ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolfiovanim v pfedplnéné injekéni stfikacce.
Abilify Maintena 960 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim v predplnéné injekéni stfikacce.

LECIVA LATKA: Abilify Maintena 720 mg: Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 720 mg aripiprazolu ve 2,4 ml. Abilify Maintena 960 mg:
Jedna predplnéna injekéni stikacka obsahuje 960 mg aripiprazolu ve 3,2 ml.

INDIKACE: Pripravek Abilify Maintena je indikovan k udrZovaci lécbé schizofrenie u dospélych pacienti stabilizovanych pomoci perorainé poda-
vaného aripiprazolu.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: U pacientd, ktefi nikdy neuzivali aripiprazol, musi byt pred zahajenim lééby pomoci Abilify Maintena zjisténa
snasenlivost peroralné podavaného aripiprazolu. Pripravek Abilify Maintena je urcen pouze k intramuskularnimu podani a nesmi se podavat intra-

ven6zné nebo subkutdnné. POCATECNI REZIM: Pfi prechodu z podévani pfipravku Abilify Maintena 400 mg jednou mésicné se doporucuje
podat pripravek Abilify Maintena 960 mg nejdfive za 26 dni po posledni injekci pfipravku Abilify Maintena 400 mg. Pripravek Abilify Maintena
960 mg se ma podavat jednou za 2 mésice (kazdych 56 dni). Pocatecni davku lze podat jednim z nasledujicich dvou rezimG: Zahajeni jednou injekei:
V den zahajeni Iécby po perordlni terapii ma byt podana jedna injekce pfipravku Abilify Maintena 960 mg a pokracuije se v Iécbé peroralnim aripi-
prazolem v ddvce 10 aZ 20 mg denné po dobu 14 dni, aby se udrZela terapeuticka koncentrace aripiprazolu dosaZena pfi zahajeni IéCby. Zahajeni
dvéma injekcemi: V den zahajeni Iécby po peroralni terapii se do rliznych mist poda jedna injekce pfipravku Abilify Maintena 960 mg (viz zpiisob
podani v SmPCs) a jedna injekce pfipravku Abilify Maintena 400 mg, spolu s jednou 20mg davkou peroralné podavaného aripiprazolu. Suspenze
se ma aplikovat pomalu v jedné injekci do hyZzdového nebo deltového svalu (davky se nesmi délit). Je tfeba dbat na to, aby se injekce nahodné
neaplikovala do cévy. Pokud ma byt |écha zahajena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riznych mist ve dvou riiznych svalech. Neaplikujte obé
do stejného hyzdového svalu. Po zahajeni injekéni 1éCby je doporucena udrZovaci davka jedna injekce pfipravku Abilify Maintena 960 mg kazdy
druhy mésic. Pripravek Abilify Maintena 960 mg aplikujte jednou za dva mésice formou jednorazové injekce 56 dni po pfedchozi injekci. Pokud
se pfi podavani davky pfipravku Abilify Maintena 960 mg vyskytnou nezadouci dcinky, je tfeba zvazit snizeni davky na pfipravek Abilify Maintena
720 mg jednou za dva mésice. Pokud je pacient pomalym metabolizdtorem CYP2D6, viz SmPC. Starsi osoby: Bezpecnost a G¢innost u pacienti
ve véku 65 let a starSich nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin: Uprava davky se nevyZzaduje. Porucha funkce jater: U pacientti s lehkou aZ
stfedné tézkou poruchou funkce jater se nevyZaduje Gprava davky. Doporuceni pro pacienty s tézkou poruchou funkce jater nelze stanovit. U téchto
pacientli se davkovani ma fidit opatrné. Ma byt upfednostnéna peroralni forma. Osoby se znamym pomalym metabolismem CYP2D6 a tpravy
davky z diivodu interakci se silnymi inhibitory CYP2D6 a/nebo inhibitory CYP3A4 a/nebo induktory CYP3A4: Piectéte si, prosim, Gplné znéni
Souhrnu Gdajt o pfipravku pro informace. Pediatricka populace: Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Abilify Maintena u déti a dospivajicich ve véku
0-17 let nebyla stanovena.

KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

ZVLASTNI UPOZORNENI: Zlepseni klinického stavu pacienta se v priibéhu antipsychotické Iééby mize objevit po nékolika dnech a7 tydnech.
Pacienti maji byt peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdobi. Abilify Maintena se nesmi pouZzivat pfi oSetfovani pacient(i ve stavu akutni agito-
vanosti nebo tézké psychozy, kdy je okamZité nutno dostat pfiznaky pod kontrolu. Vyskyt sebevrazedného chovani byl v nékterych pfipadech hlaSen
¢asné po zahajeni nebo zméné antipsychotické léchy, vysoce rizikovi pacienti maji byt dikladné sledovani. Pfipravek se méa pouZivat s opatrnosti
u pacient( se znamym kardiovaskularnim onemocnénim, s cerebrovaskularnim onemocnénim, se stavy, které by mohly pacienty predisponovat
k hypotenzi nebo hypertenzi, s prodlouZenim QT intervalu v rodinné anamnéze, u pacientt, ktefi maji zachvatovité onemocnéni v anamnéze nebo
maji stavy provazené epileptickymi zachvaty. Ezofagealni dysmotilita a aspirace byly pozorovany ve spojeni s aripiprazolem. Aripiprazol ma byt
uZivan s opatrnosti u pacientt s rizikem aspiracni pneumonie. V souvislosti s uzivanim antipsychotik byly hlaseny pripady Zilniho tromboembolismu
(VTE). U pacientl ma byt pred a béhem lécby piipravkem Abilify Maintena rozpoznany vSechny mozné rizikové faktory pro VTE a maji byt provedena
preventivni opatfeni. Pfipady akutni dyskineze vzniklé pfi Ié¢hé aripiprazolem byly hlaSeny méné €asto. Pokud se u pacienta uZivajiciho pfipravek
Abilify Maintena projevi znamky a pfiznaky tardivni dyskineze, mé se zvaZit snizeni davky nebo preruseni Iécby. Tyto pfiznaky se mohou docasné
zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout aZ po preruseni [écby. V klinickych studiich byly v souvislosti s 1é€bou aripiprazolem hlaseny vzacné piipady
neuroleptického malignihe syndromu (NMS). Objevi-li se u pacienta zndmky a pfiznaky pfiznacné pro NMS nebo nevysvétlitelna vysoka horecka
bez dalich klinickych projevii NMS, podavéni vSech antipsychotik, vEetné aripiprazolu musi byt pferuSeno. Pripravek mize zpGsobit somnolenci,
posturélni hypotenzi a motorickou a senzorickou nestabilitu coi mize vést kpédﬁm PFi Iéébé rizikovéj§|'ch pacientl‘] (napF seniorl‘] nebo oslabenych
spojenou s demenci. U pacientt Ié¢enych aripiprazolem byla zaznamenéna hyperglykemle Pacienti maji byt sledovani kv(li zndmkéam a pfiznakim
hyperglykemie a pacienti s diabetem mellitem nebo s faktory rizikovymi pro diabetes mellitus maji byt pravidelné sledovani z hlediska mozného
zhorSeni glukdzové tolerance. U aripiprazolu se mohou objevit hypersenzitivni reakce, vyznacuijici se alergickymi pfiznaky. BEhem postmarketin-
gového sledovani bylo u pacientt, kterym byl pfedepsan peroralné uZivany aripiprazol, zaznamenano zvy$eni télesné hmotnosti. Pokud k nému
dojde, je obvykle spojeno s vyznamnymi rizikovymi faktory. Pacienti mohou pfi uZivani aripiprazolu pocitovat vétsi nutkani, zejména k hazardnimu
hrani, a neschopnost tato nutkani kontrolovat. Jina hlaSena nutkani zahrnuji: zvy$ena sexudlni nutkani, komplulzivni nakupovani, zachvatovité
nebo kompulzivni piejidani a jiné impulzivni a kempulzivni chovani. Je dlileZité, aby se osoby, které €k pfedepisuiji, konkrétné zeptaly pacient(i nebo
jejich pecovatelil na rozvoj novych nebo zesileni stavajicich nutkani. Pokud se u pacienta pfi uZivani aripiprazolu rozvinou takova nutkani, zvaite
snizeni davky nebo vysazeni léku. Je tfeba opatrnosti pfi fizeni nebo obsluhovani strojl kvili potencialnim Géink(m na nervovy systém a zrak, jako
je sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidéni, diplopie. Tento Iécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

