, kas var izraisit
samanas zudumu;

. neparastas kustibas (galvenokart sejas un méles kustibas), jo tada gadijuma arstam var&tu bt
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jasamazina Jums lietojama deva;

. pietikums, sapes un apsartums kaja, jo tas var liecinat, ka Jums ir asins receklis, kur§ pa
asinsvadiem var nokliit plausas un izraistt sapes kraskurvi un apgriitinatu elposanu. Ja
konstatgjat jebkuru no Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medictisku palidzibu;

. drudza, paatrinatas elpoSanas, svisanas, muskulu sttvuma un vajuma vai miegainibas
kombinacija, jo ta var biit stavokla, kuru sauc par laundabigo neiroleptisko simptomu (LNS),
pazime;

. netipiskas slapes, netipiski bieza urin€sana, liels izsalkums, vajums vai nogurums, slikta diisa,
apjukums vai salkans elpas aromats, jo tas var liecinat par diab&tu;

. paSnavnieciskas domas, riciba vai domas un sajutas, ka Jiis var€tu nodarit sev |launu.

Turpmak uzskaititas blakusparadibas var paradities arT pec Abilify Maintena lietoSanas.
Konstatgjot jebkuru no §tm blakusparadibam, konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Biezas blakusparadibas (iespéjamas lidz 1 no 10 cilvékiem):

. kermena masas palielinasanas;

. cukura diabéts;

. kermena masas samazinasanas;

. nemieriguma sajiita;

. trauksmes sajiita;

. nespgja saglabat mieru, gritibas mierigi nosedet;

. miega trauc€jumi (bezmiegs);

. saraustita pretestiba pasivai kustibai, muskuliem sasprindzinoties un atbrivojoties, patologiski
palielinats muskulu tonuss, 1&nas kermena kustibas;

. akatizija (nepatikama iek$€ja nemiera sajiita un neparvarama nepiecieSamiba nepartraukti
parvietoties);

. kratiSanas vai tricé$ana;

. nekontrol€ta rausti$anas vai lociSanas;

. modribas limena izmainas, vargums;

. miegainiba;

. reibonis;

. galvassapes;

. sausums mute¢;

. muskulu stivums;

. erekcijas neesamiba vai nenoturiga erekcija dzimumsakaru laika;

. sapes injekcijas vieta, adas saciet€jums injekcijas vieta;

. vajums, speku zudums vai arkartgjs nogurums;

. veicot asins izmekl&jumus, arsts var konstatet, ka Jiisu asinis ir parak daudz kreatinfosfokinazes

(enzima, kas ir svarigs muskulu darbibai).

Retakas blakusparadibas (iespéjamas lidz 1 no 100 cilvékiem):

. mazs noteikta tipa balto asinskermenisu (leikocttu) skaits (neitropénija), zems hemoglobina
Itmenis vai mazs sarkano asinskermenisu (eritrocitu) skaits, mazs trombocTtu skaits asinis;

. alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas;

. samazinata vai palielinata prolaktina (hormons) koncentracija asinis;

. augsts cukura limenis;

. paaugstinats tauku [tmenis asinis (augsts holesterina, augsts trigliceridu limenis), ka art zems
holesterina Iimenis un zems trigliceridu limenis;

. paaugstinats insulina (hormona, kas regulé cukura daudzumu asinis) Iimenis;

. Estgribas pavajinasanas vai pastiprinasanas;

. domas par pasnavibu;

. garigi trauc€jumi, kam raksturiga nepietickama vai neesosa realitates sajiita;

. halucinacijas;

. manija;

. pastiprinata dzimumtieksme;
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paniska reakcija;

depresija;

afektiva labilitate;

vienaldziba un emociju neesamiba, emocionala un gariga diskomforta sajtita;

miega traucgjumi;

zobu grieSana vai zobu sakoSana;

samazinata dzimumtieksme (samazinats libido);

garastavokla izmainas;

muskulu problémas;

nekontrolgjamas muskulu kustibas (piem., grimases, lipu capstinaSana un méles kustibas).
Parasti tiek ietekméta seja un mute, tacu var tikt ietekmétas arf citas kermena dalas. Sis pazimes
var liecinat par stavokli, kura nosaukums ir ,,tardiva diskinézija”;

parkinsonisms — slimiba, kurai ir daudz dazadu simptomu, ka, pieméram, samazinatas vai
lénas kustibas, paléninata domasana, saraustita pretestiba, saliecot ekstremitates (zobrata
fenomens), §lukasana, steidzigi soli, raustiSanas, neizteikta sejas izteiksme vai tas neesamiba,
muskulu stivums, siekaloSanas;

kustibu traucgjumi;

galgjs nemiers un nemierigu kaju sindroms;

garSas un ozas traucg€jumi;

acu abolu nofikséSanas viena stavoklr;

redzes migloSanas;

acu sapes;

redzes dubultoSanas;

acu jutiba pret gaismu;

sirdsdarbibas traucgjumi, leéna vai atra sirdsdarbiba, sirds elektrovaditspgjas traucgjumi,
patologiskas izmainas elektrokardiogramma;

asinsspiediena paaugstinasanas;

reibonis, pieceloties no gulus vai s€dus stavokla, asinsspiediena pazeminasanas del;
klepus;

Zagas;

gastroezofageala atvilna slimiba. Parlieks kunga sulas atvilnis (reflukss) baribas vada (caurule,
pa kuru &diens no mutes nonak kungi), kas izraisa grémas un, iesp&jams, boja baribas vadu;
gremas;

vemsana;

caureja;

slikta diisa;

kunga sapes;

nepatikama sajiita kungi;

aizciet&jums;

bieza védera izeja;

siekaloSanas, lielaks siekalu daudzums mut€ neka parasti;

patologiska matu izkriana;

akne, netipisks deguna un vaigu sartums, ekze€ma, adas sacietgjums;

muskulu saspringums, muskulu spazmas, muskulu raustiSanas, muskulu stivums, muskulu sapes
(mialgija), sapes ekstremitates;

locttavu sapes (artral@ija), muguras sapes, samazinats loceklu kustiguma diapazons, kakla
sttvums, trauc€ta mutes atversana;

nierakmeni, cukurs (glikoze) urina;

patvaliga (spontana) piena izpliiSana no krutim (galaktoreja);

kriiSu palielinasanas virieSiem, kriits dziedzeru jutigums, maksts sausums;

drudzis;

speka zudums;

gaitas traucgjumi;

diskomforts kriiskurvja apvidi;

reakcijas (piem., apsartums, pietikums un nieze) injekcijas vieta;

slapes;

gausums;
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. iesp&jami normai neatbilstosi aknu darbibas raditaji;
. veicot izmekl&jumus, arsts var konstatét:
- palielinatu aknu enzimu daudzumu,
- palielinatu alanthaminotransferazes daudzumu,
- palielinatu gamma glutamiltransferazes daudzumu,
- palielinatu bilirubina daudzumu asinfs,
- palielinatu aspartataminotransferazes daudzumu,
- palielinatu glikozes daudzumu asinfs,
- palielinatu glikolizéta hemoglobina daudzumu asinfs,
- samazinatu holesterina daudzumu asinis,
- samazinatu trigliceridu daudzumu asins,
- lielaku vidukla apkartmeru.

Péc to pasu aktivo vielu saturosu, iekskigi lietojamu zalu izplatisanas uzsaksSanas ir zinots par talak
teksta minétajam blakusparadibam, tacu to sastopamibas biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt
péc pieejamiem datiem):

. mazs balto asinskermenisu skaits;

. alergiska reakcija (piem., mutes, méles, sejas un rikles pietikums, nieze, natrene), izsitumi;

. netipiska sirdsdarbiba, pe€ksna, neizskaidrojama nave, miokarda infarkts;

. diabétiska ketoacidoze (ketoni asinis un urina) vai koma;

. estgribas zudums (anoreksija), riSanas gritibas;

. mazs natrija daudzums asinis;

. pasnavibas méginajums un pasnaviba;

. nespéja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodartt kaitgjumu Jums vai kadam citam,

taja skaita:

- spéciga ticksme uz azartspélém, nenemot véra sekas, ko tas rada personigaja vai gimenes
dzive;

- izmainita vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;

- nekontrol€jama parmeériga iepirkSanas;

- parésanas (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana
(neierasti liela @diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai);

- nosliece uz klainosanu.

Pastastiet arstam, ja Jums paradas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka kontrol&t

vai mazinat $os simptomus.

. nervozitate;
. agresija;
. laundabigais neiroleptiskais sindroms (sindroms, kura iesp&jamie simptomi ir drudzis, muskulu

stivums, paatrinata elpoSana, sviSana, apzinas trauc€jumi un péksnas asinsspiediena un
sirdsdarbibas atruma izmainas);

. krampyji;

. serotonina sindroms (reakcija, kas var izraisit lielas laimes sajutu, vargumu, neveiklibu,
nemieru, dz&€ruma sajiitu, drudzi, sviSanu vai muskulu saspringumuy);

. runas traucgjumi;

. sirdsdarbibas trauc€jumi, tostarp torsades de pointes, sirds apstasanas, neregulara sirdsdarbiba,

ko var izraisit nervu impulsu trauc€jumi sirdi, normai neatbilstosi raditaji sirds izmekl&jumu
(EKG) laika, QT intervala pagarinasanas;

. gibsana;

. simptomi, kas saistiti ar asins recek]u veidoSanos venas (it Tpasi kaju vénas). [espgjami
simptomi ir sviSana, sapes vai apsartums kajas. Asins recekli pa asinsvadiem var nonakt plausas
un izraisit sapes kuiskurvi un apgriitinatu elposanu;

. muskulu spazmas ap balseni;

. nejausa €diena ieelposana ar pneimonijas (plausu infekcijas) risku;
. aizkunga dziedzera iekaisums;

. apgritinata riSana;

. aknu mazspgja;
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. dzelte (adas un acu baltas dalas ieckrasosanas dzelteniga krasa);

