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Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
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6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Abilify Maintena indeholder det aktive stof aripiprazoli en fyldt sprajte. Aripiprazol tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika. Abilify
Maintena anvendes til behandling af skizofreni - en sygdom, der ggr, at man fx hgrer, ser eller maerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, har
vrangforestillinger, taler og opferer sig usammenhangende og er folelsesmaessigt mat. Personer med denne lidelse kan ogsa fole sig deprimerede,
skyldige, angste eller anspaendte.

Abilify Maintena er beregnet til behandling af voksne patienter med skizofreni, der er tilstraekkeligt stabiliserede ved behandling med aripiprazol, som
tages gennem munden.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Abilify Maintena

Fa ikke Abilify Maintena
¢ hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Abilify Maintena.

Selvmordstanker og selvmordsadfeerd er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med dette leegemiddel. Du skal fortaelle det til din leege med det
samme, hvis du taenker eller fornemmer, at du vil gore skade pa dig selv (for eller efter administration af Abilify Maintena).

Inden du bliver behandlet med Abilify Maintena, skal du fortaelle leegen, om fglgende lidelser og forhold er geeldende for dig:

¢ en akut opstaet ophidset tilstand eller en svar psykotisk tilstand

¢ hjerteproblemer eller tidligere slagtilfelde, isaer hvis du ved, at du har andre risikofaktorer for slagtilfalde

» forhgjet blodsukker (kendetegnet ved symptomer som fx ekstrem terst, stor urinproduktion, forhgjet appetit og svaghedsfornemmelse) eller diabetes i
familien

 krampeanfald -1 givet fald vil din laege overvage dig taettere

* ufrivillige, uregelmaessige muskelbevaegelser, isaer i ansigtetoplever en kombination af feber, svedtendens, hurtig vejrtraekning, muskelstivhed og
slevhed eller spvnighed (kan vaere tegn pa malignt neuroleptikasyndrom)

* har demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), isaer hvis du er zldre

* hjerte-kar-sygdom, hjerte-kar-sygdom i familien, slagtilfelde eller mini-slagtilfeelde, unormalt blodtrykhar uregelmaessig hjerterytme, eller hvis nogeni din
familie tidligere har haft uregelmaessig hjerterytme (herunder sakaldt QT-forlzengelse, der kan ses pa et hjertediagram (ekg)

* blodpropper, blodpropper i familien - antipsykotika er blevet forbundet med blodpropperhar sveert ved at synke

* tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst

e svaere problemer med leveren.

Hvis du bemaerker, at du tager pa i vaegt, far useedvanlige bevaegelser, bliver sa dgsig, at det har indvirkning pa dine daglige aktiviteter, far problemer med
at synke eller far allergiske symptomer, sa skal du tale med din lege med det samme.

Fortzl din leege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle trang til at opfere dig pa mader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke
kan modsta trangen eller fristelsen til at udfere visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte
adfaerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang tilindkgb, en unormal stor sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller fglelser.

Din leege vil muligvis veere ngdt til at justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Dette legemiddel kan medfgre sgvnighed, blodtryksfald, nar du rejser dig op, svimmelhed og pavirkning af din evne til at beveege dig og holde balancen,
og det kan medfgre fald. Der skal udvises forsigtighed, isar hvis du er ldre eller svaekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Dets sikkerhed og virkning hos denne patientgruppe kendes ikke.



Brug af andre leegemidler sammen med Abilify Maintena
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Blodtrykssankende medicin: Abilify Maintena kan gge virkningen af medicin, der sanker blodtrykket. Husk at fortaelle det til laegen, hvis du tager
blodtrykssaenkende medicin.

Hvis du far Abilify Maintena sammen med visse andre leegemidler, kan det veere, at leegen skal eendre din dosis af Abilify Maintena eller af de andre
leegemidler. Det erisar vigtigt, at du forteeller det til legen, hvis du far falgende:

* medicin, der korrigerer hjerterytmen (fx kinidin, amiodaron eller flecainid)

antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (fx fluoxetin, paroxetin eller perikon)

svampemidler (fx itraconazol)

ketoconazol (til behandling af Cushings syndrom, nar kroppen danner for meget kortisol)

visse leegemidler mod HIV (fx efavirenz, nevirapin, indinavir eller ritonavir (proteasehammere))

krampestillende midler til behandling af epilepsi (fx carbamazepin, phenytoin, phenobarbital)

visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

leegemidler, der er kendt for at forleenge QT-intervallet.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af Abilify Maintena. Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af
disse typer medicin sammen med Abilify Maintena, skal du kontakte din laege.

