FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Abilify Maintena

300 mg respektive 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska,
depotsuspension
aripiprazol

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Abilify Maintena ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du far Abilify Maintena
. Hur du far Abilify Maintena

. Eventuella biverkningar

. Hur Abilify Maintena ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Abilify Maintena ar och vad det anvands for
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Abilify Maintena innehaller den aktiva substansen aripiprazol i en
injektionsflaska. Aripiprazol tillnor en grupp lakemedel som kallas
antipsykotiska lakemedel. Abilify Maintena anvands for att
behandla schizofreni - en sjukdom med symtom som innebar att
man hor, ser eller kanner saker som inte finns, att man ar
misstanksam, har vanforestallningar, talar osammanhangande,
beter sig oforutsagbart och visar brist pa kanslor. Personer med
denna sjukdom kan ocksa kanna sig deprimerade, ha skuldkanslor,
angest eller vara spanda.

Abilify Maintena anvands for att behandla vuxna patienter med
schizofreni som ar tillrackligt stabiliserade genom behandling med
aripiprazol som tas via munnen.

2. Vad du behover veta innan du far Abilify
Maintena

Anvand inte Abilify Maintena

® om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Abilify Maintena.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid
behandling med detta Idkemedel. Tala omedelbart om for din
lakare om du har tankar pa eller en kénsla av att vilja skada dig
sjalv fore eller efter att du fatt Abilify Maintena.
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Innan du far behandling med Abilify Maintena, ska du tala om for
din lakare om du har

ett akut agiterat tillstand eller allvarligt psykotiskt tillstand
hjartproblem eller har haft stroke, sarskilt om du vet att du har
andra riskfaktorer for stroke

® hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som Overdriven torst,
stora urinmangder, okad aptit och svaghetskansla) eller om
diabetes finns i slakten

® kramper (krampanfall) eftersom din lakare eventuellt vill f6lja
upp dig noggrannare
ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, speciellt i ansiktet
en kombination av feber, svettningar, snabbare andhamtning,
muskelstelhet och dasighet eller somnighet (vilket kan vara
tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)

® demens (forlust av minne och andra mentala férmagor),
sarskilt om du ar aldre

® hjart-karlsjukdom, hjart-karlsjukdom i slakten, stroke eller
"mini-stroke”, onormalt blodtryck

® oregelbunden hjartrytm, eller om nagon i din familj har haft
oregelbunden hjartrytm (inklusive sa kallad QT-férlangning
som upptackts vid EKG-undersokning)

® blodproppar, eller blodpropp i slakten, eftersom man har sett
ett samband mellan antipsykotiska lakemedel och bildning av
blodproppar
nagon form av svaljsvarigheter
tidigare spelmani
svara leverproblem.
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Om du marker att du gar upp i vikt, far ett ovanligt rérelsemonster,
blir sa sémnig att det paverkar ditt dagliga liv, far svart att svalja
eller far allergiska symtom, maste du omedelbart tala med din
lakare.

Tala om for |dkare om du eller din familj/vardgivare
uppmarksammar att du utvecklar drifter eller begar som far dig att
upptrada pa ett for dig ovanligt satt och att du inte kan motsta
impulsen, driften eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan
skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stord impulskontroll. Det
kan omfatta beteenden som spelberoende, Overdrivet atande eller
kopbeteende, onormalt hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av
standiga tankar pa sex eller sexuella kanslor.

Din Idkare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Detta lakemedel kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar
nar man reser sig upp, yrsel och férandringar av rérelseférmagan
samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet ska iakttas, i synnerhet om du ar en aldre eller
forsvagad patient.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel.
Det ar inte kant om det ar sakert och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Abilify Maintena

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Blodtryckssankande lakemedel: Abilify Maintena kan oka effekten
av lakemedel som anvands for att sanka blodtrycket. Tala darfor

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 19:18



om for din ldkare om du anvander nagot ldkemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Om du far Abilify Maintena samtidigt som vissa andra lakemedel &r
det mojligt att lakaren maste andra dosen av Abilify Maintena eller
nagot av dina andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att namna
foljande for din lakare:

® |3kemedel for att korrigera hjartrytmen (sasom kinidin,
amiodaron, flekainid)

® antidepressiva lakemedel eller vaxtbaserade lakemedel som
anvands for att behandla depression och angest, (sasom
fluoxetin, paroxetin, johannesort)
lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

® ketokonazol (som anvands vid behandling av Cushings
syndrom, da kroppen producerar alltfér mycket kortisol)

® vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz,
nevirapin och proteashammare, t.ex. indinavir, ritonavir)

® krampldsande lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi (sasom karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

® vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos
(rifabutin, rifampicin)

® |3kemedel som ar kanda for att orsaka QT-férlangning.

Dessa lakemedel kan Oka risken for biverkningar eller minska
effekten av Abilify Maintena. Om du far nagra ovanliga symtom
medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Abilify
Maintena maste du uppsoka lakare.
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Lakemedel som Okar serotoninhalten anvands huvudsakligen vid
sjukdomar som depression, generaliserat angestsyndrom,
tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smarta:

® triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar
som depression, generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom
(OCD) och social fobi samt migran och smarta

® SSRI (sasom paroxetin och fluoxetin) som anvands vid
depression, OCD, paniksyndrom och angest

® andra antidepressiva lakemedel (sasom venlafaxin och
tryptofan) som anvands vid egentlig depression

® tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin)
som anvands vid depressionssjukdom

® johannesort (Hypericum perforatum), ett vaxtbaserat
lakemedel som anvands vid lindrig depression

® smartstillande ldkemedel (sasom tramadol och petidin) som
anvands for att lindra smarta

® triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvands
for behandling av migran

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra
ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel
tillsammans med Abilify Maintena maste du uppsoka lakare.

Abilify Maintena med alkohol

Alkohol ska undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel.

Om du ar gravid ska du inte ges en injektion med Abilify Maintena
innan du har diskuterat det med din lakare. Kom ihag att genast
tala om for din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid,
eller om du planerar att bli gravid.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till médrar som
har fatt Abilify Maintena under de sista tre manaderna av
graviditeten (den sista trimestern);

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, somnighet,
oro, andningsproblem och svarigheter vid matning.

Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom maste du kontakta
lakare.

Om du far Abilify Maintena kommer din lakare och du att diskutera
om du ska amma eller inte. Ni ska da 6vervaga vilken nytta
behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av
amningen. Du far inte bade amma och ta ldkemedlet samtidigt.
Tala med din l[akare om det basta sattet att ge ditt barn mat om du
far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta
lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska beaktas i fall dar fullstandig
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning eller hantering av
maskiner.

Abilify Maintena innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du far Abilify Maintena

Abilify Maintena ar i form av ett pulver som lakaren eller
sjukskoterskan gor en suspension av.

Din [akare avgor vilken dos av Abilify Maintena som ar bast for dig.
Rekommenderad startdos ar 400 mg, om inte din lakare har
beslutat att ge dig en lagre startdos eller uppfoljningsdos.

Behandlingen med Abilify Maintena kan inledas pa tva satt. Din
lakare bestammer vilket som passar for dig.

® Om du far eninjektion med Abilify Maintena pa den forsta
behandlingsdagen kommer behandlingen med aripiprazol via
munnen att fortsatta i 14 dagar efter den forsta injektionen.,

® Om du far tva injektioner med Abilify Maintena pa den forsta
behandlingsdagen kommer du aven att ta en tablett med
aripiprazol via munnen i samband med besoket.

Darefter ges behandlingen som injektioner med Abilify Maintena
om inte lakaren sager nagot annat.

Din lakare ger dig suspensionen som en endosinjektion |
satesmuskeln eller deltoideusmuskeln (skinkan eller axeln) varje
manad. Du kan kanna viss smarta vid injektionen. Lakaren kommer
omvaxlande att ge dig injektionerna pa hoéger och vanster sida.
Injektionerna kommer inte att ges intravenost (i ett blodkarl).