. aknu iekaisums;

J izsitumi;

. adas jutiba pret gaismu;

. parmeériga svisana;

. nopietnas alergiskas reakcijas (piem&ram, zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem

simptomiem (DRESS). DRESS sakotng&ji izpauZzas ka gripai l1dzigi simptomi ar izsitumiem uz
sejas un pec tam ar plasakiem izsitumiem, augstu temperatiru, palielinatiem limfmezgliem,
paaugstinatiem aknu enzimu raditajiem asins analiz€s un viena tipa balto asins $tinu daudzuma
palielinasanos (eozinofiliju);

. muskulu vajums, sapigums vai sapes (it Ipasi tad, ja tas ir apvienojuma ar sliktu paSsajttu,
augstu temperatiiru vai tumsu urinu). Iesp&jamais c€lonis ir patologiska muskulu noardisanas,
kas var bt bistama dzivibai un izraistt nieru darbibas traucgjumus (rabdomiolizi);

. apgritinata uriné$ana;

. neapzinata urina nopliide (urina nesaturésana);

. zalu lietoSanas partrauksSanas simptomi jaundzimusajam;

. ilgstoSa un/vai sapiga erekcija;

. kermena temperatiras regulacijas traucg€jumi vai parkarSana;
. sapes kriiskurvija apvidi;

. plaukstu, potisu vai pédu pietikums;

. izmekl&jumu laika arsts var konstatgt:

- palielinatu sarmainas fosfatazes daudzumu,
- svarstigus glikozes daudzuma asinis merijjumu rezultatus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Abilify Maintena

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un flakona. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Nesasaldeét.

Sagatavota suspensija ir jaizlieto nekavgjoties, tacu temperatiira Iidz 25 °C to drikst uzglabat flakona
ne ilgak ka 4 stundas. Neuzglabat sagatavoto suspensiju §lircg.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Abilify Maintena satur
- Aktiva viela ir aripiprazols.
Katrs flakons satur 300 mg aripiprazola.
P&c sagatavoSanas viens suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.
Katrs flakons satur 400 mg aripiprazola.
P&c sagatavosanas viens suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.
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- Citas sastavdalas ir
Pulveris
Karmelozes natrija sals, mannits (E421), natrija dihidrogénfosfata monohidrats (E339), natrija
hidroksids (E524)

Skidinatajs
Udens injekcijam

Abilify Maintena aré€jais izskats un iepakojums
Abilify Maintena ir pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai.

Abilify Maintena ir balts vai gandriz balts pulveris dzidra stikla flakona. Jusu arsts vai medmasa no ta
pagatavos injicgjamo suspensiju, pievienojot Abilify Maintena skidinataju (dzidrs skidums dzidra
stikla flakona).

Atsevisks iepakojums

Katra atseviskaja iepakojuma ir viens flakons ar pulveri, 2 ml flakons ar $kidinataju, viena 3 ml §lirce

ar Luera uzgali un piestiprinatu 38 mm 21. izméra hipodermisku droSibas adatu ar adatas aizsargierici,
viena 3 ml vienreizgjas lietosanas $lirce ar Luera uzgali, viens flakona adapteris un tris hipodermiskas
dros$ibas adatas — viena 25 mm 23. izméra, viena 38 mm 22. izmé&ra un viena 51 mm 21. izméra adata.

Vairaku kastisu iepakojums
3 atsevisku iepakojumu komplekts.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

RazZotajs

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9, 2500 Valby

Danija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 53579 79

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 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.1
Tel: +39 02 00 63 27 10

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

Latvija
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

Romaénia
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas

pagatavoSanai
Abilify Maintena 400 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

aripiprazolum

1. solis: sagatavo$ana pirms pulvera SkidinaSanas

Izsainot un parbaudit, vai komplekta ir talak noraditas sastavdalas:

Abilify Maintena lietoSanas instrukcija un noradijumi veselibas apriipes specialistiem
flakons ar pulveri;

2 ml flakons ar $kidinataju;

Svarigi! Flakona ir vairak skidinataja neka nepiecieSams.

viena 3 ml §lirce ar Luera uzgali un piestiprinatu 38 mm 21. izméra hipodermisko drosibas
adatu ar adatas aizsargierici;

viena 3 ml vienreizgjas lietosanas $lirce ar Luera uzgali,

viens flakona adapteris;

viena 25 mm 23. izméra hipodermiska drosibas adata ar adatas aizsargierici;

viena 38 mm 22. izméra hipodermiska drosibas adata ar adatas aizsargierici;

viena 51 mm 21. izméra hipodermiska drosibas adata ar adatas aizsargierici;

Slirces un adatas lietoSanas pamaciba.

2. solis: pulvera SkidinaSana

a)
b)

¢)

Nonemt $kidinataja flakona un pulvera flakona vacinus un notirit augsdalas ar sterilu, spirta
samercetu tamponu.

Slirc ar pievienoto adatu no $kidinataja flakona ievilkt ieprieks noteikto $kidinataja daudzumu.
300 mg flakons:

Pievienot 1,5 ml skidinataja, lai §kidinatu pulveri.

400 mg flakons:

Pievienot 1,9 ml skidinataja, lai skidinatu pulveri.

P&c ievilksanas flakona paliks neliels daudzums $kidinataja. Viss atlikums ir jaizmet.

Leéni injicet skidinataju flakona ar pulveri.
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d)

f)

9)

h)

D)

Izvilkt gaisu, lai izlidzinatu spiedienu flakona, viegli pavelkot uz aru virzuli.

P&c tam izvilkt adatu no flakona.

Ar vienu roku uzlikt adatas aizsargu.

Viegli spiest apvalku pret lidzenu virsmu ta, lai adata tiktu stingri ievietota aizsargapvalka.
Vizuali parliecinaties, ka adata pilniba ir aizsargapvalka, un izmest.

- @)
N\ \& %
Uzlikt aizsargu Izmest

Energiski kratit flakonu vismaz 30 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

Abilj
Mﬂm..?;.

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit, vai suspensija nav neizskidusu dalinu un krasas izmainu.
Izskidinatas zales ir balta vai gandriz balta, Skidra suspensija. Nelietot, ja sagatavotaja
suspensija ir neizskidusas dalinas vai jebkadas krasas izmainas.

ilgak ka 4 stundas un pirms injekcijas energiski kratit vismaz 60 sekundes, lai atjaunotu
suspensijas viendabigumu.

Neuzglabat sagatavoto suspensiju Slirce.

3. solis: sagatavoSana pirms injekcijas

a)
b)

Nonemt vaku, nenonemot adapteri.
Lietojot flakona adaptera iepakojumu, lai rikotos ar flakona adapteri, piestiprinat iepakojuma
esoso §lirci ar Luera uzgali flakona adapterim.

o
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c)

d)

e)
f)

9)

Izmantojot §lirci ar Luera uzgali, iznemt flakona adapteri no iepakojuma un izmest flakona
adaptera iepakojumu. Nekada gadijuma nedrikst pieskarties adaptera asajam galam.

Abilify Maintena

Noteikt ieteikto injekcijas tilpumu.

Abilify Maintena 300 mg flakons

Deva InjicEjamais tilpums

300 mg 1,5ml

200 mg 1,0 ml

160 mg 0,8 mi
Abilify Maintena 400 mg flakons
Deva Injicjamais tilpums

400 mg 2,0 ml

300 mg 1,5ml

200 mg 1,0 ml

160 mg 0,8 ml

Noslauctt flakona ar sagatavoto suspensiju augSdalu ar sterilu, spirta sameérc€tu tamponu.
Novietot un turét flakonu ar sagatavoto suspensiju uz cietas virsmas. Piestiprinat adaptera un
Slirces bloku flakonam, turot adapteri no arpuses un izdurot adaptera aso galu cauri gumijas
aizbaznim, lai adapteris nofiks€tos vieta.

Leéni ievilkt no flakona rekomendgto injic€jamo tilpumu §lirc€ ar Luera uzgali.

Flakona paliks neliels daudzums zalu.

Abilify Maintena

4. solis: injicéSana

a)
b)

Atvienot no flakona $lirci ar Luera uzgali, kura ir rekomendgtais Abilify Maintena suspensijas
tilpums.

Atkariba no injekcijas vietas un pacienta kermena masas izvel&ties vienu no hipodermiskajam
drosibas adatam un piestiprinat adatu §lircei ar Luera uzgali, kura ir injic€jama suspensija.
Parliecinaties, ka adata ir stingri nostiprinata uz adatas aizsargierices, pabidot un pagriezot to
pulkstenraditaju kustibas virziena, un péc tam nonemt adatas uzgali taisna virziena no adatas.
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Miesasbuve Injekcijas vieta Adatas izmers

Bez palielinatas kermena masas | Deltveida muskulis | 25 mm, 23. izmérs

Sezas muskulis 38 mm, 22. izmers
Ar palielinatu kermena masu Deltveida muskulis | 38 mm, 22. izmérs
Sezas muskulis 51 mm, 21. izmérs

L&ni injic&t rekomendgeto tilpumu s€zas muskult vai deltveida muskuli vienas intramuskularas
injekcijas veida. Nemasét injekcijas vietu. Jauzmanas, lai nejausi neinjic€tu asinsvada. Neinjic&t
vieta, kur ir iekaisuma, adas bojajuma, pietikuma un/vai hematomu pazimes.

Tikai injic€Sanai dzili s€zas muskuli vai deltveida muskul.

Deltveida muskult Sezas muskult

Injekcijas javeic parmainus viena vai otra s€zas muskuli vai deltveida muskuli. Uzsakot ar
divam injekcijam, injicet divas dazadas vietas divos dazados muskulos. NEVEIKT abas
injekcijas vienlaicigi viena un taja pasa deltveida vai sezas muskuli. Pacientiem ar zinamu sliktu
CYP2D6 metabolismu ievadit vai nu divos atskirigos deltveida muskulos, vai arT viena
deltveida un viena sézas muskull. NEINJICET divos sézas muskulos. Sekot neti$as intravenozas
ievadiSanas pazZimém vai simptomiem.