INTERAKCE: Aripiprazol mize zvySovat Gcinek nékterych antihypertenziv. Vzhledem k primarnimu G¢inku aripiprazolu na centralni nervovy
systém (CNS) je zapotfebi vénovat zvySenou pozornost, pokud je aripiprazol podavan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi Ié€ivymi pfipravky
pisobicimi na CNS, které maji podobné nezadouci Gcinky. Pokud je aripiprazol podavan soucasné s lécivymi pripravky, o nichz je znamo, Ze
prodluZuiji QT interval nebo zptisobuiji nerovnovahu elektrolytd, je nutné postupovat s opatrnosti. Viz Souhrn daji o pripravku, kde jsou uvedena
doporuceni pro tpravu davky, pokud se pripravek pouziva soucasné se silnymi inhibitory CYP2D6 a/nebo CYP3A4. Soucasné podavani induktor(
CYP3A4 neni vhodné, protoZe se snizuji hladiny aripiprazolu v krvi a mohou se sniZit az pod Gcinnou mez. U pacientl uZivajicich aripiprazol byly
hlaseny pripady serotoninového syndromu; miZe se objevit zejména pii souc¢asném uzivani s jinymi serotonergnimi lécivymi pripravky, jako jsou
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/norepinefrinu (SSRI/SNRI), nebo s jinymi lé€ivymi pfipravky, o kterych je zndmo, Ze zvySuji
koncentrace aripiprazolu.



FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENI: Piipravek Abilify Maintena mé byt u 7en planujicich téhotenstvi pouzivan, pouze pokud je to nezbytné nutné.
U novorozenc, ktefi byli vystaveni antipsychotikiim b&hem tretiho trimestru téhotenstvi, existuje riziko vyskytu nezadoucich acinkl zahrnujicich
extrapyramidové pfiznaky a/nebo pfiznaky z vysazeni. Novorozenci proto musi byt peclivé sledovani. Aripiprazol/metabolity se vylucuji do matefského
mléka. Pacientky, které jsou v soucasné dobé lécené nebo které byly I1é¢ené pripravkem Abilify Maintena v poslednich 34 tydnech, nemaji kojit.