Om du har fatt for stor mangd av Abilify Maintena
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Du far det har ldkemedlet under medicinsk 6vervakning, och det &r
darfor inte troligt att du far for mycket. Om du traffar mer an en
ldkare maste du komma ihag att tala om for dem att du anvander
Abilify Maintena.

Patienter som har fatt for mycket av detta lakemedel har fatt
foljande symtom:

® snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
® ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt
medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

® akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination
av feber, snabbare andning, svettningar.

® muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, langsammare
andning, kvavning, hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm.

Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du far nagot av
symtomen som beskrivs ovan.
Om du har glomt en injektion av Abilify Maintena

Det ar viktigt att du inte glommer en schemalagd dos. Du ska fa en
injektion varje manad, men inte tidigare an 26 dagar efter den
forra injektionen. Om du glommer en injektion ska du kontakta din
lakare sa att du kan fa nasta injektion sa snart som majligt.

Om du slutar att fa Abilify Maintena
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Avbryt inte behandlingen bara for att du mar battre. Det ar viktigt
att du fortsatter att fa Abilify Maintena sa lange som din lakare har
sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du far nagon av foljande
allvarliga biverkningar:

® en kombination av nagra av dessa symtom: 6verdriven
sdmnighet, yrsel, forvirring, desorientering, talsvarigheter,
svarigheter att ga, muskelstelhet eller skakningar, feber,
kraftloshet, irritation, aggressivitet, angest, forhojt blodtryck
eller krampanfall som kan leda till medvetsldshet,

® ovanliga rorelser framst i ansikte eller tunga, eftersom din
lakare kan vilja sanka dosen.

® om du har symtom som svullnad, smarta och rodnad i benet,
eftersom det kan innebara att du har en blodpropp, som kan
vandra genom blodkarlen till lungorna och ge brostsmartor och
andningssvarigheter. Om du marker nagot av de har
symtomen ska du genast kontakta lakare.

® en kombination av feber, snabbare andning, svettningar,
muskelstelhet och dasighet eller somnighet, eftersom det kan
vara ett tecken pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (MNS).
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ovanligt stark torst, behov av att kissa mer an vanligt, kraftig
hungerkansla, svaghets- eller trotthetskansla, illamaende,
kansla av forvirring eller fruktdoftande andedrakt, eftersom det
kan vara ett tecken pa diabetes.

sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteenden eller tankar om och
kanslor av att vilja skada sig sjalv.

De nedan listade biverkningarna kan ocksa forekomma efter det
att man har fatt Abilify Maintena.

Tala med lakare eller sjukskoterska om du drabbas av nagon av
dessa biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av

10 anvandare)

11

viktokning

diabetes

viktminskning

kansla av rastloshet

kansla av angest

oférmaga att vara stilla, svarighet att sitta stilla

somnloshet (insomni)

ryckigt motstand vid passiv rorelse nar musklerna spanns och
slappnar av, onormalt 6kad spanning i muskler, langsamma
kroppsrorelser

akatisi (en obehaglig kansla av inre rastloshet och ett starkt
behov av att standigt réra pa sig)

skakningar eller darrningar

okontrollerbara ryckiga, knyckiga eller vridande rorelser
forandringar av vakenhetsnivan, dasighet
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somnighet

yrsel

huvudvark

muntorrhet

muskelstelhet

oféormaga att fa eller behalla erektion vid samlag
smarta vid injektionsstallet, hudférhardnad vid injektionsstallet
kraftloshet, forlust av styrka eller extrem trotthet

vid blodprover kan lakaren upptacka férhojda nivaer av
kreatinfosfokinas (ett enzym som ar viktigt for
muskelfunktionen) i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)

