ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVK: Abiity Maintena 400 mg prések a ozpoustédlo pro jekini
suspenzi prodlouzenym uvolfovénim. Abilify Maintena 400 my préSek a rozpoustéclo pro injekéni suspenzi
s prodlouzenym uvoliovénim v piedplnéné injekéni stiikacce. LECIVA LATKA: Jedna injekéni lahvicka/pred-
plnénd injekeni stifkacka obsahuje aripiprazolum 400 mg. Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje
aripiprazolum 200 mg. INDIKACE: Pripravek Ahlhfy Maintena je indikovén k udriovact 16Cbé schizofrenie
u dogpélch pamemu stahilizovanjch pomoci perording pudavanehﬂ arpiprazolu. DAVKOVANI A ZPUSO0B
PODANI: U pacient, kief nikdy neuivliarpiprazol, must it pred zahajenim Iécby pomoci Ablfy Maintena
7jiSténa sndSenlivost perordiné podavaného aripiprazolu. Pripravek Abilify Maintena je urcen pouze k intra-
muskuldmimu podéni a nesmi se podavat intravendzng nebo subkutdnng. Pocatecni ddvku lze podat jednim
2 ndsledujicich dvou rezimd: Zahajent jednou injekcf: V den zahéjent Iéchy podejte jednu injekci se 400 mg
piipravku Abilify Maintena a pokracjte v 16be perordinim aripiprazolem v davee 10 az 20 mg denné po
14dennf obdob, aby se v organismu udréela terapeuticka koncentrace aripiprazolu dosazend pri zahdjeni
lechy. Suspenze se ma aplikovat pomalu v jedné injekei do hyZdoveho nebo deltového svalu (davky se nesmi
délit). Je tfeba dbét na to, aby se injekce nahodné neaplikovala do cévy. Zahdjeni dvéma injekcemi: V den
zahajen lechy podejte do dvou rliznych mist ve dvou riznjch svalech dvé samostatné injekce se 400 mg
pifpravku Abilify Maintena (viz zptisob podani v SmPCs) spolu s jednou 20mg dévkou peroralniho aripiprazolu.
Pokud md byt 1é¢ba zahajena dvéma injekcemi, aplikujte je do dvou riiznjch mist ve dvou riznych svalech.
Neapikujte obé do stejneho detového nebo hyzdového svalu. Pokud je pacient pomaljm metabolizgtorem
CYP206, viz SmPC. Po dvodni injekei je doporucend udrovac dévka piipravku Abilfy Maintena 400 mg.
Podavé se jednou mésféné jako jedna injekce (nejdive 26 dnipo predchoztnjekc). Starsf ogoby: Bezpecnost
a icinnost u pacient ve véku 65 let a starsich nebyla stanovena. Porucha funkee ledvin: Uprava davkovani
se nevyZaduje. Porucha funkee jater: U pacientd s lehkou a7 stfedné tézkou poruchou funkee jater se nevy-
Zaduje dprava davkovani. Doporuceni pro pacienty s t6zkou poruchou funkee jater nelze stanovit. U tchto
pacienti se dévkovani md fidit opatrné. Ma byt upfednostnéna perordini forma. Osoby se znamjm pomalym
metabolismem CYP2D6 a tpravy davky z divodu interakei se silngmi inhibitory CYP206 a/nebo inhibitory
CYP3A4 a/nebo induktory CYP3AA: Prectéte s, prosim, tpiné znéni Souhmu ddajd o pifpravku pro informace.
