Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid laekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

Hvernig gefa & Abilify Maintena

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Abilify Maintena

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEEN NS

1. Upplysingar um Abilify Maintena og vid hverju pad er notad

Abilify Maintena inniheldur virka efnid aripiprazél i hettuglasi. Aripiprazol tilheyrir lyfjahdp sem
kallast gedrofslyf. Abilify Maintena er notad til ad medhdndla gedklofa - sjukdémur med einkenni svo
sem ad heyra, sja eda skynja hluti sem ekki eru til stadar, grunsemdir, ranghugmyndir, samhengislaust
tal og hegdan og tilfinningalegt faleeti. F6lk med pennan kvilla getur einnig verid haldid punglyndi,
sektarkennd, kvida eda spennu.

Abilify Maintena er &tlad fulloronum med gedklofa sem komid hefur verid i stodugt astand med
aripiprazoli sem tekid er inn.

2. Adur en byrjad er ad gefa Abilify Maintena

Ekki méa nota Abilify Maintena

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir aripiprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingi adur en Abilify Maintena er gefid.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun medan a medferd med lyfinu stendur.
Latio leekninn vita tafarlaust ef vart verdur tilfinninga eda hugsana i pa veru ad vinna pér mein adur en
eda eftir ad Abilify er notad.

Adur en medferd med Abilify Maintena hefst skal lata lakninn vita ef eitthvert eftirtalinna atrida & vid

. bratt asingarastand eda alvarlegt gedrofsastand

. hjartakvillar eda saga um slag, einkum ef pér er kunnugt um ad pa sért med adra ahattupaetti
hvad vardar slag

. of hér blédsykur (sem einkennist m.a. af 6hoflegum porsta, miklum pvaglatum, aukinni
matarlyst og mattleysi) eda fjolskylduségu um sykursyki

. flogakost (krampar) pvi leeknirinn kann ad vilja fylgjast betur med pér
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. Osjalfradar, éreglulegar védvahreyfingar, einkum i andliti

. samtimis verdur vart vid hita, svitamyndun, hradari éndun, vodvastifni og svefnhofga eda syfju
(petta geta verid merki um illkynja sefunarheilkenni)

. vitglop (minnistap og skerding annarra andlegra eiginleika), einkum ef pd ert dldrud/aldradur

. hjarta- og &dasjukdoémar (sjukddémar i hjarta og bldoras), fjolskyldusaga um hjarta- og
&0asjukdoma, heilaslag eda skammvinn bl6dpurrd i heila, 6edlilegur bl6dprystingur

. oreglulegur hjartslattur eda ef einhver i fjolskyldu pinni hefur ségu um éreglulegan hjartslatt

(p.m.t. svonefnda QT-lengingu sem kemur fram & hjartalinuriti)

blodtappi eda fjolskyldusaga um bl6dtappa, par sem gedrofslyf hafa tengst blodtappamyndun

erfidleikar vid ad kyngja

fyrri reynsla af spilafikn

alvarlegir lifrarkvillar.

Ef pér finnst pu vera ad pyngjast, préa med pér 6venjulegar hreyfingar, finna fyrir syfju sem raskar
daglegum ath6fnum, finna fyrir kyngingarérougleikum eda ofhaeemniseinkennum verdur pl ad hafa
samband vid lekni tafarlaust.

Lattu lzekninn vita ef pd eda fjolskylda pin/umdnnunaradili takid eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja
pér til pess ad hegda pér & pann hatt sem er Olikt pér og ad pu getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra. petta er kallad hvatastjérnunarréskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6héflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvét eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum.

Laeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Lyfid getur valdid syfju, bl6dprystingsfalli pegar stadid er upp, sundli og breytingum & hreyfigetu og
jafnvaegi, sem getur orsakad byltur. Gaeta skal vartdar, einkum ef pu ert aldradur/6ldrud eda att vid
fotlun ad strida.

Bérn og unglingar
Ekki & ad nota lyfid hja bornum og unglingum undir 18 &ra aldri. Ekki er vitad hvort pad er 6ruggt og
arangursrikt hja pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Abilify Maintena
Latid leekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Bléaprystingsleekkandi lyf: Abilify Maintena getur aukid ahrif lyfja sem notud eru til ad leekka
bléoprysting. Latid leekninn vita ef tekin eru lyf til ad hafa stjorn & bl6dprystingi.