12

lagt antal av en specifik typ av vita blodkroppar (neutropeni),
lagt hemoglobinvarde (Hb) eller 1agt antal réda blodkroppar,
lagt antal blodplattar

allergisk reaktion (overkanslighet)

sankta eller forhdjda halter av hormonet prolaktin i blodet
hogt blodsocker

hoga blodfetter, sasom hogt kolesterolvarde, héga
triglyceridvarden och aven lagt kolesterolvarde och lagt
triglyceridvarde

okad halt av insulin (ett hormon som reglerar
blodsockerhalten)

minskad eller 0kad aptit

sjalvmordstankar

psykisk sjukdom kannetecknad av bristande eller forlorad
kontakt med verkligheten

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 19:18



13

hallucinationer

vanforestallningar

okat sexuellt intresse

panikreaktion

depression

kanslomassig labilitet

tillstand med likgiltighet och avsaknad av kanslor, kanslor av
emotionellt och psykiskt obehag

somnstorningar

tandgnissling eller att man biter ihop kakarna

minskat sexuellt intresse (nedsatt libido)

forandrad sinnesstamning

muskelproblem

muskelrorelser som du inte kan kontrollera, som grimaser,
smackande med lapparna och tungrérelser. De paverkar i
allmanhet ansiktet och munnen forst, men eventuellt aven
andra delar av kroppen. Det kan vara tecken pa ett tillstand
som kallas "tardiv dyskinesi”.

parkinsonism - medicinskt tillstand med manga olika symtom,
bland annat nedsatt rorelseférmaga eller langsamma rorelser,
langsamt tankeflode, ryckiga rérelser nar man bojer armar och
ben (kugghjulsrigiditet), att man gar med hasande och snabba
steg, har skakningar, svagt eller obefintligt ansiktsuttryck,
stela muskler eller dreglar

problem att rora sig

extrem rastloshet och restless legs

forandrat smak- och luktsinne

att ogongloberna ar fixerade i ett [age

dimsyn

ogonsmarta

dubbelseende
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14

ljuskansliga 6gon

onormal hjartrytm, langsam eller snabb puls, onormal ledning
av elektrisk strom i hjartat, onormalt hjart-EKG

hogt blodtryck

yrsel pa grund av blodtrycksfall ndr man reser sig fran liggande
eller sittande

hosta

hicka

gastroesofageal refluxsjukdom. Ett dverflod av magsaft
(refluxer) strommar tillbaka in i esofagus (matstrupen, dvs. det
ror som maten passerar pa vag fran munnen till magen), vilket
leder till halsbranna och majliga skador pa matstrupen
halsbranna

krakningar

diarré

illamaende

magont

obehag i magen

forstoppning

tata tarmtomningar

att man dreglar, 0kad salivproduktion

onormalt haravfall

akne, hudsjukdom i ansiktet med ovanligt rod nasa och roda
kinder, eksem, hudférhardnader

muskelstelhet, muskelkramper, muskelryckningar, strama
muskler, muskelvark (myalgi), smarta i armar och/eller ben
ledvark (artralgi), ryggsmarta, minskat rérelseomfang i
lederna, nackstelhet, begransningar i hur mycket man kan
Oppna munnen

njursten, socker (glukos) i urinen

spontant mjolkflode fran brdsten (galaktorré)
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forstorade brost hos man, 0mma brost, torrhet i slidan
feber
nedsatt styrka
gangrubbningar
obehagskansla i brostkorgen
reaktioner pa injektionsstallet, som rodnad, svullnad med
obehagskansla och klada pa injektionsstallet
torst
troghet
leverfunktionsprover kan visa avvikande resultat
vid testerna kan lakaren upptacka

- hogre halter av leverenzymer

- hogre halter av alaninaminotransferas

- hogre halter av gammaglutamyltransferas

- hogre halter av bilirubin i blodet

- hogre halter av aspartataminotransferas

"~ hogre eller lagre blodsockerhalter

- hogre halter av glykosylerat hemoglobin

" lagre halter av kolesterol i blodet

" lagre halter av triglycerider i blodet

" ett storre midjematt

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet for
forséljning av ldkemedel som har samma aktiva innehallsémne och
som tas via munnen, men det ar inte kant med vilken frekvens de
forekommer. (Frekvensen kan inte bestdmmas utifran tillgangliga
data.)