5. solis: riciba péc injekcijas

Uzlikt adatas aizsargierici, ka noradits 2. soli e). Péc injekcijas atbilstosi prasibam izmest flakonus,
adapteri, adatas un $lirci.
Pulvera un skidinataja flakoni ir paredzgti tikai vienreizgjai lietoSanai.

\
N

Uzlikt aizsargu Izmest
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Abilify Maintena 300 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai piln§lirce
Abilify Maintena 400 mg pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai pilnslirce
aripiprazolum

Pirms So zalu ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Abilify Maintena un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas
Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Abilify Maintena

Iepakojuma saturs un cita informacija

SQuhowd—

1. Kas ir Abilify Maintena un kadam noliikam tas lieto

Abilify Maintena satur aktivo vielu aripiprazolu pilnslirce. Aripiprazols ir antipsihotisko lidzeklu
grupas zales. Abilify Maintena lieto Sizofrénijas (slimiba, kuras simptomi ir, piem&ram, neesosu lietu
dzirdésana, redz€Sana vai jusana, aizdomigums, kltidaini pien€mumi, nesakariga runa un uzvediba,
emocionals trulums) arst€Sanai. Ar $o slimibu sirgstosie var izjust arT depresiju, vainas apzinu,
trauksmi vai sasprindzinajumu.

Zales Abilify Maintena ir paredz€tas pieaugusu pacientu ar Sizofréniju arst€Sanai, ja viniem ir
konstat€ta pietickama stabilizacija arstéSanas ar aripiprazola iekskigi lietojamo formu laika.
2. Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas

Nelietojiet Abilify Maintena §ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret aripiprazolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Abilify Maintena lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arstesanas laika ar §Tm zalém ir zinots par pa$navnieciskam domam un ricibu. Nekavéjoties pastastiet
arstam, ja Jums pirms vai péc Abilify Maintena lictoSanas rodas domas vai sajiitas, ka Jis varétu

nodarft sev Jaunu.

Pirms Abilify Maintena lieto$anas pastastiet arstam, ja Jums ir:

. akiits satraukums vai smaga psihoze;

. sirdsdarbibas problémas vai kadreiz bijis insults (it Tpasi tad, ja zinat, ka Jums ir citi insulta riska
faktori;

. augsts cukura Itmenis asinis (raksturigie simptomi ir parmérigas slapes, urina izdali$anas liela
daudzuma, pastiprinata stgriba un vajums) vai diabéts gimenes anamngzg;

. krampji, jo tada gadijuma arstam vajadzetu Jiis pastiprinati noverot;
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. neapzinatas, neregularas muskulu (jo seviski sejas muskulu) kustibas;

. apvienojuma drudzis, sviSana, paatrinata elpoSana, muskulu stivums un miegainums vai
miegainiba (tas var but laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes);

. demence (atminas un citu prata sp&ju zudums) — it seviski, ja esat gados vecaks cilveks;

. sirds un asinsvadu slimibas, sirds un asinsvadu slimiba agrak kadam gimenes loceklim, insults
vai mini insults, patologiskas asinsspiediena izmainas;

. neregulara sirdsdarbiba (tai skaita ta saukta QT intervala pagarinasanas, kas konstatgjama,

veicot elektrokardiogrammu), vai arT neregulara sirdsdarbiba kadreiz ir bijusi kadam citam Jasu
gimenes loceklim;

. asins recekli, asins recekli pagatné kadam no gimenes locekliem, jo antipsihotiskie lidzekli var
izraistt asins receklu veidosanos;

. jebkada veida apgriitinata riSana;

. pastiprinata tieksme uz azartspelém pagatng;

. smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja konstatgjat, ka Jums palielinas kermena masa, Jums rodas netipiskas kustibas, ikdienas gaitas
trauc€josa miegainiba, jebkada veida griitibas norit vai alergijas simptomi, nekavgjoties konsultgjieties
ar arstu.

Pastastiet arstam, ja Jus vai Jusu gimene/aprip&tajs pamana, ka Jums attistas tiecksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida un Jiis nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles trauc&jumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai uzmacigas seksualas domas vai jitas.

Jisu arstam var but nepiecieSams pielagot Jisu zalu devu vai partraukt zalu lietoSanu.

Sis zales var izraisit miegainibu, asinsspiediena pazemina$anos, pieceloties stavus, reiboni un izmainas
speja kusteties un noturet lidzsvaru, ka rezultata ir iespgjama krisana. Ir jaievero piesardziba it Tpasi
tad, ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir novajinats organisms.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai $o zalu
lietoSana Siem pacientiem ir droSa un efektiva.

Citas zales un Abilify Maintena
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Asinsspiedienu pazeminoSas zales: Abilify Maintena var pastiprinat asinsspiedienu pazeminosu zalu
iedarbibu. Obligati pastastiet arstam, ja lietojat zales asinsspiediena reguléSanai.

Lietojot Abilify Maintena vienlaicigi ar dazam citam zalém, arstam var bat jakorigé Jums lietojama
Abilify Maintena vai citu zalu deva. Ipasi svarigi ir pastastit arstam par:

. zalém sirds ritma regulacijai (piem., hinidinu, amiodaronu, flekainidu);

. antidepresantiem vai augu izcelsmes preparatiem depresijas un trauksmes arst€8anai (piem.,
fluoksetinu, paroksetinu, asinszali);

. pretsénisu zalém (piem., itrakonazolu);

. ketokonazolu (lieto KuSinga sindroma, kad organisms izstrada parak daudz kortizola,
arst€Sanai);

. dazam zaleém, kuras lieto HIV infekcijas arst€Sanai (piem., efivarenzu, nevirapinu, ka art
proteazes inhibitoriem (piem., indinaviru, ritonaviru));

. pretkonvulsiju Iidzekliem epilepsijas 1€kmju arstéSanai (piem., karbamazepinu, fenitoinu,
fenobarbitalu);

. noteiktam antibiotikam, kuras lieto tuberkulozes arst€Sanai (rifabutinu, rifampicinu);

. zalém, kas, ka zinams, izraisa QT intervala pagarinaSanos.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu vai pavajinat Abilify Maintena iedarbibu. Ja,
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lietojot jebkuras $is zales vienlaicigi ar Abilify Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi,
Jums ir javersas pie arsta.

Depresijas, generalizetas trauksmes, obsesivi kompulsivo trauc&jumu (OKT) un socialas fobijas, ka arl
migrénas un sapju arsté$anai parasti tiek lietotas zales, kuras paaugstina serotonina Itmeni:

. triptani, tramadols un triptofans depresijas, generalizgtas trauksmes, obsesivi kompulsivo
traucgjumu (OKT) un socialas fobijas, ka arT migrénas un sapju arstésanai;

. SSAI (piem., paroksetins un fluoksetins) depresijas, OKT, panikas un trauksmes arstéSanai;

. citi antidepresanti (piem., venlafaksins un triptofans) dzilas depresijas arst€Sanai;

. tricikliskie lidzekli (piem., klomipramins un amitriptilins) depresijas arst€Sanai;

. asinszale (Hypericum perforatum) ka augu izcelsmes preparats depresijas vieglas formas
arstéSanai,

. pretsapju lidzekli (piem., tramadols un petidins) sapju mazinaSanai;

. triptani (piem., sumatriptans un zolmitriptans) migrénas arstésanai.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iespgjamibu; ja, lietojot jebkuras s zales vienlaicigi ar Abilify
Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi, Jums ir javerSas pie arsta.

Abilify Maintena kopa ar alkoholu
Ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja esat griitniece, Jiis nedrikstat lietot Abilify Maintena, nekonsultgjoties ar arstu. Obligati
izstastiet arstam, ja Jus esat griitniece, domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu.

Jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas p&dgjo tris ménesu (p&dgja trimestra) laika sanémusas
Abilify Maintena, ir iesp&jami $adi simptomi:

trice, muskulu sttvums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinatiba, apgritinata elpoSana un &Sanas
trauc€jumi.

Ja Jasu mazulim rodas jebkurs no $iem simptomiem, Jums ir jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja lietojat Abilify Maintena, Jiisu arsts, nemot véra ieguvumu Jums no arst€Sanas un ieguvu mazulim
no barosanas ar kriiti, apspriedis ar Jums, vai barot mazuli ar kriiti. Nedrikst vienlaicigi arstéties un
barot ar kriiti. Ja lietojat Abilify Maintena, konsultgjieties ar savu arstu par labako veidu, ka barot savu
mazuli.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

So zalu lietoSanas laika ir iesp&jams reibonis un redzes trauc€jumi (skatit 4. punktu). Tas janem véra
gadijumos, kad ir nepiecieSams saglabat modribu, pieméram, vadot transportlidzekli vai rikojoties ar
mehanismiem.

Abilify Maintena satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Abilify Maintena piegada pilnslirces.

Jums nepiecieSamo Abilify Maintena daudzumu noteiks arsts. Ieteicama sakuma deva ir 400 mg,
iznemot gadijumus, kad arsts izlemj Jums nozimé&t mazaku sakuma vai turpmak lietojamo devu.
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Abilify Maintena lietoSanu var uzsakt divos veidos, un to, kurs veids Jums ir piemérots, noteiks Jisu
arsts.

. Ja pirmaja diena Jums tiek veikta viena Abilify Maintena injekcija, arst€Sana ar iekskigi
lietojamo aripiprazolu jaturpina 14 dienas péc pirmas injekcijas.
. Ja pirmaja diena Jums tiek veiktas divas Abilify Maintena injekcijas, Jums §1s vizites laika

jalieto arT viena aripiprazola tablete iekskigi.
Ja Jisu arsts nenosaka citadi, péc tam arst€Sana notiek, veicot Abilify Maintena injekcijas.
Arsts katru ménesi veiks vienu injekciju séZas muskul vai deltveida muskuli (s€zamvieta vai pleca).
Injekcija var biit nedaudz sapiga. Arsts injekcijas veiks parmainus labaja un kreisaja puse. Injekcijas
netiks veiktas véna.
Ja Jums ir ievadits vairak Abilify Maintena neka nepiecieSams
Sis zales Jums tiks ievaditas medicinas specialista uzraudziba. Tade] ir maz ticams, ka Jums tiks
ievadits parak liels daudzums So zalu. Ja apmekl&jat vairak neka vienu arstu, pastastiet viniem, ka
lietojat Abilify Maintena.