Medicin, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som depression, generaliseret angst, 0CD og social fobi samt migraene og
smerter:

* triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser som fx depression, generaliseret angst, 0CD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt
migraene og smerter

selektive serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI, fx paroxetin og fluoxetin) til behandling af depression, OCD, panik og angst

antidepressiva (fx venlafaxin og tryptophan) til behandling af svaer depression

tricykliske praeparater (fx clomipramin og amitriptylin) til behandling af depressive sindslidelser

perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af let depression

smertestillende midler (fx tramadol og pethidin) til lindring af smerter

triptaner (fx sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migraene.

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen med Abilify
Maintena, skal du kontakte din lege.

Brug af Abilify Maintena sammen med alkohol
Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din leege til rads, for du far dette
leegemiddel.

Du ma ikke fa Abilify Maintena, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din leege om det. Forteel det til leegen, hvis du er gravid, hvis du tror, at du
er det, eller hvis du planlaegger at blive det.

Folgende symptomer kan opsta hos nyfadte, hvis deres mor har fdet Abilify Maintena de sidste tre maneder af graviditeten (sidste trimester): rysten,
muskelstivhed og/eller muskelsvaekkelse, sgvnighed, uro, vejrtraekningsproblemer og spisebesvaer.

Hvis dit barn udvikler nogen af disse symptomer, skal du kontakte leegen.

Hvis du far Abilify Maintena, vil din leege drofte med dig, om du bgr amme dit barn, ved at se pa fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for
barnet. Du ma ikke gore begge dele. Tal med leegen om, hvordan du bedst kan ernzere dit barn, hvis du far Abilify Maintena.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette leegemiddel (se punkt 4). Der skal tages hensyn til dette i situationer, der
kraever fuld opmaerksomhed, f.eks. ved bilkersel eller betjening af maskiner.

Abilify Maintena indeholder natrium
Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Abilify Maintena
Abilify Maintena leveres i en fyldt sprejte.

Laegen vil beslutte, hvor meget Abilify Maintena du skal have. Den anbefalede startdosis er 400 mg. Leegen kan dog beslutte at give dig en lavere startdosis
eller en lavere opfglgningsdosis.

Behandlingen med Abilify Maintena kan startes pa to forskellige mader, og laegen vurderer, hvad der passer bedst til dig.

e Hvis du far én injektion med Abilify Maintena pa din forste injektionsdag, vil behandlingen med aripiprazol-tabletter fortsette i 14 dage efter den forste
injektion.

* Huvis du far to injektioner med Abilify Maintena pa din farste injektionsdag, skal du ogsa tage en aripiprazol-tablet ved dette besgg.

Derefter gives behandlingen i form af injektioner med Abilify Maintena, medmindre din leege siger noget andet.

Laegen injicerer legemidlet som én injektion i din seede- eller deltamuskel (ballen eller skulderen) hver maned. Det kan godt gere en lille smule ondt, nar
detinjiceres. Laegen vil skiftevis give dig injektionen i hgjre og venstre side. Injektionen indgives ikke i en blodare.

Hvis du har faet for meget Abilify Maintena
Det er ikke sandsynligt, at du far for meget af dette leegemiddel, da det gives til dig under leegeligt tilsyn. Hvis du tilses af mere end én lege, skal du sige til



de pagaldende leger, at du far Abilify Maintena.

Patienter, der har faet for meget af dette leegemiddel, har oplevet falgende symptomer:
 Hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesvaer.
* Usadvanlige bevaegelser (iser i ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedsniveau.

Andre symptomer kan vare:
 Akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig vejrtraekning, svedtendens,
* muskelstivhed, desighed/sevnighed, langsom vejrtraekning, kvaelningsfornemmelse, hgjt eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt leegen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende symptomer.