Notkun Abilify Maintena dsamt sumum lyfjum getur pytt ad laeknirinn purfi ad breyta skammti Abilify
Maintena eda hinna lyfjanna. Sérlega mikilveegt er ad nefna eftirfarandi vid leekninn:

. Iyf til ad leidrétta hjartslattartakt (svo sem kinidin, amiddardn, flekainid)

. pbunglyndislyf eda nattarulyf sem notud eru til ad medhondla punglyndi og kvida (svo sem
flhoxetin, paroxetin, jéhannesarjurt)

. sveppalyf (svo sem itrakénazol)

. ket6konazol (notad til ad medhdndla Cushing-heilkenni pegar likaminn framleidir of mikio af
kortisoli)

. tiltekin lyf vid sykingum af HIV-veiru (svo sem efavirens, nevirapin, proteasahemlar t.d.
indinavir, riténavir)

. krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenytoin,
fendbarbital)

. akvedin syklalyf sem notud eru sem medferd vid berklum (rifabutin, rifampisin)

. lyf sem pekkt er ad lengja QT-bil.

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum eda dregid Ur verkun Abilify Maintena; ef vart verdur
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einhverra Gedlilegra einkenna pegar einhver pessara lyfja eru tekin &samt Abilify Maintena skal hafa
samband vid leekni.

Lyf sem auka styrk serétonins eru oft notud vid sjukdémsastandi svo sem punglyndi, almennri
kvidaroskun, arattu-prahyggjurdéskun (OCD) og félagsfalni sem og migreni og verkjum:

. triptanar, tramaddl og tryptéfan sem notud eru vid sjukdémséstandi svo sem punglyndi,
almennri kvidaréskun, arattu-prahyggjuréskun (OCD) og félagsfelni sem og migreni og
verkjum

. sérhafdir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI-lyf, svo sem paroxetin og flioxetin) sem notadir
eru vio punglyndi, arattu-prahyggjuréskun, felmturskdéstum og kvida

. onnur punglyndislyf (svo sem venlafaxin og tryptdfan) sem notud eru vid alvarlegu punglyndi

. prihringlaga lyf (svo sem klémipramin og amitriptylin) sem notud eru vid
pbunglyndissjukdémum

. jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) sem notud er sem nattarulyf vid veegu punglyndi

. verkjastillandi lyf (svo sem tramaddl og petidin) sem notud eru vid verkjum

. triptanar (svo sem sumatriptan og zolmitripitan) sem notadir eru til ad medhdndla migreni.

pessi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum; ef vart verour einhverra 6edlilegra einkenna pegar
einhver pessara lyfja eru tekin &samt Abilify Maintena skal hafa samband vid laekni.

Notkun Abilify Maintena med afengi
Fordast ber notkun afengis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
aour en lyfid er gefio.

Abilify Maintena ztti ekki ad nota & medgdngu nema i samradi vid laeekninn. Gattu pess ad lata
leekninn pegar i stad vita ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungud eda radgerir ad verda
bungud.

Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum maedra sem fengid hafa Abilify Maintena &
sidustu premur manudum medgdéngu (sidasta pridjungi medgongu):

skjalfti, vodvastifni og/eda slappleiki, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og erfidleikar vid ad nearast.
Ef einhver pessara einkenna koma fram hja barninu verdur ad hafa samband vid leekninn.

Ef pér er gefid Abilify Maintena mun leeknirinn reeda vid pig hvort heetta skuli brjéstagjof og hafa i
huga avinning af medferd fyrir pig og avinning barnsins af brjdstagjof. Ekki skyldi gera hvort tveggja.
Rada skal vid leekninn hvernig best sé ad nara barnid pegar Abilify Maintena er gefid.

Akstur og notkun véla
Sundl og sjéntruflanir geta komid fram medan a medferd med lyfinu stendur (sja kafla 4). betta skyldi
hafa i huga pegar fullrar athygli er krafist, t.d. vid akstur bifreidar eda stjornun véla.

Abilify Maintena inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Abilify Maintena

Abilify Maintena er afgreitt sem stofn sem laeknirinn eda hjukrunarfraedingur blandar svo Gr verdi
dreifa.



Laeknirinn dkvedur hversu stor skammtur af Abilify Maintena hentar pér. Radlagdur upphafsskammtur
er 400 mg nema leeknirinn dkvedi ad gefa pér minni upphafs- eda framhaldsskammt.