Pacientiem, kuriem ir ievadits parak daudz $o zalu, ir bijusi sadi simptomi:

. strauja sirdsdarbiba, uzbudinajums/agresivitate, runas problémas;
. neparastas kustibas (jo 1pasi sejas vai méles kustibas) un apzinas trauc€jumi.

Citi iesp€jamie simptomi ir:

. akiits apjukums, krampji (epilepsija), koma, drudza, paatrinatas elpoSanas, sviSanas
kombinacija;
. muskulu stivums un vajums vai miegainiba, paléninata elposana, smak$ana, augsts vai zems

asinsspiediens, sirdsdarbibas traucgjumi.
Ja konstatgjat jebko no ieprieks minéta, nekavejoties sazinieties ar arstu vai slimnicu.

Ja ir izlaista Abilify Maintena injekcija

Ir svarigi neizlaist paredz&to devu. Injekcija ir javeic ik pec menesa, bet ne atrak ka 26 dienas pec
ieprieksgjas injekcijas. Injekcijas izlaiSanas gadijuma Jums ir jasazinas ar arstu, lai iespgjami driz
veiktu nakamo injekciju.

Ja partraucat sanemt Abilify Maintena injekcijas

Nepartrauciet arstéSanos tikai tapéc, ka jiitaties labak. Ir svarigi turpinat ievadit Abilify Maintena tik

ilgi, cik to ir noteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Nekavgjoties inform&jiet savu arstu, ja konstatgjat jebkuru no $adam nopietnam blakusparadibam:

. jebkada sadu simptomu kombinacija: parlicka miegainiba, reibonis, apjukums, dezorientacija,
gritibas runat, gritibas staigat, muskulu sttvums vai raustiSsanas, drudzis, vajums,
aizkaitinamiba, agresija, trauksme, paaugstinats asinsspiediens vai krampiji, kas var izraisit
samanas zudumu;

. neparastas kustibas (galvenokart sejas un méles kustibas), jo tada gadijuma arstam var&tu bt
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jasamazina Jums lietojama deva;

. pietikums, sapes un apsartums kaja, jo tas var liecinat, ka Jums ir asins receklis, kur§ pa
asinsvadiem var nokliit plausas un izraistt sapes kraskurvi un apgriitinatu elposanu. Ja
konstatgjat jebkuru no Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medictisku palidzibu;

. drudza, paatrinatas elpoSanas, svisanas, muskulu sttvuma un vajuma vai miegainibas
kombinacija, jo ta var biit stavokla, kuru sauc par laundabigo neiroleptisko simptomu (LNS),
pazime;

. netipiskas slapes, netipiski bieza urin€sana, liels izsalkums, vajums vai nogurums, slikta diisa,
apjukums vai salkans elpas aromats, jo tas var liecinat par diab&tu;

. paSnavnieciskas domas, riciba vai domas un sajutas, ka Jiis var€tu nodarit sev |launu.

Turpmak uzskaititas blakusparadibas var paradities arT pec Abilify Maintena lietoSanas.
Konstatgjot jebkuru no §tm blakusparadibam, konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Biezas blakusparadibas (iespéjamas lidz 1 no 10 cilvékiem):

. kermena masas palielinasanas;

. cukura diabéts;

. kermena masas samazinasanas;

. nemieriguma sajiita;

. trauksmes sajiita;

. nespgja saglabat mieru, gritibas mierigi nosedet;

. miega trauc€jumi (bezmiegs);

. saraustita pretestiba pasivai kustibai, muskuliem sasprindzinoties un atbrivojoties, patologiski
palielinats muskulu tonuss, 1&nas kermena kustibas;

. akatizija (nepatikama iek$€ja nemiera sajiita un neparvarama nepiecieSamiba nepartraukti
parvietoties);

. kratiSanas vai tricé$ana;

. nekontrol€ta rausti$anas vai lociSanas;

. modribas limena izmainas, vargums;

. miegainiba;

. reibonis;

. galvassapes;

. sausums mute¢;

. muskulu stivums;

. erekcijas neesamiba vai nenoturiga erekcija dzimumsakaru laika;

. sapes injekcijas vieta, adas saciet€jums injekcijas vieta;

. vajums, speku zudums vai arkartgjs nogurums;

. veicot asins izmekl&jumus, arsts var konstatet, ka Jiisu asinis ir parak daudz kreatinfosfokinazes

(enzima, kas ir svarigs muskulu darbibai).

Retakas blakusparadibas (iespéjamas lidz 1 no 100 cilvékiem):

. mazs noteikta tipa balto asinskermenisu (leikocttu) skaits (neitropénija), zems hemoglobina
Itmenis vai mazs sarkano asinskermenisu (eritrocitu) skaits, mazs trombocTtu skaits asinis;

. alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas;

. samazinata vai palielinata prolaktina (hormons) koncentracija asinis;

. augsts cukura limenis;

. paaugstinats tauku [tmenis asinis (augsts holesterina, augsts trigliceridu limenis), ka art zems
holesterina Iimenis un zems trigliceridu limenis;

. paaugstinats insulina (hormona, kas regulé cukura daudzumu asinis) Iimenis;

. Estgribas pavajinasanas vai pastiprinasanas;

. domas par pasnavibu;

. garigi trauc€jumi, kam raksturiga nepietickama vai neesosa realitates sajiita;

. halucinacijas;

. manija;

. pastiprinata dzimumtieksme;
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paniska reakcija;

depresija;

afektiva labilitate;

vienaldziba un emociju neesamiba, emocionala un gariga diskomforta sajtita;

miega traucgjumi;

zobu grieSana vai zobu sakoSana;

samazinata dzimumtieksme (samazinats libido);

garastavokla izmainas;

muskulu problémas;

nekontrolgjamas muskulu kustibas (piem., grimases, lipu capstinaSana un méles kustibas).
Parasti tiek ietekméta seja un mute, tacu var tikt ietekmétas arf citas kermena dalas. Sis pazimes
var liecinat par stavokli, kura nosaukums ir ,,tardiva diskinézija”;

parkinsonisms — slimiba, kurai ir daudz dazadu simptomu, ka, pieméram, samazinatas vai
lénas kustibas, paléninata domasana, saraustita pretestiba, saliecot ekstremitates (zobrata
fenomens), §lukasana, steidzigi soli, raustiSanas, neizteikta sejas izteiksme vai tas neesamiba,
muskulu stivums, siekaloSanas;

kustibu traucgjumi;

galgjs nemiers un nemierigu kaju sindroms;

garSas un ozas traucg€jumi;

acu abolu nofikséSanas viena stavoklr;

redzes migloSanas;

acu sapes;

redzes dubultoSanas;

acu jutiba pret gaismu;

sirdsdarbibas traucgjumi, leéna vai atra sirdsdarbiba, sirds elektrovaditspgjas traucgjumi,
patologiskas izmainas elektrokardiogramma;

asinsspiediena paaugstinasanas;

reibonis, pieceloties no gulus vai s€dus stavokla, asinsspiediena pazeminasanas del;
klepus;

Zagas;

gastroezofageala atvilpa slimiba. Parlieks kunga sulas atvilnis (reflukss) baribas vada (caurule,
pa kuru &diens no mutes nonak kungi), kas izraisa grémas un, iesp&jams, boja baribas vadu;
gremas;

vemsana;

caureja;

slikta diisa;

kunga sapes;

nepatikama sajiita kungi;

aizciet&jums;

bieza védera izeja;

sieckaloSanas, lielaks siekalu daudzums mut€ neka parasti;

patologiska matu izkri$ana;

akne, netipisks deguna un vaigu sartums, ekze€ma, adas sacietgjums;

muskulu saspringums, muskulu spazmas, muskulu raustiSanas, muskulu stivums, muskulu sapes
(mialgija), sapes ekstremitates;

locttavu sapes (artral@ija), muguras sapes, samazinats loceklu kustiguma diapazons, kakla
sttvums, trauc€ta mutes atverSana;

nierakmeni, cukurs (glikoze) urina;

patvaliga (spontana) piena izpliiSana no krutim (galaktoreja);

kriiSu palielinasanas virieSiem, kriits dziedzeru jutigums, maksts sausums;

drudzis;

speka zudums;

gaitas traucgjumi;

diskomforts kraskurvija apvidi;

reakcijas (piem., apsartums, pietikums un nieze) injekcijas vieta;

slapes;

gausums;

119



. iesp&jami normai neatbilstosi aknu darbibas raditaji;
. veicot izmekl&jumus, arsts var konstatét:
- palielinatu aknu enzimu daudzumu,
- palielinatu alanthaminotransferazes daudzumu,
- palielinatu gamma glutamiltransferazes daudzumu,
- palielinatu bilirubina daudzumu asinfs,
- palielinatu aspartataminotransferazes daudzumu,
- palielinatu glikozes daudzumu asinfs,
- palielinatu glikolizéta hemoglobina daudzumu asinfs,
- samazinatu holesterina daudzumu asinis,
- samazinatu trigliceridu daudzumu asins,
- lielaku vidukla apkartmeru.