® |aga halter av vita blodkroppar
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16

allergisk reaktion (t.ex. svullnad i munnen, tungan, ansiktet
och svalget, klada, nasselutslag), utslag
ovanlig hjartrytm, plotslig oforklarlig dod, hjartinfarkt
diabetisk ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma
aptitloshet (anorexi), svarigheter att svalja
lag natriumhalt i blodet
sjalvmordsforsok och sjalvmord
oférmaga att motsta impulsen, driften eller begaret att utféra
en handling som kan vara skadlig for dig sjalv och andra, vilket
kan inkludera:
- en stark impuls att spela overdrivet mycket trots allvarliga
personliga konsekvenser eller konsekvenser for familjen
- forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende, av
betydande besvar for dig eller andra, till exempel dkad
sexualdrift
~ okontrollerbart overdrivet kopbeteende
~ hetsatning (atande av stora mangder mat under kort tid)
eller tvangsmassigt dtande (dtande av stérre mangder mat
an normalt och mer an vad som behovs for att stilla
hungern)
"~ en tendens att vandra ivag
Beratta for din ldkare om du upplever nagot av
ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer att
diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.

nervositet

aggressivitet

malignt neuroleptikasyndrom (ett syndrom med symtom som
feber, muskelstelhet, snabbare andning, svettningar, sankt
medvetande och plotsliga forandringar av blodtryck och
hjartfrekvens)
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17

kramper (krampanfall)

serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge starka
lyckokanslor, dasighet, klumpighet, rastléshet, kansla av att
vara berusad, feber, svettningar eller stela muskler)
talrubbningar

hjartproblem inklusive torsade de pointes, hjartstillestand,
oregelbundenheter i hjartrytmen som kan bero pa onormala
nervimpulser i hjartat, onormala varden vid undersokning (EKG
) av hjartat (QT-forlangning)

svimning

symtom i samband med blodproppar i blodkarlen, sarskilt |
benen (symtomen innefattar svullnad, smarta och rodnad i
benet), vilka kan vandra genom blodkarlen till lungorna och ge
brostsmartor och andningssvarigheter

kramper i musklerna runt struphuvudet

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation
(lunginfektion)

inflammation i bukspottkorteln

svarigheter att svalja

leversvikt

gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna)

inflammation i levern

utslag

ljuskanslig hud

kraftiga svettningar

allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS visar sig
inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag |
ansiktet och darefter utbredda hudutslag, hog
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kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar, forhojda halter av
leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett forhojt
antal av ett visst slags vita blodkroppar (eosinofili)
® svaghet, 6mhet eller smarta i musklerna, sarskilt om du
samtidigt mar illa, har feber eller mérk urin. Detta kan bero pa
en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och
leda till problem med njurarna (ett tillstand som kallas
rabdomyolys)
svarigheter att kissa
urinlackage (inkontinens)
symtom pa ldkemedelsabstinens hos nyfédda
ihallande och/eller smartsam erektion
svarigheter att reglera kroppstemperaturen eller éverhettning
brostsmartor
svullnad av hander, vrister eller fotter
vid provtagning kan lakaren upptacka
- hogre halter av alkaliskt fosfatas
- skiftande varden vid matning av blodsockerhalten

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Abilify Maintena ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
injektionsflaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Far ej frysas.

Den beredda suspensionen maste anvandas omedelbart men kan
forvaras vid hogst 25 °Ci upp till 4 timmar i injektionsflaskan.
Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

-~ Den aktiva substansen ar aripiprazol.
Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg
aripiprazol.
Varje injektionsflaska innehaller 400 mg aripiprazol.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg
aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r
Pulver
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Karmellosnatrium, mannitol (E421),
natriumdivatefosfatmonohydrat (E339), natriumhydroxid
(E524)

Vatska

Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abilify Maintena ar ett pulver och en vatska till injektionsvatska,
depotsuspension.

