SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Abilify Maintena (Lyfjaver) 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Abilify Maintena (Lyfjaver) 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af aripiprazoli.

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Hvert afyllt sprauta inniheldur 400 mg af aripiprazoli.
Eftir blondun inniheldur hver ml af dreifu 200 mg af aripiprazoli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Stofn: hvitur til beinhvitur

Leysir: teer lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Abilify Maintena (Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Abilify Maintena (Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V).

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Natriumkarmellési

mannitol (E421)

natriumdihydrégenfosfat ménéhydrat (E339)
natriumhydroxid (E524)

Leysir

Vatn fyrir stungulyf



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Abilify Maintena stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Gefa skal dreifuna sem inndeelingu strax ad bléndun lokinni en hana ma geyma vid leegri hita en 25 °C
i allt ad 4 klukkustundir i hettuglasinu.

Abilify Maintena stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Gefa skal dreifuna sem inndeelingu strax ad bléndun lokinni en hana ma geyma undir 25 °C i allt ad

2 klukkustundir i sprautunni.

Eftir bléndun:

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika i 4 klukkustundir vid 25 °C. Ut fra
orverufreedilegu sjénarmidi a ad nota lyfid samstundis nema adferd vid opnun/bléndun atiloki haettu &
orverumengun. Ef lyfid er ekki notad samstundis er geymslutimi og geymsluskilyrdi & &byrgd notanda.
Geymid ekki blandada dreifu i sprautunni.

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Ef inndeeling er ekki gefin strax ad blondun lokinni ma geyma sprautuna i allt ad 2 klukkustundir vid
leegri hita en 25 °C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Ma ekki frjosa.

Abilify Maintena 400 mqg stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa

Hettuglas
Hettuglas ar gleri af tegund | med lagskiptum gummitappa og innsiglad med smelluloki ur ali.

Leysir
2 ml hettuglas ur gleri af tegund | med lagskiptum gimmitappa og innsiglad med smelluloki ar ali.

Stok pakkning

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

Abilify Maintena 400 mg stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Afyllt sprauta 0r gleeru gleri (gler af gerd 1) med graum téppum Ur kl6robatyli (fram-, mid- og
endatappi), framstykki ar pélyprépyleni, fingragrip ur pdlyprépyleni, bullustimpli og yfirloki ur
silikoni. Fremra holfié milli framtappans og midtappans inniheldur stofninn og aftara holfié milli
midtappans og endatappans inniheldur leysinn.

Stok pakkning

Hver stok pakkning inniheldur eina afyllta sprautu og prjar éryggisndlar, eina 25 mm 23 G, eina
38 mm 22 G og eina 51 mm 21 G.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Abilify Maintena 400 mq stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa

Hristid hettuglasid kroftuglega i ad minnsta kosti 30 sekdndur par til dreifan virdist einsleit. Ef
stungulyfid er ekki notad strax ad bléndun lokinni skal hrista pad kréftuglega i ad minnsta kosti
60 sekandur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndaelingu.

Abilify Maintena 400 mqg stungulyfsstofn oq leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

Hristid sprautuna kroftuglega upp og nidur i 20 sekandur par til lyfid er einsleitt og mjolkurhvitt & lit
0g notid pad tafarlaust. Ef inndeeling er ekki gefin strax ad bléndun lokinni ma geyma sprautuna i allt
ad 2 klukkustundir vid lzegri hita en 25 °C. Hristid sprautuna kroftuglega i ad minnsta kosti

20 sekandur til ad endurmynda dreifuna fyrir inndzelingu ef sprautan hefur legid 6hreyfd lengur en i
15 minatur.

Gjof i pjovodva

Meelt er med pvi ad vid inndeelingu i pjovodva sé notud 38 mm 22 G 6ryggisnal. Hja sjuklingum sem
pjast af offitu (Iikamspyngdarstudull > 28 kg/m?), skal nota 51 mm 21 G 6ryggisnal. Gefa skal
inndaelingu i pjovodva til skiptis i pjovddvana tvo.

Gjof i axlarvédva

Meelt er med pvi ad vid inndelingu i axlarvodva sé notud 25 mm 23 G 6ryggisnal. Hja sjaklingum i
yfirpyngd skal nota 38 mm 22 G 6ryggisnal. Gefa skal inndalingu i axlarvddva til skiptis i
axlarvodvana tvo.

Hettuglds med stofni og leysi og afyllt sprauta eru eingdéngu einnota.

Farga skal hettuglasi, millistykki, sprautu, ndlum, 6notadri dreifu og vatni fyrir stungulyf & videigandi
hatt.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

itarleg fyrirmali um notkun og medhéndlun Abilify Maintena er ad finna i fylgisedli (upplysingar
&tladar heilbrigdisstarfsfolki).



7. MARKABSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Abilify Maintena (Lyfjaver) 400 mqg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

1S/1/19/018/01/SA

Abilify Maintena (Lyfjaver) 400 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa i afylltri sprautu

1S/1/19/018/02/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

12. mars 2019/12. febraar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
12. febrdar 2025.

Sja nanari upplysingar undir Abilify Maintena (Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V).