Péc to pasu aktivo vielu saturosu, iekskigi lietojamu zalu izplatisanas uzsaksSanas ir zinots par talak
teksta minétajam blakusparadibam, tacu to sastopamibas biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt
péc pieejamiem datiem):

. mazs balto asinskermenisu skaits;

. alergiska reakcija (piem., mutes, méles, sejas un rikles pietikums, nieze, natrene), izsitumi;

. netipiska sirdsdarbiba, pe€ksna, neizskaidrojama nave, miokarda infarkts;

. diabétiska ketoacidoze (ketoni asinis un urina) vai koma;

. estgribas zudums (anoreksija), riSanas gritibas;

. mazs natrija daudzums asinis;

. pasnavibas méginajums un pasnaviba;

. nespéja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodartt kaitgjumu Jums vai kadam citam,

taja skaita:

- spéciga ticksme uz azartspélém, nenemot véra sekas, ko tas rada personigaja vai gimenes
dzive;

- izmainita vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;

- nekontrol€jama parmeériga iepirkSanas;

- parésanas (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana
(neierasti liela @diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai);

- nosliece uz klainosanu.

Pastastiet arstam, ja Jums paradas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka kontrol&t

vai mazinat $os simptomus.

. nervozitate;
. agresija;
. laundabigais neiroleptiskais sindroms (sindroms, kura iesp&jamie simptomi ir drudzis, muskulu

stivums, paatrinata elpoSana, sviSana, apzinas trauc€jumi un péksnas asinsspiediena un
sirdsdarbibas atruma izmainas);

. krampyji;

. serotonina sindroms (reakcija, kas var izraisit lielas laimes sajutu, vargumu, neveiklibu,
nemieru, dz&€ruma sajiitu, drudzi, sviSanu vai muskulu saspringumuy);

. runas traucgjumi;

. sirdsdarbibas trauc€jumi, tostarp torsades de pointes, sirds apstasanas, neregulara sirdsdarbiba,

ko var izraisit nervu impulsu trauc€jumi sirdi, normai neatbilstosi raditaji sirds izmekl&jumu
(EKG) laika, QT intervala pagarinasanas;

. gibsana;

. simptomi, kas saistiti ar asins recek]u veidoSanos venas (it Tpasi kaju vénas). [espgjami
simptomi ir sviSana, sapes vai apsartums kajas. Asins recekli pa asinsvadiem var nonakt plausas
un izraisit sapes kuiskurvi un apgriitinatu elposanu;

. muskulu spazmas ap balseni;

. nejausa €diena ieelposana ar pneimonijas (plausu infekcijas) risku;
. aizkunga dziedzera iekaisums;

. apgritinata riSana;

. aknu mazspgja;
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. dzelte (adas un acu baltas dalas ieckrasosanas dzelteniga krasa);

. aknu iekaisums;

J izsitumi;

. adas jutiba pret gaismu;

. parmeériga svisana;

. nopietnas alergiskas reakcijas (piem&ram, zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem

simptomiem (DRESS). DRESS sakotng&ji izpauZzas ka gripai l1dzigi simptomi ar izsitumiem uz
sejas un pec tam ar plasakiem izsitumiem, augstu temperatiru, palielinatiem limfmezgliem,
paaugstinatiem aknu enzimu raditajiem asins analiz€s un viena tipa balto asins $tinu daudzuma
palielinasanos (eozinofiliju);

. muskulu vajums, sapigums vai sapes (it Ipasi tad, ja tas ir apvienojuma ar sliktu paSsajttu,
augstu temperatiiru vai tumsu urinu). Iesp&jamais c€lonis ir patologiska muskulu noardisanas,
kas var bt bistama dzivibai un izraistt nieru darbibas traucgjumus (rabdomiolizi);

. apgritinata uriné$ana;

. neapzinata urina nopliide (urina nesaturésana);

. zalu lietoSanas partrauksSanas simptomi jaundzimusajam;

. ilgstoSa un/vai sapiga erekcija;

. kermena temperatiras regulacijas traucg€jumi vai parkarSana;
. sapes kriiskurvija apvidi;

. plaukstu, potisu vai pédu pietikums;

. izmekl&umu laika arsts var konstat&t

- palielinatu sarmainas fosfatazes daudzumu,
- svarstigus glikozes daudzuma asinis merijjumu rezultatus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Abilify Maintena

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pilnslirces.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Nesasaldeét.
Piln§lirci uzglabat argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Ja injekcija netiek veikta uzreiz pec suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat temperatiira lidz
25 °C ne ilgak ka 2 stundas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Abilify Maintena satur
- Aktiva viela ir aripiprazols.
Katra pilnslirce satur 300 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavosanas viens suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.
Katra pilnslirce satur 400 mg aripiprazola (aripiprazolum).
P&c sagatavosanas viens suspensijas mililitrs satur 200 mg aripiprazola.
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- Citas sastavdalas ir
Pulveris

Karmelozes natrija sals, mannits (E421), natrija dihidrogénfosfata monohidrats (E339), natrija

Ivlidroksids (E524)
Skidinatajs
Udens injekcijam

Abilify Maintena aréjais izskats un iepakojums

Zales Abilify Maintena ir pieejamas pilnslircg, kuras prieksgja kamera ir balts vai gandriz balts
pulveris, bet aizmugurgja kamera — dzidrs $kidinatajs. Jusu arsts pagatavos suspensiju ievadiSanai

injekcijas veida.

Atsevisks iepakojums

Katra atseviskaja iepakojuma ir viena pilnslirce un tris hipodermiskas drosibas adatas — viena 25 mm
23. izméra, viena 38 mm 22. izméra un viena 51 mm 21. izméra adata.

Vairaku kastisu iepakojums
3 atsevisku iepakojumu komplekts.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niderlande

RazZotajs

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

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
France

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 53579 79

bbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
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.
Teél: +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.1
Tel: +39 02 00 63 27 10

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

Latvija
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

Romaénia
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:
NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Abilify Maintena 300 mg pulveris un Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai pilnslirce

pagatavoSanai pilnslirce

aripiprazolum

1. solis: sagatavoSana pirms pulvera skidinasanas

Izsainot un parbaudit, vai komplekta ir talak noraditas sastavdalas:

- Abilify Maintena lietoSanas instrukcija un noradijumi veselibas apriipes specialistiem;
- viena Abilify Maintena pilnslirce;

- viena 25 mm 23. izméra hipodermiska dro$ibas adata ar adatas aizsargierici;

- viena 38 mm 22. izméra hipodermiska drosibas adata ar adatas aizsargierici;

- viena 51 mm 21. izméra hipodermiska drosibas adata ar adatas aizsargierici;

- Slirces un adatas lietoSanas pamaciba.

[\

. solis: pulvera $kidinaSana

a) Viegli uzspiest uz virzula kata, lai savienotu vitnes. P&c tam skriivét virzula katu lidz galam,
tadgjadi nodrosinot Skidinataja izpltsanu. Kad virzula kats ir ieskrtvéts Iidz galam, virzula
galvas vidusdala ir viena Itment ar Iiniju.

Linija T =

» Virzula kats

b)  Energiski kratit $lirci vertikala virziena 20 sekundes, lai ieglitu viendabigu suspensiju.
Suspensija ir jainjic€ uzreiz péc sagatavosanas.

Viendabiga,
pienbalta

20 sekundes

c¢)  Pirms ievadiSanas vizuali parbaudit vai §lirc€ nav neizskidusu dalinu un krasas izmainu.
Sagatavotajai suspensijai ir jabiit viendabigai, necaurredzamai un pienbaltai.

d)  Jainjekcija netiek veikta uzreiz p&c suspensijas sagatavosanas, §lirci atlauts uzglabat
temperattra I1dz 25 °C ne ilgak ka 2 stundas. Ja §lirce ir bijusi atstata uz vairak neka
15 mintitém, pirms injekcijas veikSanas ta ir energiski jasakrata vismaz 20 sekundes, lai atkal
iegiitu viendabigu suspensiju.
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3. solis: sagatavoSana pirms injekcijas
a) Pagriezot nonemt argjo uzgali un uzgali.

' Pagriezt +
Nonemt

L Uzgalis — ﬂ Pagriezt + Nonemt

b)  Atkariba no injekcijas vietas un pacienta kermena masas izvél&ties vienu no hipodermiskajam
drosibas adatam.

Miesasbiive Injekcijas vieta Adatas izmers

Bez palielinatas kermena masas | Deltveida muskulis | 25 mm, 23. izmérs

Sezas muskulis 38 mm, 22. izmers
Ar palielinatu kermena masu Deltveida muskulis | 38 mm, 22. izmérs
Sezas muskulis 51 mm, 21. izmérs

c) Turot aiz adatas uzgala, parliecinaties, ka adata ir stingri nostiprinata uz drosibas ierices, pabidot
un pagriezot to pulkstenraditaju kustibas virziena, lai ta biitu stingri nostiprinata.

&\ Adatas uzgalis
=
8

= §

d)  P&c tam nonemt adatas uzgali, pavelkot to taisna virziena uz augsu.

1

Adatas uzgalis Nonemt
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e) Turot §lirci vertikali un Iéni spieZot virzula katu, izspiest gaisu. Ja neizdodas nospiest virzula
katu, lai izvaditu gaisu, ir japarliecinas, lai virzula kats ir ieskrtivéts Iidz galam. Kad no $lirces ir
izspiests viss gaiss, suspensijas sagatavoSana vairs nav iesp&jama.

Izspiest gaisu, lai suspensija piepilditu
adatas pamatni*

*Ja ir pretestiba vai ir gruti
izspiest gaisu, parbaudit, vai
virzulis ir ieskriivéts lidz galam.

f) Leni injic&t s€zas muskuli vai deltveida muskuli. Nemasgt injekcijas vietu. Jauzmanas, lai
nejausi neinjicétu asinsvada. NeinjicEt vieta, kur ir iekaisuma, adas bojajuma, pietiikuma un/vai
hematomu pazimes.

Tikai injic€Sanai dzili s€zas muskuli vai deltveida muskul.

N o

Deltveida muskult Sézas muskult

Injekcijas javeic parmainus viena vai otra s€zas muskuli vai deltveida muskuli. Uzsakot ar
divam injekcijam, injicet divas dazadas vietas divos dazados muskulos. NEVEIKT abas
injekcijas vienlaicigi viena un taja pasa deltveida vai s€zas muskuli. Pacientiem ar zinamu sliktu
CYP2D6 metabolismu ievadit vai nu divos atskirigos deltveida muskulos, vai arT viena
deltveida un viena sézas muskull. NEINJICET divos sézas muskulos. Sekot netiSas intravenozas
ievadiSanas pazZimém vai simptomiem.