Abilify Maintena ar i form av ett vitt till benvitt pulver i en
injektionsflaska av klart glas. Din |lakare eller sjukskoterska
kommer att blanda en suspension av pulvret och den klara
vatskan. Detta ges sedan som en injektion.

Endosférpackning

Varje enkelforpackning innehaller en injektionsflaska med pulver,
en 2 ml injektionsflaska med vatska, en 3 ml luerlockspruta med i
forvag fastsatt 38 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd, en 3
ml luerlockspruta for engangsbruk, en adapter till injektionsflaskan
och tre injektionsnalar: en 25 mm, 23 gauge, en 38 mm, 22 gauge
och en 51 mm, 21 gauge.

Flerdosférpackning
Forpackning med 3 endosforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
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Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 25357979
bbnrapus

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

Ceské republika

Lundbeck Ceské republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600
Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
Deutschland

Otsuka Pharma GmbH

Tel: +49 69 1700860

Eesti

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311

Lietuva

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311
Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.

Tél: +32 253579 79

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kift.
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
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EANGSQ

Lundbeck Hellas S.A.

TnA: +30 210 610 5036
Espafia

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

Otsuka Pharmaceutical France
SAS

Tél: +33(0) 147 08 00 00
Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.0.
Tel.: +3851 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.l|
Tel: +39 02 00 63 27 10
Konpog

Lundbeck Hellas A.E

TnA.: +357 22490305
Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311

Osterreich

Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1253 621 6033
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
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Denna bipacksedel andrades senast 03/2024.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Abilify Maintena 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska,
depotsuspension

Abilify Maintena 400 mg pulver och vatska till injektionsvatska,
depotsuspension

aripiprazol

Steg 1: Forberedelser fore beredning av pulvret
Lagg fram och kontrollera att innehallet som listas nedan finns
med:

- Abilify Maintena bipacksedel och anvisningar for halso- och
sjukvardspersonal

" Injektionsflaska med pulver

- 2 ml injektionsflaska med vatska
Viktigt: Injektionsflaskan med vatska innehaller ett dverskott
av vatska.
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" En 3 ml luerlockspruta med i forvag fastsatt 38 mm, 21 gauge
injektionsnal med nalskydd

- En 3 ml luerlockspruta for engangsbruk

- En adapter till injektionsflaska

" En 25 mm, 23 gauge injektionsnal med nalskydd

"~ En 38 mm, 22 gauge injektionsnal med nalskydd

" En 51 mm, 21 gauge injektionsnal med nalskydd

" Anvisningar for sprutor och nalar

Steg 2: Beredning av pulvret

a) Ta bort kapsylerna fran injektionsflaskorna med vatska och
pulver och torka av ovansidorna med en steril spritsudd.

b) Anvand sprutan med den i forvag fastsatta nalen och dra upp
den forbestdmda vatskevolymen fran injektionsflaskan i sprutan.
Injektionsflaskan med 300 mg:

Tillsatt 1,5 ml vatska for beredning av pulvret.

Injektionsflaskan med 400 mg:

Tillsatt 1,9 ml vatska for beredning av pulvret.

En liten mangd vatska kommer att finnas kvar i injektionsflaskan.
Allt overskott ska kasseras.

Vatten
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) Injicera vatskan sakta i injektionsflaskan med pulvret.
d) Dra ut luft for att jamna ut trycket i injektionsflaskan genom att
fora kolven en aning bakat.

e) Dra darefter ut nalen ur injektionsflaskan.

Satt pa nalskyddet med hjalp av enhandsteknik.

Tryck nalskyddet forsiktigt mot en plan yta tills nalen sitter stadigt
fast i nalskyddet.

Kontrollera visuellt att nalen befinner sig helt och hallet inuti
nalskyddet och kassera den.