Heegt er ad hefja notkun Abilify Maintena & tvenna vegu og leeknirinn mun &kveda hvad hentar pér.

. Ef pd feerd eina inndeaelingu med Abilify Maintena a fyrsta degi medferdarinnar er medferdinni
med aripiprazoli haldid afram i 14 sélarhringa eftir fyrstu inndaelinguna.

. Ef pa feerd tveer inndaelingar med Abilify Maintena & fyrsta deginum tekur pd einnig inn eina
toflu af aripiprazéli vid pa komu.

Sidan er medferdin gefin sem inndeeling Abilify Maintena nema leeknirinn &kvedi annad.

Laeknirinn gefur pér pad sem staka inndzlingu i pjévodva eda axlarvédva (rasskinn eda 6xl)
méanadarlega. Hugsanlega fylgir sméa verkur inndzalingunni. Leeknirinn gefur inndzlinguna til skiptis i
heegri og vinstri hlid. Inndeelingarnar verda ekki gefnar i blazed.

Ef gefinn er steerri skammtur af Abilify Maintena en meelt er fyrir um

pér verdur gefid lyfid undir eftirliti leeknis; pvi er 6liklegt ad pér verdi gefid of mikid. Ef leitad er til
fleiri en eins laeknis skal tryggja ad peim sé greint fra pvi ad pa fair Abilify Maintena.

Sjuklingar sem fengu of mikid af lyfinu hafa fundio fyrir eftirtéldum einkennum:

. hrédum hjartslatti, réleika/arasargirni, talérougleikum.
. 6edlilegum hreyfingum (einkum andlits og tungu) og skertri medvitund.

Onnur einkenni geta medal annars verio:

. bradarugl, krampar (flogaveiki), da, blanda af hita, hradari 6ndun og svita,

. voovastifni og svefnhofgi eda syfja; haegari dndun, kdfnunartilfinning, har eda lagur
blodprystingur, éedlilegur hjartslattartaktur.

Hafid samband vid laekninn eda sjukrahus tafarlaust ef vart verdur einhverra ofangreindra einkenna.

Ef gleymist ad gefa Abilify Maintena

Mikilveegt er ad missa ekki Ur &formadan skammt. Gefa @tti inndeelingu & manadar fresti en ekki fyrr

en lionir eru 26 s6larhringar fra sidustu inndaelingu. Ef ein inndzling fellur nidur skal hafa samband

vid leekninn og akveda naestu inndaelingu eins fljétt og vid verdur komid.

Ef heett er ad gefa Abilify Maintena

Ekki méa haetta medferd eingdngu vegna pess ad lidanin batnar. Mikilvaegt er ad halda 4fram ad fa

Abilify Maintena eins lengi og leeknirinn meelti fyrir um.

Leitid til laeeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir
Latid leekninn tafarlaust vita ef fram kemur einhver eftirfarandi alvarlegu aukaverkana:

. blanda einhverra pessara einkenna: éedlilega mikil syfja, sundl, rugl, vistarfirring, taltruflanir,
gangtruflanir, vodvastifleiki eda skjalfti, hiti, mattleysi, skapstyggd, arasargirni, kvidi, heekkadur
blodprystingur eda flogakdst sem leitt geta til medvitundarleysis.

. ovenjulegar hreyfingar, einkum andlits og tungu, pvi leeknirinn vill p4 hugsanlega minnka
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skammtinn

ef fram koma einkenni svo sem proti, verkur og rodi a fétlegg vegna pess ad petta geeti bent til
pbess ad pu sért med blddtappa sem borist getur med &edum til lungna og valdid verk fyrir brjosti
og 6ndunarerfidleikum. Ef vart verdur vid eitthvert pessara einkenna skal leita laeknis tafarlaust.
sambland hita, hradari 6ndunar, svita, vodvastifni og svefnhéfga eda syfju vegna pess ad petta
geetu verid merki um kvilla sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome, NMS).

meiri porsti en vant er, meiri pvaglatsporf en vant er, mikil svengdartilfinning, slappleiki eda
breyta, 6gledi, ruglkennd eda avaxtalykt af Gténdunarlofti pvi petta geta verid merki um
sykursyki.

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstengd hegdun eda tilfinningar og hugsanir um ad valda pér skada.