4. solis: riciba pec injekcijas
Uzlikt adatas aizsargierici. PEc injekcijas atbilstosa kartiba izmest adatu un pilnslirci.

g \=

,

Uzlikt aizsargu Izmest
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Abilify Maintena 720 mg ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslirce
Abilify Maintena 960 mg ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
aripiprazolum

Pirms So zalu ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Abilify Maintena un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas
Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Abilify Maintena

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk~ w—

1. Kas ir Abilify Maintena un kadam noliikam tas lieto

Abilify Maintena satur aktivo vielu aripiprazolu pilnslirce. Aripiprazols ir antipsihotisko [idzeklu
grupas zales. Abilify Maintena lieto Sizofrénijas (slimiba, kuras simptomi ir, piem&ram, neesosu lietu
dzirdésana, redz€Sana vai juSana, aizdomigums, kltidaini pien€mumi, nesakariga runa un uzvediba,
emocionals trulums) arst€sanai. Ar So slimibu sirgstoSie var izjust arT depresiju, vainas apzinu,
trauksmi vai sasprindzinajumu.

Zales Abilify Maintena ir paredz&tas pieaugusu pacientu ar Sizofréniju arsteésSanai, ja viniem ir
konstateta pietickama stabilizacija arstéSanas ar aripiprazolu laika.

Ja Jums bijusi laba atbildes reakcija uz iekskigi lietojamo aripiprazolu vai zalem Abilify Maintena,
arsts var uzsakt arstéSanu ar Abilify Maintena. Sts zales var palidzgt atvieglot Jusu slimibas
simptomus un mazinat simptomu atkartoSanas iesp&jamibu.

2. Kas Jums jazina pirms Abilify Maintena ievadiSanas

Nelietojiet Abilify Maintena §ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret aripiprazolu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Abilify Maintena lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ArsteSanas laika ar §Tm zalém ir zinots par pa§navnieciskam domam un ricibu. Nekavéjoties pastastiet
arstam, ja Jums pirms vai pec Abilify Maintena lietoSanas rodas domas vai sajiitas, ka Jis varétu

nodarit sev Jaunu.

Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir:

. akiits satraukums vai smaga psihoze;

. sirds un asinsvadu slimibas, sirds un asinsvadu slimiba agrak kadam gimenes loceklim, insults
vai mini insults, patologiskas asinsspiediena izmainas;

. sirdsdarbibas problémas vai kadreiz bijis insults (it Tpasi tad, ja zinat, ka Jums ir citi insulta riska
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faktori);

. asins recekli, asins recekli pagatné kadam no gimenes locekliem, jo antipsihotiskie lidzekli var
izraistt asins receklu veidosanos;
. neregulara sirdsdarbiba (tai skaita ta saukta QT intervala pagarinasanas, kas konstatgjama,

veicot elektrokardiogrammu), vai ari neregulara sirdsdarbiba kadreiz ir bijusi kadam citam Jtsu
gimenes loceklim;

. neapzinatas, neregularas muskulu (jo seviski sejas muskulu) kustibas (tardiva diskingzija);

. apvienojuma drudzis, sviSana, paatrinata elposana, muskulu sttvums un miegainums vai
miegainiba (tas var bt laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes);

. krampji, jo tada gadijuma arstam vajadz€tu Jiis pastiprinati noverot;

. demence (atminas un citu prata sp&ju zudums) — it seviski, ja esat gados vecaks cilveks;

. augsts cukura Itmenis asints (raksturigie simptomi ir parmérigas slapes, urina izdaliSanas liela
daudzuma, pastiprinata stgriba un vajums) vai diabéts gimenes anamngzg;

. jebkada veida apgriitinata riSana;

. pastiprinata ticksme uz azartsp&lém pagatne.

Ja konstatgjat, ka Jums palielinas kermena masa, Jums rodas netipiskas kustibas, ikdienas gaitas
trauc&josa miegainiba, jebkada veida griitibas norit vai alergijas simptomi, nekavéjoties konsultgjieties
ar arstu.

Pastastiet arstam, ja Jus vai Jusu gimene/apriip&tajs pamana, ka Jums attistas tiecksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida un Jiis nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles trauc&jumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai uzmacigas seksualas domas vai jutas.

Jiisu arstam var bt nepiecieSams pielagot Jisu zalu devu vai partraukt zalu lietoSanu.

Sis zales var izraisit miegainibu, asinsspiediena pazemina$anos, pieceloties stavus, reiboni un izmainas
sp&ja kustéties un noturét lidzsvaru, ka rezultata ir iesp&jama krisana. Ir jaievéro piesardziba it Tpasi
tad, ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir novajinats organisms.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai $o zalu
lietoSana Siem pacientiem ir droSa un efektiva.

Citas zales un Abilify Maintena
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Asinsspiedienu pazeminosas zales: Abilify Maintena var pastiprinat asinsspiedienu pazeminosu zalu
iedarbibu. Obligati pastastiet arstam, ja lietojat zales asinsspiediena reguléSanai.

Lietojot Abilify Maintena vienlaicigi ar dazam citam zalém, arstam var bt jakorigé Jums lietojama
Abilify Maintena vai citu zalu deva. Ipasi svarigi ir pastastit arstam par:

. zalém sirds ritma regulacijai (piem., hinidinu, amiodaronu, flekainidu, diltiazemu);

. antidepresantiem vai augu izcelsmes preparatiem depresijas un trauksmes arst€8anai (piem.,
fluoksetinu, paroksetinu, escitalopramu, asinszali);

. pretsénisu zalém (piem., itrakonazolu);

. ketokonazolu (lieto Kusinga sindroma, kad organisms izstrada parak daudz kortizola,
arstesanai);

. dazam zalém, kuras lieto HIV infekcijas arst€Sanai (piem., efivarenzu, nevirapinu, ka art
proteazes inhibitoriem (piem., indinaviru, ritonaviru));

. pretkonvulsiju Iidzekliem epilepsijas 1€kmju arsteéSanai (piem., karbamazepinu, fenitoinu,
fenobarbitala primidonu);

. noteiktam antibiotikam, kuras lieto tuberkulozes arst€Sanai (rifabutinu, rifampicinu);

. zalem, kas, ka zinams, izraisa QT intervala pagarinasanos.
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Sis zales var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu vai pavajinat Abilify Maintena iedarbibu. Ja,
lietojot jebkuras $is zales vienlaicigi ar Abilify Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi,
Jums ir javersas pie arsta.

Depresijas, generaliz€tas trauksmes, obsesivi kompulsivo traucgjumu (OKT) un socialas fobijas, ka ari
migrénas un sapju arstéSanai parasti tiek lietotas zales, kuras paaugstina serotonina Itmeni:

. triptani, tramadols un triptofans depresijas, generalizétas trauksmes, OKT un socialas fobijas, ka
arT migrénas un sapju arstésanai;
. selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors / serotonina — noradrenalina atpakalsaistes

inhibitors (SSAI/SNAI) (piem., paroksetins un fluoksetins) depresijas, OKT, panikas un
trauksmes arstésanai;

. citi antidepresanti (piem., venlafaksins un triptofans) dzilas depresijas arst€Sanai;

. tricikliskie lidzekli (piem., klomipramins un amitriptilins) depresijas arstéSanai,

. asinszale (Hypericum perforatum) ka augu izcelsmes preparats depresijas vieglas formas
arstéSanai;

. pretsapju Iidzekli (piem., tramadols un petidins) sapju mazinasanai,

. triptani (piem., sumatriptans un zolmitriptans) migrénas arstésanai.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu; ja, lietojot jebkuras s zales vienlaicigi ar Abilify
Maintena, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi, Jums ir javersas pie arsta.

Abilify Maintena kopa ar alkoholu
Ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja esat griitniece, Jiis nedrikstat lietot Abilify Maintena, nekonsult&joties ar arstu. Obligati
izstastiet arstam, ja Jus esat griitniece, domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu.

Jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas p&dgjo tris ménesu (p&dgja trimestra) laika san€musas $1s
zales, ir iesp&jami $adi simptomi:

trice, muskulu stivums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinatiba, apgriitinata elposana un €Sanas
trauc€jumi.

Ja Jasu mazulim rodas jebkurs no $iem simptomiem, Jums ir jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja lietojat Abilify Maintena, Jiisu arsts, nemot véra ieguvumu Jums no arst€Sanas un ieguvu mazulim
no barosanas ar kriiti, apspriedis ar Jums, vai barot mazuli ar kriiti. Nedrikst vienlaicigi arstéties un
barot ar kriiti. Ja lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar savu arstu par labako veidu, ka barot savu mazuli.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

So zalu lieto3anas laika ir iesp&jams reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4. punktu). Tas janem véra
gadijumos, kad ir nepiecie$ams saglabat modribu, pieméram, vadot transportlidzekli vai rikojoties ar
mehanismiem.

Abilify Maintena satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturoas”.

3. Ka notiek Abilify Maintena ievadiSana

Abilify Maintena piegada ka suspensiju pilnslircg, un to Jums ievadis arsts vai medmasa.
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Jums pieméroto devu noteiks arsts. Ieteicama sakuma deva ir 960 mg, ko injic€ reizi 2 ménesos
(56 dienas pec ieprieksgjas injekcijas), iznemot gadijumus, kad arsts izlemj Jums nozimé&t mazaku
sakuma vai turpmak lietojamo devu (720 mg), ko injic€ reizi 2 meénesos (56 dienas pec ieprieksgjas
injekcijas).

Abilify Maintena 960 mg lietoSanu var uzsakt tris veidos, un to, kur§ veids Jums ir piemg&rots, noteiks

Jsu arsts.