Hvis du mangler at fa en injektion med Abilify Maintena
Det er vigtigt, at du far alle de planlagte injektioner. Du skal have en injektion hver maned, idet der skal ga mindst 26 dage mellem hver injektion. Hvis du
udebliver fra en injektionsaftale, skal du kontakte legen, sa I kan lave en ny aftale sa hurtigt som muligt.

Hvis du holder op med at fa Abilify Maintena
Du ma ikke stoppe med at fa behandlingen, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, at du fortseetter med at fa Abilify Maintena i sa lang tid, som lagen har
sagt, at du skal have det.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til leegen, hvis du far nogen af falgende alvorlige bivirkninger:

¢ En kombination af nogen af disse symptomer: Ekstrem sgvnighed, svimmelhed, forvirring, desorientering, talebesvaer, gangbesvaer, muskelstivhed eller
rysten, feber, svaghed, irritabilitet, aggression, angst, forhgjet blodtryk eller krampeanfald, der kan fare til bevidstlgshed.

¢ Usadvanlige bevaegelser, isar i ansigtet og med tungen. Maske vil leegen nedjustere din dosis.

e Hvis du far symptomer som fx haevelse, smerter og radme i et af benene. Dette kan vaere tegn pa en blodprop, der kan blive fort op til lungerne gennem
blodkarrene og forarsage brystsmerter og vejrtraekningsbesvaer. Hvis du bemaerker et af disse symptomer, skal du straks kontakte laegen.

* En kombination af feber, hurtig vejrtraekning, svedtendens, muskelstivhed og slevhed eller sevnighed. Dette kan vaere tegn pa en lidelse, der kaldes
malignt neuroleptikasyndrom.

e Usaedvanlig terst, hyppigere vandladning, stor sultfglelse, svagheds- eller treethedsfglelse, kvalme, forvirring eller frugtagtig dnde. Dette kan veere tegn
pa sukkersyge.

¢ Selvmordstanker, adfeerd, tanker eller trang i retning af selvskade.

Nedenstaende bivirkninger kan ogsa ses ved injektion af Abilify Maintena.
Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Vaegtegning

Diabetes mellitus

Vaegttab

Rastlgshed

Angstfolelse

Motorisk uro, sveert ved at sidde stille

Sevnlgshed (insomni)

Rykvis modstand mod passive bevaegelser, nar musklerne spandes og afslappes, unormalt gget muskelspaending, langsomme kropsbeveaegelser
Akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastlgshed og en ubzendig trang til at bevaege dig konstant)
Rysten eller skaelven

Ukontrollerede spjeettende, rykvise eller vridende bevaegelser

Andret opmarksomhedsniveau, slevhed

Sevnighed

Svimmelhed

Hovedpine

Tor mund

Muskelstivhed

Manglende evne til at fa eller fastholde en erektion under samleje

Smerter ved injektionsstedet, fortykkelse af huden omkring injektionsstedet

Svaghed, tab af styrke eller ekstrem traethed

Laegen kan konstatere en gget maengde kreatinfosfokinase (et enzym, der er vigtigt for muskelfunktionen) i dine blodpraver

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Lavt niveau af en sarlig type hvide blodlegemer (neutropeni), lavt niveau af ha&emoglobin eller rade blodlegemer, lavt niveau af blodplader
Allergisk reaktion (overfglsomhed)

Nedsat eller forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet

Heit blodsukker

Forhgjet niveau af fedt i blodet, fx hgjt niveau af kolesterol og triglycerider, men ogsa lavt niveau af kolesterol og lavt niveau af triglycerider
Forhgjet niveau af insulin, et hormon, der regulerer blodsukkeret

@get eller nedsat appetit

Selvmordstanker

Mental forstyrrelse med darlig eller ingen kontakt med virkeligheden



Hallucinationer

Vrangforestillinger

@get seksuel interesse

Panikreaktioner

Depression

Fglelsesmaessig ustabilitet

Tilstand af ligegyldighed med falelsesmaessig tomhed, emotionelt og mentalt ubehag

Sevnforstyrrelser

Tenderskaeren eller ssmmenbidning af kaeber

Nedsat seksuelinteresse (nedsat libido)