Eftirtaldar aukaverkanir geta lika komid fram eftir gjof Abilify Maintena.
Reddu vid leekninn eda hjukrunarfreeding ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

byngdaraukning

sykursyki

pyngdartap

deirdarkennd

kvidatilfinning

omogulegt ad vera kyrr, erfitt ad sitja kyrr

svefndrdugleikar (svefnleysi)

vidnam vid ovirkum hreyfingum pegar vodvar spennast og slakna, éedlilega aukin
vbovaspenna, hagar likamshreyfingar

hvildaropol (6paegileg tilfinning sem fylgir innri 6roi og yfirpyrmandi porf til ad hreyfa sig
stanslaust)

skjalfti eda titringur

stjornlausir rykkir, Kippir eda vindingur

breytt arvekni, svefnhofgi

syfja

sundl

hofudverkur

munnpurrkur

stifni i vodvum

skert geta til ad fa eda vidhalda stinningu vid samfarir

verkur & stungustad, hersli i hid & stungustad

slappleiki, préttleysi eda mikil preyta

med blodrannsoknum greinir leeknirinn hugsanlega meira magn kreatin fosfékinasa i blddinu
(mikilveegt ensim fyrir starfsemi vodva)

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100):

litid magn sérstakrar tegundar af hvitum bl6dkornum (daufkyrningafeed), litill bl6draudi eda fa
raud blodkorn, faar blooflogur

ofnaemisvidbrégd (ofnaemi)

skert eda aukid magn hormonsins prolaktins i bl6di

heekkadur blddsykur

aukin blédfita svo sem hatt kolesterdl, mikid magn priglyserida og einnig lagt kolesterol og litid
magn priglyserida

aukid magn insulins, horméns sem stjornar styrk sykurs i bl6oi

minnkud eda aukin lyst

sjalfsvigshugsanir

gedroskun sem einkennist af skertu eda glétudu raunveruleikaskyni
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ofskynjun

hugvilla

aukinn ahugi & kynlifi

felmtursvidbragd

punglyndi

geosveiflur

skeytingarleysisastand og tilfinningaleysi, tilfinningaleg og andleg vanlidan

svefntruflanir

gnistran tanna eda samanklemmdir kjalkar

minni ahugi & kynlifi (minnkud kynhvot)

breyttur gedbleer

vodvakvillar

voovahreyfingar sem ekki er haegt ad stjorna svo sem grettur, smjatt og tunguhreyfingar. baer
snerta yfirleitt fyrst andlit og munn en geta nad til annarra hluta likamans. bar geta verid merki
um astand sem nefnist siokomin hreyfibilun

parkinsonseinkenni, sem er kvilli sem fylgja ymis mismunandi einkenni & bord vid minnkadar
eda haegar hreyfingar, haegan hugsanagang, kippi pegar atlimir eru beygdir (tannhjolastirdleiki),
feetur dregnir an pess ad lyfta peim, hréd skref, skjalfta, enga eda litla tjaningu i andliti,
vOovastifni, slef

vandamal i tengslum vid hreyfingu

ovenju mikill 6réi og fétadeird

brenglad bragdskyn og lyktarskyn

augu festast i somu stodu

pokusyn

augnverkur

tvisyni

[josneemi i augum

Gedlilegur hjartslattur, haegur eda hradur hjartslattur, éedlileg rafleioni i hjarta, 6edlilegt
hjartalinurit

har bl6dprystingur

sundl pegar risid er & feetur Ur liggjandi eda sitjandi stédu vegna bl6dprystingsfalls

hosti

hiksti

vélindabakflzdi. Oedlilega mikid magn magasafa rennur til baka (bakfladi) inn i vélinda
(gdngin ar munni nidur i maga sem matur berst gegnum), sem veldur brjéstsvida og getur
hugsanlega skadad vélindad

brjdstsvidi

uppkost

nidurgangur

6gledi

magaverkur

Opaegindi i maga

heaegdatregda

tidar haegoir

slef, meira munnvatn i munni en vant er

Gedlilegt harlos

gelgjubdlur, astand hadar i andliti par sem nef og kinnar eru dvenju raud, exem, herslismyndun i
hao

vOdvastifleiki, vodvakrampar, vodvarykkir, spenna i védvum, vddvaverkir (myalgia), verkir i
atlimum

lidverkir, bakverkir, skert hreyfisvid lidamota, stifur hnakki, munnur opnast takmarkad
nyrnasteinar, sykur (glukasi) i pvagi

mjolk rennur osjalfratt ur brjéstum (mjélkurflaedi)

brjostastaekkun hja korlum, eymsli i brjéstum, purrkur i leggdngum

hiti



. préttleysi

truflad géngulag

Opeegindi fyrir brjosti

aukaverkanir & stungustad svo sem rodi, 6paegindi fra prota og kladi & stungustad
porsti

seinlati

lifrarprof kunna ad syna Gedlilegar nidurstoéour
med profum greinir leknirinn hugsanlega