. Ja pirms tam, kad Jtsu arsts uzsaka arstéSanu ar Abilify Maintena 960 mg, Jus 1 vai vairakus
ménesus sanémat Abilify Maintena 400 mg, nakama deva Jums var tikt aizstata ar vienu Abilify
Maintena 960 mg injekciju.

. Ja, pirms tam 1 ménesi nelietojot Abilify Maintena 400 mg, Jums pirmaja diena tiek veikta
viena Abilify Maintena 960 mg injekcija, arst€Sanu ar iekskigi lietojamo aripiprazola formu
turpina 14 dienas p&c pirmas injekcijas.

. Ja pirmaja diena Jums tiek veiktas divas injekcijas (viena Abilify Maintena 960 mg injekcija un
viena Abilify Maintena 400 mg injekcija), Jus §is vizites laika lietosiet arT vienu aripiprazola
tableti iek8kigi. Arsts Jums veiks injekcijas divas dazadas vietas.

Ja Jusu arsts nenosaka citadi, p&c tam arstésana notiek, veicot Abilify Maintena 960 mg vai 720 mg
injekcijas.
Arsts reizi divos ménesos veiks vienu injekciju sézas muskuli (s€ézamvieta). Injekcija var biit nedaudz

sapiga. Arsts injekcijas veiks parmainus labaja un kreisaja pusé. Injekcijas netiks veiktas vena.

Ja Jums ir ievadits vairak Abilify Maintena neka nepiecieSams

Sis zales Jums tiks ievaditas medicinas specialista uzraudziba. Tadgl ir maz ticams, ka Jums tiks
ievadits parak liels daudzums So zalu. Ja apmeklgjat vairak neka vienu arstu, pastastiet viniem, ka
lietojat §1s zales.

Pacientiem, kuriem ir ievadits parak daudz $o zalu, ir bijusi $adi simptomi:

. strauja sirdsdarbiba, uzbudinajums/agresivitate, runas problémas;
. neparastas kustibas (jo Tpasi sejas vai méles kustibas) un apzinas traucgjumi.

Citi iesp&jamie simptomi ir:

. akiits apjukums, krampji (epilepsija), koma, drudza, paatrinatas elpoSanas, sviSanas
kombinacija;
. muskulu stivums un vajums vai miegainiba, paléninata elpoSana, smaksana, augsts vai zems

asinsspiediens, sirdsdarbibas traucgjumi.
Ja konstatgjat jebko no iepriek§ minéta, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai slimnicu.
Ja ir izlaista Abilify Maintena injekcija
Ir svarigi neizlaist paredzeto devu. Injekcija ir javeic reizi 2 ménesos. Injekcijas izlaiSanas gadijuma
Jums ir jasazin@s ar arstu, lai iespgjami driz veiktu nakamo injekciju.
Ja partraucat sanemt Abilify Maintena injekcijas
Nepartrauciet arstéSanos tikai tapéc, ka jiitaties labak. Ir svarigi turpinat ievadit is zales tik ilgi, cik to

ir noteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
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Nopietnas blakusparadibas
Nekavgjoties inform&jiet savu arstu, ja konstatgjat jebkuru no $adam nopietnam blakusparadibam:

. jebkada $adu simptomu kombinacija: parlieka miegainiba, reibonis, apjukums, dezorientacija,
gritibas runat, gritibas staigat, muskulu sttvums vai rausti$anas, drudzis, vajums,
aizkaitinamiba, agresija, trauksme, paaugstinats asinsspiediens vai krampji, kas var izraisit
samanas zudumu;

. neparastas kustibas (galvenokart sejas un méles kustibas), jo tada gadijuma arstam var&tu bt
jasamazina Jums lietojama deva;
. pietikums, sapes un apsartums kaja, jo tas var liecinat, ka Jums ir asins receklis, kurs$ pa

asinsvadiem var nokliit plausas un izraistt sapes kriiskurvi un apgriitinatu elposanu. Ja
konstatgjat jebkuru no Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medictnisku palidzibu;

. drudza, paatrinatas elpoSanas, sviSanas, muskulu sttvuma un vajuma vai miegainibas
kombinacija, jo ta var biit stavokla, kuru sauc par Jaundabigo neiroleptisko simptomu (LNS),
pazime;

. netipiskas slapes, netipiski bieZa uriné$ana, liels izsalkums, vajums vai nogurums, slikta disa,
apjukums vai salkans elpas aromats, jo tas var liecinat par diabgtu;

. pasnavnieciskas domas, riciba vai domas un sajutas, ka Jiis vargtu nodarit sev |launu.

Turpmak uzskaititas blakusparadibas var paradities arT péc Abilify Maintena lietosSanas.
Konstatgjot jebkuru no §tm blakusparadibam, konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Biezas blakusparadibas (iespéjamas lidz 1 no 10 cilvékiem):

. cukura diabéts;

. nemieriguma sajiita;

. trauksmes sajiita;

. nespgja saglabat mieru, gritibas mierigi nosédet;

. miega trauc€jumi (bezmiegs);

. saraustita pretestiba pasivai kustibai, muskuliem sasprindzinoties un atbrivojoties, patologiski
palielinats muskulu tonuss, 1&nas kermena kustibas;

. akatizija (nepatikama iek$€ja nemiera sajlita un neparvarama nepiecieSamiba nepartraukti
parvietoties);

. kratiSanas vai tricéSana;

. nekontrol€ta raustiS$anas vai lociSanas;

. modribas limena izmainas, vargums;

. miegainiba;

. reibonis;

. galvassapes;

. sausums mutg;

. muskulu stivums;

. erekcijas neesamiba vai nenoturiga erekcija dzimumsakaru laika;

. sapes injekcijas vieta, adas sacietéjums injekcijas vieta;

. vajums, speku zudums vai arkartgjs nogurums;

. veicot asins izmekl&jumus, arsts var konstatet, ka Jusu asinis ir parak daudz kreatinfosfokinazes
(enzima, kas ir svarigs muskulu darbibai);

. kermena masas palielinaSanas;

. kermena masas samazinasanas.

Retakas blakusparddibas (iespéjamas lidz 1 no 100 cilvekiem):

. mazs noteikta tipa balto asinskermenisu (leikocttu) skaits (neitropénija), zems hemoglobina
ITmenis vai mazs sarkano asinskermenisu (eritrocitu) skaits, mazs trombocTitu skaits asinfs;

. alergiskas reakcijas (piem., mutes, méles, sejas un rikles pietikums, nieze, natrene);

. palielinata prolaktina — tas ir hormons — koncentracija asinis;

. augsts cukura ltmenis;
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palielinats tauku daudzums asinis, ka piemé&ram, augsta holesterina un augsta trigliceridu
koncentracija;

paaugstinats insulina (hormona, kas regulé cukura daudzumu asinis) limenis;

stgribas pavajinasanas vai pastiprinasanas;

domas par paSnavibu;

garigi trauc€jumi, kam raksturiga nepietickama vai neesosa realitates sajiita;

halucinacijas (piem., neesosu lietu redzeSana un dzirdésana);

manija (piem., ticeSana patiesibai neatbilstosam lietam);

pastiprinata dzimumtieksme (iesp€jama riciba, kas rada biitiskas raizes Jums vai citiem
cilvekiem);

paniska reakcija;

depresija;

afektiva labilitate;

vienaldziba un emociju neesamiba, emocionala un gariga diskomforta sajuta;

miega traucgjumi;

zobu grieSana vai zobu sakoSana;

samazinata dzimumtieksme (samazinats libido);

garastavokla izmainas;

muskulu problémas;

nekontrol€jamas muskulu kustibas (piem., grimases, lipu ¢apstinasana un méles kustibas).
Parasti tiek ietekm@ta seja un mute, tadu var tikt ietekm@tas arf citas kermena dalas. Sis pazimes
var liecinat par stavokli, kura nosaukums ir ,,tardiva diskin€zija”;

parkinsonisms — slimiba, kurai ir daudz dazadu simptomu, ka, piem&ram, samazinatas vai
1€nas kustibas, paléninata domasana, saraustitas kunga sulas atvilnis (reflukss) baribas vada
(caurule, pa kuru &diens no mutes nonak kungi), kas izraisa grémas un, iesp&jams, boja baribas
vadu;

gremas;

vemsana;

caureja;

slikta diisa;

kunga sapes;

nepatikama sajiita kungt;

aizciet&jums;

bieza védera izeja;

sickalosanas, lielaks siekalu daudzums mut€ neka parasti;

patologiska matu izkri$ana;

akne, netipisks deguna un vaigu sartums, ekze€ma, adas saciet€jums;

muskulu saspringums, muskulu spazmas, muskulu raustiSanas, muskulu stivums, muskulu sapes
(mialgija), sapes ekstremitates;

locttavu sapes (artral@ija), muguras sapes, samazinats loceklu kustiguma diapazons, kakla
sttvums, traucéta mutes atverSana;

nierakmeni, cukurs (glikoze) urina;

patvaliga (spontana) piena izpliiSana no krttim (galaktoreja);

kriisu palielinaSanas virieSiem, kriits dziedzeru jutigums, maksts sausums;

drudzis;

speka zudums;

gaitas traucgjumi;

diskomforts kriiskurvja apvidu;

reakcijas (piem., apsartums, pietikums un nieze) injekcijas vieta;

slapes;

gausums;

iesp&jami normai neatbilstosi aknu darbibas raditaji;

veicot izmekl&jumus, arsts var konstatet:

- palielinatu glikozes daudzumu asinfs,

- palielinatu glikolizéta hemoglobina daudzumu asinfs,

- lielaku vidukla apkartmeru,

- samazinatu holesterina daudzumu asinfs,
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- samazinatu trigliceridu daudzumu asinis,
- samazinatu balto asins §tinu un neitrofilo leikocitu daudzumu asinis,
- palielinatu aknu enzimu daudzumu,
- samazinatu prolaktina — tas ir hormons — daudzumu asinfs,
- normai neatbilstosus sirdsdarbibas (EKG) raditajus (pieméram, samazinatu T vilpu
amplittidu vai inversiju),
- palielinatu alanthaminotransferazes daudzumu,
- palielinatu gamma glutamiltransferazes daudzumu,
- palielinatu bilirubina daudzumu asinfs,
- palielinatu aspartataminotransferazes daudzumu,
. iesp&jami normai neatbilstosi aknu darbibas raditaji.