NEZADOUCI UCINKY: Dalsi informace, viz Giplné znéni Souhrnu Gdajti o pripravku. Casté (= 1/100 az < 1/10): zvy$eni télesné hmotnosti, diabetes
mellitus, sniZeni télesné hmotnosti, agitovanost, tzkost, neklid, insomnie, extrapyramidova porucha, akatizie, tremor, dyskineze, sedace, somno-
lence, zavrat, bolest hlavy, sucho v Gstech, muskuloskeletalni ztuhlost, erektilni dysfunkce, bolest v misté injekce, indurace v misté injekce, Gnava,
zvySena kreatinfosfokinaza v krvi. Méné casté (= 1/1000 az < 1/100): neutropenie, anemie, trombocytopenie, snizeny pocet neutrofild, snizeny
pocet leukocytl, hypersenzitivita, snizena hladina prolaktinu v krvi, hyperprolaktinemie, hyperglykemie, hypercholesterolemie, hyperinzulinemie,
hyperlipidemie, hypertriglyceridemie, porucha chuti k jidlu, sebevrazedna predstava, psychoticka porucha, halucinace, blud, hypersexualita, pa-
nickd reakce, deprese, afektivni labilita, apatie, dysforie, porucha spanku, bruxismus, snizené libido, zménéna nalada, dystonie, tardivni dyskineze,
parkinsonismus, porucha pehybu, psychomotoricka hyperaktivita, syndrom neklidnych nohou, fenomén ozubeného kola, hypertonie, bradykineze,
slinéni, dysgeuzie, parosmie, okulogyricka krize, rozmazané vidéni, bolest oka, diplopie, fotofobie, komorové extrasystoly, bradykardie, tachykardie,
snizeni amplitudy T viny na elektrokardiogramu, abnormalni elektrokardiogram, inverze T viny na elektrokardiogramu, hypertenze, ortostaticka
hypotenze, zvySeny krevni tlak, kaSel, Skytavka, gastroesofagealni reflux, dyspepsie, zvraceni, diarea, nauzea, bolest v epigastriu, bfisni diskomfort,
obstipace, €asté vyprazdiiovani strev, hypersekrece slin, abnormalni funkeni jaterni test, zvySené jaterni enzymy, zvySena alaninaminotransferaza,
zvySena gamaglutamyltransferaza, zvySeny hilirubin v krvi, zvySena aspartataminotransferaza, alopecie, akné, rosacea, ekzém, kozni indurace,
svalova rigidita, svalové spasmy, svalové fascikulace, tuhost svalii, myalgie, bolest v konceting, artralgie, bolest zad, omezena kloubni hybnost,
rigidita Sije, trismus, nefrolitiaza, glykosurie, galaktorea, gynekomastie, citlivost prsu, vulvovaginalni suchost, pyrexie, astenie, porucha chize,
hrudni diskomfort, reakce v misté injekce, erytém v misté injekce, zdufeni v misté injekce, diskomfort v misté injekce, pruritus v misté injekce,
Zizen, pomalost, zvySena glykemie, snizena glykemie, zvySeny glykosilovany hemoglobin, zvySeny obvod pasu, snizeny cholesterol v krvi, snizené
triacylglyceroly v krvi. Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit): leukopenie, alergicka reakce (napf. anafylakticka reakce, angioedém, véetné
oteklého jazyka, edému jazyka, edému obliceje, pruritu nebo kopfivky), diabetické hyperosmolarni koma, diabeticka ketoaciddza, anorexie, snizena
zivni nakupovani, poriomanie, nervozita, agresivita, neurolepticky maligni syndrom, generalizovany tonicko-klonicky zachvat, serotoninovy syndrom,
porucha feci, nahla smrt, srdecni zastava, torsades de pointes, komorova arytmie, QT prodlouZeni, synkopa, vendzni embolizace (véetné plicni
embolie a hluboké Zilni trombozy), orofaryngealni spasmus, laryngospasmus, aspiraéni pneumonie, pankreatitida, dysfagie, selhani jater, ikterus,
hepatitida, zvySena alkalicka fosfataza, vyrazka, fotosenzitivni reakce, hyperhidréza, Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS),
rhabdomyolyza, mocova retence, mocova inkontinence, syndrom z vysazeni lék(i u novorozencf, priapismus, porucha termoregulace (hypotermie,
pyrexie), bolest na hrudi, periferni otok, kolisani hladiny glukézy v krvi.

PREDAVKOVANI: Specifické antidotum proti aripiprazolu neexistuje. Pfi 16¢bé predavkovani je vhodné zaméfit se na podplimou pééi a zajistit
peclivy lékaFsky dohled a monitorovani. Zajistéte dostatecné dychaci cesty, zasobeni kyslikem a ventilaci. Monitorujte srdecni rytmus a vitalni funk-
ce. Nasadte podplirnou a symptomatickou lécbu. Vhodna jsou vSeobecna opatieni vyuzivana k Iéché predavkovani jakymkoli 1é¢ivym pripravkem.
Pri volbé Iécby a formy zotaveni je tfeba vzit v Gvahu dlouhodobé plsobeni Iécivého pripravku a dlouhy eliminacni polocas aripiprazolu. Pfipadné
nezadouci ucinky prosim hlaste na: Otsuka Pharmaceuticals Europe Ltd prostrednictvim e-mailové adresy: vigilance@otsuka-europe.com.

UCHOVAVANI: Chrarite pred mrazem.

VELIKOST BALEN: Injekéni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim v predplnéné injekéni stiikacce.

DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko
REGISTRACNI CISLA: EU/1/13/882/009-010.

DATUM REGISTRACE: 25. bfezna 2024.

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 21. 06. 2024.

DATUM POSLEDNI REVIZE ZKRACENE INFORMACE: zéii 2024.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Abilify Maintena 960 mg injekéni suspenze s prodlouZzenym uvolfiovanim v pfedplnéné
injekeni stikacce je hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. Pripravek Abilify Maintena 720 mg injekéni suspenze s prodlouzenym
uvolfiovanim v predplnéné injekéni stiikacce neni hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Pfedtim, nez pripravek Abilify Maintena

predepiSete, prectéte si, prosim, (plné znéni Souhrnu Gdaji o pripravku. Podrobné informace o tomto |écivém pripravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro Ié€ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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