- meira magn lifrarensima

- meira magn alaninaminétransferasa

- meira magn gammaglUtamyltransferasa
- meira magn gallrauda i blédinu

- meira magn aspartatamindtransferasa

- meira eda minna magn bl6dsykurs

- meira magn glykosylerads blédrauda

- minna magn kdlesterols i bloinu

- minna magn priglyserida i bl6dinu

- aukid mittismal

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu lyfja sem innihalda sama
virka innihaldsefnid sem tekin eru inn en tidni peirra er ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni at fra
fyrirliggjandi gégnum):

. fa hvit bl6dkorn
. ofnamisvidbragd (t.d. proti i munni, tungu, andliti og halsi, kladi, ofsakladi), Gtbrot
. 6edlilegur hjartslattur, datskyrour skyndilegur daudi, hjartaéfall
. ketdnbldasyring vegna sykursyki (keton i bl6di og pvagi) eda da
. lystarleysi (lystarstol), kyngingarérougleikar
. lag gildi natriums i bl4oi
. sjalfsvigstilraun og sjalfsvig
. erfitt ad standast skyndihvatir, I6ngun eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra,
eins og til demis:
- sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna
- breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- stjornlaus og 6hdéfleg innkaup
- atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)
- tilhneiging til ad strjuka burt

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn raedir leidir til ad hafa stjérn

a eda draga Ur einkennum

. taugadstyrkur
. arasarhneigd
. illkynja sefunarheilkenni (heilkenni sem fylgja einkenni & bord vid hita, vodvastifni, hradari

ondun, svitamyndun, skerta medvitund og skyndilegar breytingar & bl6dprystingi og
hjartslattartioni)

. flog (kost)

. serdtonin heilkenni (vidbragd sem valdid getur tilfinningu um mikla gledi, svefnhofga,
klaufaskap, 6rdleika, dlvunartilfinningu, hita, svitamyndun eda stifum védvum)

. taltruflanir

. hjartakvillar, svo sem torsades de pointes, hjartastopp, éreglulegur taktur hjartans sem getur
stafad af 6edlilegum taugabodum i hjarta, 6edlilegar nidurstddur hjartalinurits, QT-lenging

. yfirlid



. einkenni tengd bl6dtéppum i eedum, einkum i fotleggjum (einkenni & bord vid prota, verki og
roda a fétlegg), sem geta borist med adum til lungna og valdid verk fyrir brjosti og
ondunarerfidleikum

krampi i vddvum kringum barkakyli

inndndun matar af slysni sem bydur heim hattu & lungnabdélgu (pneumonia)

bolga i brisi
kyngingarerfidleikar
lifrarbilun
. gula (gulur blaer & h(d og augnhvitu)
. bolga i lifur
. Utbrot
. ljésneemi & hao

. 6edlilega mikil svitamyndun

. alvarleg ofnaemisvidbrogo a bord vid lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS). DRESS-einkenni koma yfirleitt fram sem flensulik einkenni med
Gtbrotum & andliti til ad byrja med og sidan sem aukin Gtbrot, har likamshiti, steekkadir eitlar,
haekkud lifrarensim i blédrannséknum og fjolgun tiltekinna hvitra bl6dfrumna (fjélgun
raudkyrninga)

. voovaslappleiki, eymsli eda verkir og einkum ef samtimis verdur vart vid vanlidan, haan hita

eda dokkan lit & pvagi. petta getur stafad af edlilegu vodvanidurbroti sem getur reynst

lifsheettulegt og valdid nyrnakvillum (sjukdémi sem nefnist rakvodvalysa)

erfio pvaglat

o0sjalfrao pvaglat (pvagleki)

frahvarfseinkenni hja nybura

langdregid og/eda sarsaukafullt holdris

erfidleikar vid ad stjorna likamshita eda ofhitun

. verkur fyrir brjosti

. proti i hdndum, 6kklum eda fétum

. med préfum greinir laeknirinn hugsanlega
- meira magn alkalinfosfatasa
- sveiflukenndar nidurstédur préfa til pess ad meela blédsykur

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Abilify Maintena
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.