= /’ ﬁ\ ‘r’

Nalskydd Kassera
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f) Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills
suspensionen ser homogen ut.

g) Inspektera den beredda suspensionen med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. Det beredda
lakemedlet ar en vit till benvit, flytande suspension. Den beredda
suspensionen far ej anvandas om den innehaller partiklar eller ar
missfargad.

h) Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning ska
injektionsflaskan forvaras <25 °C i upp till 4 timmar och skakas
kraftigt i minst 60 sekunder for atersuspendering fore injektion.
I) Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Steg 3: Forberedelser fore injektion

a. Ta av locket, men ta inte ut adaptern ur forpackningen.
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b. Anvand forpackningen till injektionsflaskans adapter for att
hantera adaptern och satt fast den fardigforpackade
luerlocksprutan pa adaptern.

c. Anvand luerlocksprutan for att ta ut injektionsflaskans adapter
ur forpackningen, och kassera adapterforpackningen.
Vidror aldrig spetsen pa adaptern.

& :
ADILIY
Malniena

d. Faststall den rekommenderade injektionsvolymen.
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Abilify Maintena injektionsflaska med 300 mg
Dos Injektionsvolym
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Abilify Maintena injektionsflaska med 400 mg

Dos Injektionsvolym
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e. Torka av ovansidan av injektionsflaskan med den beredda
suspensionen med en steril spritsudd.

f. Stall injektionsflaskan med beredd suspension pa en hard yta
och hall i den. Satt fast den ihopmonterade kombinationen
adapter/spruta pa injektionsflaskan genom att halla i utsidan
av adaptern och tryck spetsen pa adaptern stadigt genom
gummiproppen tills det hors ett klick nar adaptern ar pa plats.

g. Dra sakta upp den rekommenderade volymen ur
injektionsflaskan med luerlocksprutan for att mojliggora
injektion.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 19:18



Ett litet Gverskott av suspensionen kommer att finnas kvar i
injektionsflaskan

AbIUTy
Malntena .

Steg 4: Injektion

a. Ta loss luerlocksprutan som innehaller den rekommenderade
volymen beredd Abilify Maintena-suspension fran
injektionsflaskan.

b. Valj en av f6ljande injektionsnalar beroende pa injektionsstalle
och patientens vikt och satt fast nalen pa luerlocksprutan som
innehaller suspensionen som ska injiceras. Se till att nalen
sitter ordentligt fast pa nalskyddet genom att trycka och vrida
medurs, och dra darefter bort nalskyddet rakt ut fran nalen.

Nalstorlek

Kroppstyp Injektionsstiille

Icke-dverviktig

Deltoideus
Gluteus

25 mm, 23 gauge
38 mm, 22 gauge

Overviktig

Deltoideus
Gluteus

38 mm, 22 gauge
51 mm, 21 gauge
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C. Injicera sakta den rekommenderade volymen som en
intramuskular endosinjektion i glutealmuskeln eller
deltoideusmuskeln. Massera inte injektionsstallet. Forsiktighet
maste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl.
Injicera inte i ett omrade med tecken pa inflammation,
hudskador, kndlar och/eller blamarken.

Endast avsett for djup intramuskular injektion i glutealmuskeln
eller deltoideusmuskeln.

/. T

deltoideus gluteus

Kom ihag att alternera injektionsstalle mellan glutealmuskeln eller
deltoideusmuskeln pa bada sidor.

Om behandlingen inleds med tva injektioner ska lakemedlet
injiceras pa tva stallen, i tva olika muskler. GE INTE bada injektion
erna i samma deltoideus- eller glutealmuskel samtidigt. Till kanda
langsamma CYP2D6-metaboliserare: administrera antingen i tva
separata deltoideusmuskler eller i en deltoideusmuskel och en
glutealmuskel. INJICERA INTE i tva glutealmuskler.

Var observant pa tecken eller symtom pa oavsiktlig intravends
administrering.

Steg 5: Efter injektionen

Satt pa nalskyddet sasom beskrivet i steg 2 e). Kassera
injektionsflaskor, adapter, nalar och spruta pa lampligt satt efter
injektionen.
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Injektionsflaskorna med pulver och vatska ar endast for
engangsbruk.

".:\‘ | | | (/’??\3\" ’,
il |

Nalskydd Kassera
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