Humgrsvingninger

Muskelproblemer

Muskelbevaegelser, du ikke kan kontrollere, fx grimasser og smaeld med laeberne og tungen. Det rammer normalt fgrst ansigtet og munden, men andre
kropsdele kan ogsa blive ramt. Disse symptomer kan vaere tegn pa en tilstand, der kaldes tardiv dyskinesi
e Parkinsonisme - en tilstand med mange forskellige symptomer, der omfatter nedsatte eller langsomme bevagelser, langsom tankegang, spjet ved
bgjning af ben eller arme (tandhjulsrigiditet), hurtige skridt, rystelser, ingen eller meget fa ansigtsudtryk, muskelstivhed, savlen
Bevagelsesproblemer

Ekstrem rastloshed og uro i benene

Forvraenget smags- og lugtesans

Fiksering af gjenaeblernei en fast position

Slgret syn

@jensmerter

Dobbeltsyn

Lysfalsomme gjne

Unormalt hjerteslag, langsom eller hurtig hjerterytme, unormal elektrisk ledning i hjertet, unormal elektrisk aktivitet i hjertet (malt ved
elektrokardiogram (ekg))

Heijt blodtryk

Svimmelhed, nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, pa grund af et fald i blodtrykket
Hoste

Hikke

Gastrogsofageal reflukssygdom. For store maengder mavesaft flyder tilbage (refluks) i spisergret (det ror, der gar fra munden til mavesaekken,
hvorigennem mad passerer), hvilket giver halsbrand og kan medfgre skade pa spisergret

Halsbrand

Opkastning

Diarré

Kvalme

Mavesmerter

Ubehag i maven

Forstoppelse

Hyppig affgring

Savlen, gget spytproduktion

Unormalt hartab

Akne, en hudlidelse i ansigtet, hvor nasen og kinderne er unormalt rede, eksem, fortykkelse af huden
Muskelstivhed, muskelspasmer, muskeltraekninger, muskelspandinger, muskelsmerter (myalgi), smerteriben og arme
Ledsmerter, rygsmerter, nedsat bevaegelighed i leddene, nakkestivhed, begranset abning af munden
Nyresten, sukker (glukose) i urinen

Spontant flow af maelk fra brysterne (galaktorré)

Brystforstarrelser hos mand, gmme bryster, tarhed i skeden

Feber

Tab af styrke

Gangforstyrrelser

Ubehag i brystet

Reaktioner pd injektionsstedet, fx redme, haevelse og klze

Torst

Ugidelighed

Leverfunktionstest kan vise unormale resultater

Laegen kan finde flg. under analyser:

- hegjere niveau af leverenzymer

- hgjere niveau af alaninaminotransferase

- hgjere niveau af gammaglutamyltransferase

- hajere niveau af bilirubin i blodet

- hgjere niveau af aspartataminotransferase

- hgjere eller lavere niveau af blodsukker

- hegjere niveau af glykosyleret haemoglobin

— lavere niveau af kolesteroli blodet

— lavere niveau af triglycerider i blodet

- et stgrre taljemal

Folgende bivirkninger er rapporteret efter markedsforingen af leegemidler indeholdende det samme aktive stof til indtagelse gennem munden, men hyppigheden
kendes ikke (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

e Lavt niveau af hvide blodlegemer

Allergisk reaktion (fx havelse i munden, af tungen, i ansigtet og i halsen, klge, naldefeber), udslet

Unormalt hjerteslag, pludselige uforklarlige dedsfald, hjerteanfald

Diabetisk ketoacidose (ketoneri blodet og urinen) eller koma

Appetitlashed, synkebesvaer

Lavt niveau af natrium i blodet

Selvmordsforsgg og selvmord

Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfgre en handling, der kan veere skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:



- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemaessige konsekvenser
- /ndret eller gget seksuel interesse og adfeaerd, der vaekker stor bekymring hos dig eller andre, for eksempel en gget seksualdrift
- Ukontrollerbart overdrevent indksbsmenster og forbrug
- Uhaemmet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller overdreven madindtagelse (spise mere mad end seedvanligt og mere end
ngdvendigt for at daekke sulten)
- Tilbgjelighed til at vandre omkring
Forteel din leege, hvis du oplever et sadant adfaerdsmenster; han/hun vil diskutere mader til at handtere eller mindske symptomerne.
* Nervgsitet
¢ Aggressiv adfaerd
 Neuroleptisk malignt syndrom (et syndrom med symptomer som f.eks. feber, muskelstivhed, hurtig vejrtraekning, svedtendens, nedsat bevidsthed og
pludselige a&ndringer i blodtrykket og hjerterytmen)
e Krampeanfald
* Serotoninsyndrom (en reaktion, hvor der kan opleves stor lykkefglelse, slavhed, klodsethed, rastlashed, fornemmelse af at vaere beruset, feber,
svedtendens eller stive muskler)
e Taleforstyrrelser
 Hjerteproblemer, herunder torsades de pointes, hjertestop, uregelmaessig hjerterytme, der kan skyldes anomale nerveimpulser til hjertet, unormale
vaerdier ved undersggelse af hjertet (ekg), QT-forlengelse
* Besvimelse
o Symptomer, der er relateret til blodpropper i venerne, isar i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerter og redme pé benet), der kan vandre
gennem blodérerne til lungerne, hvor de medfgrer brystsmerter og vejrtreekningsbesveer
Spasmer i musklerne omkring strubehovedet
Utilsigtet inhalering af mad med risiko for lungebetandelse
Betandelse i bugspytkirtlen
Synkebesvaer
Leversvigt
Gulsot (gulfarvning af huden og den hvide del af gjnene)
Betaendelse i leveren
Udsleet
Lysfalsom hud
@get svedtendens
Alvorlige allergiske reaktioner, herunder leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). DRESS viser sig fgrst som
influenzalignende symptomer med udsleet i ansigtet og derefter med udbredt udslat, feber, forstgrrede lymfeknuder, forhgjede niveauer af leverenzymer
iblodet og gget antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)
e Muskelsvakkelse, gmhed eller smerter, iszer hvis du samtidig feler dig utilpas, har hgj feber eller din urin er mgrk. Dette kan skyldes en unormal
nedbrydning af musklerne, som kan veere livstruende og medfgre nyreproblemer (en tilstand, der kaldes rabdomyolyse)
Vandladningsbesvaer
Ufrivillig vandladning (inkontinens)
Abstinenssymptomer hos nyfadte
Forlenget og/eller smertefuld erektion
Sveert kontrollerbar kropstemperatur eller overophedning
Brystsmerter
Haevede hander, ankler eller fedder
Lzegen kan finde flg. under analyser:
- hgjere niveau af basisk fosfatase
- svingende resultater under maling af dit blodsukker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Fa ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og den fyldte sprgjte. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Hvis injektionen ikke gives efter rekonstitutionen, kan sprajten opbevares <25 °Ci op til 2 timer.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller

skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Abilify Maintena indeholder:
- Aktivt stof: aripiprazol
Hver fyldt injektionssprgjte 300 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.



Hver fyldt injektionssprgjte 400 mg aripiprazol.
Efter rekonstitution indeholder hver ml af suspensionen 200 mg aripiprazol.

- @vrige indholdsstoffer:
Pulver
Carmellosenatrium, mannitol (E421), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339), natriumhydroxid (E524)
Solvens
Vand tilinjektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser
Abilify Maintena leveres i en fyldt injektionssprejte, der indeholder et hvidt til rahvidt pulver i forkammeret og en klar solvens i bagkammeret.
Laegen blander sprgjtens indhold til en suspension, som du far injiceret.

Enkeltpakning
Hver pakning indeholder én fyldt injektionssprajte og tre hypodermiske sikkerhedskanyler: én pa 25 mm og 23 gauge, én pa 38 mm og 22 gauge og én pa
51 mm og 21 gauge.

Multipakning
Multipakning med 3 enkeltpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Fremstiller

Elaiapharm

2881 Route des Crétes Z.I Les Bouillides Sophia Antipolis
06550 Valbonne

Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V, Danmark

Ompakker:

2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Abilify Maintena® er et registreret varemarke, der tilhgrer Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant forindehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB

TIf.: +46 8 54528660

Denne indleegsseddel blev senest endret 06/2024.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Abilify Maintena 300 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprejte
Abilify Maintena 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
aripiprazol

Trin 1: Forberedelser inden rekonstitution af pulveret.