Gefa skal dreifuna sem inndalingu strax ad bléndun lokinni en dreifuna mé geyma vid leegri hita en
25 °C i allt ad 4 klukkustundir i hettuglasinu. Geymid ekki endurmyndudu dreifuna i sprautunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Abilify Maintena inniheldur
- Virka innihaldsefnid er aripiprazol.
Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.
Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

- Onnur innihaldsefni eru
Stofn
Natriumkarmell6si, mannit6l (E421), natriumdihydrogenfosfat ménohydrat (E339),
natriumhydroxio (E524)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Abilify Maintena og pakkningastardir
Abilify Maintena er stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Abilify Maintena er hvitur til beinhvitur stofn i gleeru hettuglasi ar gleri. Laeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn breyta pvi i dreifu sem gefin verdur sem inndeeling med pvi ad nota hettuglas
med leysi fyrir Abilify Maintena sem er afgreiddur sem teer lausn i gleeru hettuglasi ar gleri.

Stok pakkning

Hver stok pakkning inniheldur eitt hettuglas med stofni, 2 ml hettuglas med leysi, eina 3 ml sprautu
med ,,luer“-tengi og &festri 38 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif, eina 3 ml einnota sprautu med
,luer“-tengi, eitt millistykki fyrir hettuglas og prjar éryggisnalar, eina 25 mm 23 G, eina 38 mm 22 G
og eina 51 mm 21 G.

Fjolpakkning
Samsett pakkning med premur stokum pakkningum.

EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Framleidandi

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

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:



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

Bbbarapus

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

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tel: +32 253579 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

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

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

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika

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

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1 Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tel: +39 02 00 63 27 10 Tel: +46 8 54528660

Kvbzpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 8 54528660

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu..

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:
LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGBDISSTARFSFOLK
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
aripiprazol

prep 1: Undirbdningur &dur en stofninn er blandadur.

Stillid upp og gangid ur skugga um ad allir nedangreindir hlutir séu fyrir hendi:
Fylgisedill Abilify Maintena og leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

- Hettuglas med stofni

- 2 ml hettuglas med leysi
Mikilveegt: i hettuglasi med leysi er umframmagn.

- Ein 3 ml sprauta med ,,luer“-tengi og afastri 38 mm 21G 6ryggisnal med nalarhlif

- Ein 3 ml einnota sprauta med ,,luer-tengi

- Eitt millistykki fyrir hettuglas

- Ein 25 mm 23 G 6ryggisnal med nalarhlif

- Ein 38 mm 22 G 6ryggisnal med nalarhlif

- Ein 51 mm 21 G 6ryggisnal med nalarhlif

- Leidbeiningar um sprautu og nal

prep 2: Stofn blandadur

a)  Fjarlegio lok af hettuglosum med leysi og stofni og strjukid efsta hlutann med sétthreinsadri
sprittpurrku.

b)  Dragid upp med sprautunni med afastri nal fyrirfram aeetlad magn leysis ar hettuglasi med leysi
i sprautuna.
300 mg hettuglas:
Beetid vid 1,5 ml af leysi til blondunar stofnsins
400 mg hettuglas:
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Beetio vid 1,9 ml af leysi til blondunar stofnsins
Smavegis leifar leysis verda eftir i hettuglasinu ad pessu loknu. Farga skal 6llu umframmagni.

Vatn

c) Dalid leysi rolega i hettuglasid med stofninum.
d)  Dragid upp loft med pvi ad toga stimpilinn litid eitt tilbaka til ad jafha Ut prysting i hettuglasinu.

e)  Fjarleegid sidan nalina dr hettuglasinu.
Virkjiod na 6ryggisatbinad nalarinnar med annarri hendi.
prystid slidrinu ad sléttum fleti par til nalin er komin tryggilega inn i hliféarslidur nalarinnar.
Gangid ar skugga um med berum augum ad nalin sé komin algerlega inn i hlifdarslidur
nalarinnar og fargio.

| .I
\\xv_--/.