Péc to pasu aktivo vielu saturosu, iekskigi lietojamu zalu izplatisanas uzsaksSanas ir zinots par talak
teksta minétajam blakusparadibam, tacu to sastopamibas biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt
péc pieejamiem datiem):

. mazs balto asinskermenisu skaits;

. samazinata &stgriba;

. mazs natrija daudzums asinfs;

. pasnaviba un pasnavibas méginajums;

. nespéja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodarit kait€jumu Jums vai kadam citam,

taja skaita:

- speciga tiecksme uz azartsp&lém, nenemot véra sekas, ko tas rada personigaja vai gimenes
dzive;

- nekontrol&jama parmeriga iepirkSanas;

- paresanas (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana
(neierasti liela 8diena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinaSanai);

- nosliece uz klainosanu.

Pastastiet arstam, ja Jums paradas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka kontrol&t

vai mazinat $os simptomus.

. nervozitate;
. agresija;
. laundabigais neiroleptiskais sindroms (sindroms, kura iesp&jamie simptomi ir drudzis, muskulu

stivums, paatrinata elpoSana, sviSana, apzinas traucgjumi un peksnas asinsspiediena un
sirdsdarbibas atruma izmainas);

. krampji;

. serotonina sindroms (reakcija, kas var izraisit lielas laimes sajttu, vargumu, neveiklibu,
nemieru, dz&€ruma sajiitu, drudzi, sviSanu vai muskulu saspringumuy);

. runas traucgjumi;

. diabétiska ketoacidoze (ketoni asinis un urina) vai koma;

. gibsana;

. sirdsdarbibas traucgjumi, tai skaita sirds apstasanas, torsades de pointes, neregulara
sirdsdarbiba, ko var izraisit nervu impulsu traucgjumi sirdi;

. simptomi, kas saistiti ar asins receklu veidoSanos veénas (it 1pasi kaju vénas). lesp&jami

simptomi ir sviSana, sapes vai apsartums kajas. Asins recekli pa asinsvadiem var nonakt plausas
un izraisit sapes kuskurvi un apgriitinatu elposanu,

. spazmas rikle, kas var radit sajiitu, ka riklé iespriidis liels prieksmets;
. muskulu spazmas ap balseni;

. nejausa &diena ieelposana ar pneimonijas (plausu infekcijas) risku;
. aizkunga dziedzera iekaisums;

. apgritinata risana;

. aknu mazspgja;

. dzelte (adas un acu baltas dalas iekrasosanas dzelteniga krasa);

. aknu iekaisums;

. izsitumi;

. adas jutiba pret gaismu;

. parmeériga svisana;

133



. nopietnas alergiskas reakcijas (pieméram, zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem (DRESS). DRESS sakotngji izpauzas ka gripai 11dzigi simptomi ar izsitumiem uz
sejas un pec tam ar plasakiem izsitumiem, augstu temperattiru, palielinatiem limfmezgliem,
paaugstinatiem aknu enzimu raditajiem asins analiz€s un viena tipa balto asins $tinu daudzuma
palielinasanos (eozinofiliju);

. muskulu vajums, sapigums vai sapes (it Tpasi tad, ja tas ir apvienojuma ar sliktu passajttu,
augstu temperattiru vai tumsu urinu). Ilesp&jamais c€lonis ir patologiska muskulu noardisanas,
kas var biit bistama dzivibai un izraistt nieru darbibas traucgjumus (rabdomiolizi);

. apgriitinata uriné$ana;

. neapzinata urina nopliide (urina nesaturésana);

. atcelSanas simptomi jaundzimusSajam,;

. ilgstosa un/vai sapiga erekcija;

. peksna, neizskaidrojama nave;

. kermena temperatiiras regulacijas traucjumi vai parkarSana;
. sapes kriiskurvja apvidi;

. plaukstu, potisu vai pedu pietikums;

. izmekl&jumu laika arsts var konstatgt

- svarstigus glikozes daudzuma asinis merijumu rezultatus.

- QT intervala pagarinasanos (normai neatbilstosus raditajus sirds izmeklgjuma (EKG)
laika);

- palielinatu sarmainas fosfatazes daudzumu asins.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Abilify Maintena

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pilnslirces.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Abilify Maintena satur
- Aktiva viela ir aripiprazols.

Abilify Maintena 720 mg ilgsto$as darbibas suspensija injekcijam pilnglircé
Katra piln§lirce satur 720 mg aripiprazola.

Abilify Maintena 960 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam piln$lirce
Katra piln§lirce satur 960 mg aripiprazola.

- Citas sastavdalas ir
Karmelozes natrija sals, makrogols, povidons (E1201), natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats (E339), natrija hidroksids (E524), tidens injekcijam (skatit 2. punktu “Abilify
Maintena satur natriju”).
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Abilify Maintena aréjais izskats un iepakojums
Abilify Maintena ir ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircg.

Abilify Maintena ir balta Iidz gandriz balta ilgstosas iedarbibas suspensija injekcijam pilnslirce.
lepakojuma lielums
Katrs 720 mg iepakojums satur vienu pilnslirci un divas sterilas drosibas adatas: vienu 38 mm

(1,5 collas) 22. izméra un vienu 51 mm (2 collu) 21. izméra.

Katrs 960 mg iepakojums satur vienu pilnslirci un divas sterilas drosibas adatas: vienu 38 mm
(1,5 collu) 22. izméra un vienu 51 mm (2 collu) 21. izméra.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Niderlande

RazZotajs
Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.1 Les Bouillides Sophia Antipolis

06550 Valbonne
France

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:
Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 53579 79

bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

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

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

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

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
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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.1
Tel: +39 02 00 63 27 10

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Turpmak teksta sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:
NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
Abilify Maintena 720 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnSlircé

Abilify Maintena 960 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnSlircé
aripiprazolum

. Jaievada veselibas apripes specialistam reizi 2 ménesos. Pirms lieto$anas izlasit pilniba visus
noradijumus.

. Suspensija injekcijam paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

. Intramuskularai lietoSanai. Tikai injicéSanai seZas muskuli. Neievadit nekada cita veida.

. Pirms ievadisanas vizuali parbaudiet §lirci, vai taja nav dalinu un krasas izmainu.

. Suspensijai jaizskatas viendabigai, homogénai un krasas zina jabiit necaurspidigai un pienaini

baltai. Nelietojiet Abilify Maintena, ja redzamas krasas izmainas vai dalinas.

Komplektacija

Parbaudiet, vai komplekta ir Seit noraditas komponentes:

. Viena pilnslirce ar Abilify Maintena 960 mg vai 720 mg ilgstosas darbibas suspensiju
injekcijam un divas drosibs adatas.

. Viena sterila 38 mm (1,5 collu) 22. kalibra adata ar melnas krasas adatas stiprinajuma vietu.

. Viena sterila 51 mm (2 collu) 21. kalibra adata ar zalas krasas adatas stiprinajuma vietu.

Adatas uzgalis \

Adatas aizsargs

\ Adatas pamatne

Slirces uzgalis

1

Virzula kats

o
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Sagatavosanas injekcijai

. Iznemiet §lirci no iepakojuma.
. Viegli uzsitiet ar slirci pa plaukstu vismaz 10 reizes.
. P&c uzsisanas energiski sakratiet §lirci vismaz 10 sekundes.

Piemérotas adatas izvéle

Tikai intramuskularai ievadiSanai seZas muskuli.

Adata jaizvelas atbilstosi pacienta kermena tipam.

Kermena tips Adatas izmers Adatas aizsarga krasa
Bez lieka svara .
(KMI < 28 ke/m?) 38 mm, 22. kalibrs melna
Ar lieko svaru .
(KMI > 28 kg/m?) 51 mm, 21. kalibrs zala
Adatas piestiprinasana
. Pagrieziet un nonemiet pilnslirces uzgali.
. Turot adatas pamatni, parliecinieties, ka adata ir stingri nostiprinata uz aizsardzibas ierices,

veicot stumjosu kustibu un saudzigi pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena, lai ta butu

STINGRI nostiprinata.

Vi
%
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Gaisa izvadiSana

. Kad esat gatava(-s) veikt injekciju, turiet $lirci vertikali un taisna virziena uz augsu nonemiet
adatas uzgali. Negroziet adatas uzgali, jo tad&jadi var klut valiga adatas un $lirces savienojuma
vieta.

. Leni virzot virzula katu uz augsu, izvadiet gaisu Iidz bridim, kad adatas pamatne ir piepildita ar
suspensiju.
. Veiciet injekciju uzreiz pec gaisa izvadiSanas no §lirces.

Devas injiceSana

. Leni injicgjiet visu saturu intramuskulari pacienta(-es) s€zas muskult. Neievadit nekada cita
veida.
. Nemasgjiet injekcijas vietu.

S&zas muskult
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. Atcerieties, ka injekcijas javeic parmainus viena vai otra séZas muskul.

. Uzsakot lietosanu ar divam injekcijam, injicgjiet divos dazados s€zas muskulos. NEVEICIET
abas injekcijas vienlaicigi viena un taja pasa s€zas muskult.
. Sekot neti$as intravenozas ievadiSanas pazimém vai simptomiem.

IzmeSanas kartiba

. P&c injicesanas aktiviz&jiet adatas aizsardzibas ierici, spiezot aizsargu pret cietu virsmu ta, lai
aptvere aptvertu adatu un nofiks&tos.

. Nekavgjoties izmetiet izlietoto Slirci un neizmantoto adatu apstiprinata aso priekSmetu trauka.
. Neizlietoto adatu nedrikst saglabat izmantoSanai nakotng.
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