Tjek, at pakningen indeholder alle fglgende komponenter:

- Indlegsseddel og brugsanvisning til leger og sundhedspersonale for Abilify Maintena
- Enfyldt Abilify Maintena-injektionssprajte

- En hypodermisk sikkerhedskanyle pa 25 mm og 23 gauge med nalebeskyttelse

- En hypodermisk sikkerhedskanyle pa 38 mm og 22 gauge med nalebeskyttelse

- En hypodermisk sikkerhedskanyle pa 51 mm og 21 gauge med nalebeskyttelse

- Sprejte/kanyle-anvisninger

Trin 2: Rekonstitution af pulveret
a) Tryk let pa stemplet, sa det griber fat i gevindet. Skru derefter stemplet sa langt ned, det kan, sa solvens frigives. Nar stemplet ikke kan komme leengere
ned, vil midterstopperen vaere ved markeringen.




b) Ryst sprejten kraftigt op og ned i 20 sekunder, indtil den rekonstituerede suspension ser ensartet ud. Suspensionen skalinjiceres straks efter
rekonstitution.

TN Ensartet
@ meelkehvid

20 sekunder

c) Kontrollér sprgjtens indhold for partikler og misfarvning for indgivelse. Den rekonstituerede suspension skal vaere ensartet og homogen, uigennemsigtig
og melkehvid.

d) Hvis injektionen ikke gives straks efter rekonstitutionen, kan sprgjten opbevares < 25 °Ci op til 2 timer. Ryst sprgjten kraftigt i mindst 20 sekunder for at
omryste suspensionen inden injektion, hvis sprgjten har ligget klar i mere end 15 minutter.

Trin 3: Forberedelser inden injektionen
a) Overhatten drejes og tages af, og spidshaetten drejes og tages af.

' Drej + tag af
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7 Overhaette
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b) Tag en af de medfglgende hypodermiske sikkerhedskanyler alt efter injektionssted og patientens vaegt.

Kropstype |Injektionssted Nalestorrelse

Ikke- Deltoidmusklen |25 mm og 23 gauge
overvagtig |Glutealmusklen |38 mm og 22 gauge

Overvagtig | Deltoidmusklen |38 mm og 22 gauge
Glutealmusklen |51 mm og 21 gauge

c) Tag fat om nalehatten og giv den et tryk, sé det sikres, at nalen sidder rigtigt i sikkerhedsmekanismen, og drej nalen med uret, indtil den sidder helt
fast.
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Nalehatte
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d) Traek derefter nalehatten opadi en lige bevaegelse.



' Traek

Nalehaette

R

e) Hold sprgjten lodret med spidsen i vejret og tryk langsomt pa stemplet for at fa luften ud.

Hvis du ikke kan fa stemplet til at bevaege sig, sa luften kan presses ud, skal du kontrollere, om stemplet er drejet helt i bund. Nar luften er presset ud af
sprejten, kan suspensionen ikke leengere omrystes.

Tryk luften
ud, indtil den
- nederste del af

*Hvis du maerker nalen fyldes med
modstand eller har suspen-sionen*
svaert ved at presse
luften ud, skal du
kontrollere, om
stemplet er drejet
heltibund.

f) Indgiv langsomt suspensionen i gluteal- eller deltoidmusklen. Du ma ikke gnide pa injektionsstedet. Du skal omhyggeligt sikre dig, at injektionen ikke
gives i et blodkar. Du ma ikke injicere i et omrade, hvor der er tegn pa inflammation, beskadiget hud, buler og/eller bla meerker.
Kun til dyb intramuskulzer injektion i gluteal- eller deltoidmusklen.

e

Deltoidmusklen

o

Glutealmusklen

Husk at skifte injektionssted, sa der veksles mellem de to gluteal- eller deltoidmuskler. .

Ved injektionsstart med to injektioner skal der injiceres pa to forskellige injektionssteder i to forskellige muskler. De to injektioner MA IKKE
indgives samtidigt i den samme deltoid- eller glutealmuskel. Hos langsomme CYP2D6-omsattere skal injektionerne indgives i enten to forskellige
deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to injektioner MA IKKE indgives i to glutealmuskler.

Tjek for tegn og symptomer pa utilsigtet intravengs indgivelse.

Trin 4: Procedurer efter injektionen
Aktivér sikkerhedsmekanismen. Efter injektionen skal nalen og injektionssprajten bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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