Lokid Fargid

f) Hristid hettuglasid kroftuglega i ad minnsta kosti 30 sekdndur par til dreifan virdist einsleit.

g)  Skodid blandada dreifuna med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof. Blandad lyfid er hvit
til beinhvit, fljotandi dreifa. Ef par sjast agnir eda 6edlilegur litur skal ekki nota bléndudu
dreifuna.

h)  Ef stungulyfid er ekki notad strax ad blondun lokinni skal geyma hettuglasid vid laegri hita en
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25 °C i allt ad 4 klukkustundir og hrista pad kréftuglega i ad minnsta kosti 60 sekandur til ad
endurmynda dreifuna fyrir inndelingu.
i) Geymid ekki blandada dreifu i sprautunni.

prep 3: Undirbdningur fyrir inndeelingu

a)  Fjarleqio hlifina en ekki millistykkid ur pakkanum.

b)  Notid umbudir millistykkis fyrir hettuglas til ad handleika millistykki hettuglassins, festid
medfylgjandi sprautu med ,,luer*“-tengi vid millistykki hettuglassins.

o

€)  Notid sprautuna med ,,luer*-tenginu til ad fjarleegja millistykki hettuglassins ur umbudunum og
fargid umbadunum. Snertid aldrei odd tinds & millistykki.

Abilify Maintena

d)  Akvardid radlagt rammal til inndaelingar.

Abilify Maintena 300 mg hettuglas

Skammtur Rummal til inndeelingar
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml
Abilify Maintena 400 mg hettuglas
Skammtur Rummal til inndaelingar
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e) Strjukid af loki hettuglassins med blandadri dreifu med sotthreinsadri sprittpurrku.

f) Setjid og haldid hettuglasi med blandadri dreifu a horoum fleti. Tengid samansett millistykki og
sprautu vid hettuglasio med pvi ad halda um millistykkid og prysta teini millistykkisins akvedid
gegnum gimmitappann uns millistykkid smellur & sinn stad.

g)  Dragio radlagt rammal hagt upp Ur hettuglasinu og i sprautuna med ,,luer“-tenginu pannig ad
gefa megi lyfid.
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Smavegis umframmagn lyfs verdur eftir i hettuglasinu.

Abilify Maintena

brep 4: Adferd vid inndaelingu

a)
b)

Losid sprautuna med ,,luer“-tenginu med radlogdu rammali blandadrar dreifu Abilify Maintena
fré hettuglasi.

Veljio eina eftirtalinna 6ryggisnala allt eftir stungustad og pyngd sjuklingsins og festid nalina
Vvid sprautuna meo ,,luer“-tenginu med stungulyfsdreifunni. Gangid ur skugga um ad nalin sitji
tryggilega i nalarhlifinni med pvi ad prysta og snla réttsalis og dragid nalarhettuna sidan beint
af nalinni.

Likamsbygging Stungustadur | Nalarsterd

Ekki offitusjaklingar Axlarviovi 25mm 23 G

Pjévoovi 3BmMm 22 G
Offitusjuklingar Axlarviovi 3BmMm 22 G
Pjévoovi 51mm 21 G

Delid raologdu rammali rélega sem stakri inndzlingu i pjovodva eda axlarvédva. Nuddid ekki
stungustad. Fara verdur getilega til ad koma i veg fyrir inndaelingu i &0 i 6gati. Delid ekki inn i
stadi sem bera merki bolgu, hidskemmdir, hnuta og/eda mar.

Adeins til inndaelingar djapt i pjéhnappa- eda axlarvodva.

NS

axlarvodvi pjovodvi

Munid ad gefa inndeelingu i mismunandi stadi i pjovodvana eda axlarvodvana tvo & vixl.

Ef byrjad er ad gefa tveer inndzelingar skal gefa inndalinguna & tvo mismunandi stadi & tveimur
mismunandi vodvum. EKKI gefa badar inndzlingar samhlida i sama axlarvédva eda pjovodva.
Hja sjuklingum sem vitad er ad hafa of litid umbrot med CYP2D6 skal annad hvort gefa lyfio i
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tvo mismunandi axlarvédva eda i einn axlarvddva og einn pjévodva. EKKI gefa inndelingu i
tvo pjovodva.
Geetid ad einkennum um gjof i blazed i dgati.

prep 5: Adgerdir ad inndaelingu lokinni

Virkid 6ryggisttbunad nalarinnar eins og lyst er i prepi 2 (e). Fargid hettuglosum, millistykki, nalum
0g sprautu & videigandi hétt eftir inndeelingu.

Hettuglds med stofni og leysi eru eingbngu einnota.

NG
Lokid Fargio
Lokid Fargid
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