Pediatricka populace: Bezpecnosta dcinnost pripravku Abilify Maintena u déti a dnsplvajmch veveku 017
let nebyla stanovena. KONTRAINDIKACE: Hypelsenzmvna Tia létivou létku nebo pomocné titky. ZVLAST
POZORNEN: Zlepsen Kinického stavu pacienta miie nastat béhem antpsychotické Iécby o nékolika
dnech a7 tjdnech, pacienti maji byt v tomto obdobi peclive sledovani. Abilify Maintena se nesmi pouzivat
K Iéché pacientli ve stavu akutni agitovanosti nebo tézké psychdzy. Viskyt sebevrazedného chovani byl
vnektenych pripadech hlasen casné po zahajeni nebo zméng antipsychoticke Iéchy — vysoce rizikovi pacienti
maji bt ikladng sledovani. Pripravek se md pouzivat s opatrmosti u pacientd se znamym kardiovaskuldmim
onemocnénim, s cerebrovaskuldmim onemocnénim, se stavy, které by mohly pacienty predisponovat
k hypotenzi nebo hypertenzi, s prodlouzenim QT intervalu v rodinné anamneze, u pacientd, kteri maji zdchva-
ovité anemocnéni v anamnéze nebo majf stavy provazené zachvaty. Ezofagedint dysmotilita a aspirace byly
pozorovdny ve spojent s aripiprazolem. Aripiprazol ma byt uzivan s opatmosti u pacienti s rizikem aspiracni
pneumonie. \' souvislosti s uzivanim antipsychotik byly hlSeny piipady Zilniho tromboembolismu (VIE).
U pacientli ma byt pred a behem lechy pripravkem Abilify Maintena rozpoznany vSechny mozng riziove
faktory pro VTE a majf bjt provedena preventivni opatfent. Pripady akutni dyskineze venikdé pri Iéche ari-
piprazolem byly hlaSeny méné Easto. Pokud se u pacienta uzivaijictho pripravek Abilfy Maintena projei
anamky a pifznaky tardivni dyskineze, ma se zvait snizeni dévky nebo preruseni I6chy. Tyto pifznaky se
mohou docasné zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout a2 po preruSen [6chy. V Kinickych studiich byly
v souvislosti § lechou aripiprazolem hiaseny vzacné pifpady neuroleptickeho maligniho syndromu (NMS).
Objevi-fi se u pacienta zndmky a pifznaky priznaéné pro NMS nebo nevysvétlitelnd vysoka horecka bez
dalsich Kinickych projevii NMS, podavani vsech antipsychotik, vietné aripiprazolu musf byt preruseno.

Pripravek mize zpdisobit somnolenci, posturalni hypotenzi a motorickou a senzorickou nestabilitu, coz miize
véstkpadm. Pri 6¢bé rizikoveiSich pacientd (napf. seniord nebo oslabenych pacient) je tfeba dbét zvysené
opatmosti a 2vait zahajeni Iéchy nizsi davkou. Piipravek Abilify Maintena neni urcen k Iéché pacientl
s psychdzou spojenou s demenci. U pacienti Iécenych aripiprazolem byla zaznamendna hyperglykemie.
Pacienti majf byt sledovani kvl zndmkém a piiznakiim hyperglykemie a diabetes melltus nebo i s rizikovymi
faktory diabetu majf byt pravidelné sledovani z hlediska mozneho zhorSent glukdzove tolerance. U aripiprazolu
se mohou objevit hypersenzitivni reakee, vyznatujicf se alergickymi pifznaky. B&hem postmarketingového
sledovani bylo u pacientt, kterym byl predepsan perorang uzivany aripiprazol, zaznamenano zvySeni télesné
hmotnosti. Pokud k nému dojde, je obvykle spojeno s vyznamnymi rizikovymi faktory. Pacienti mohou pfi
uzivani aripiprazolu pocitovat vtsi nutkdni, zejména k hazardnimu hrani, a neschopnost tato nutkdni kont-
rolovat. Jind hidSend nutkni zahmujf: 2vjSend sexualni nutkdni, nutkaveé nakupovani, zchvatovité nebo
kompulzivni prejidani a jing impulzivni a kompulzivni chovani. Je dileits, aby se osoby, které Iék piedepisuj,
konkrétng zeptaly pacient nebo jejich pecovateld na rozvoj novjch nebo zeslen stavajicich nutkani. Pokud
s U pacienta pii uzivani aripiprazolu rozvinou takova nutkani, zvate snizeni davky nebo vysazeni léku. Je
{ieba opatmosti pii izeni nebo obsluhovani strojii kvii potencidlnim Gcinkim na nervovy systém a zrak,
jako je sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidéni, diplopie. Abilify Maintena se nesmi pouzivat pii
oSetfovani pacientli v stavu akutnf agitovanosti nebo &2k psychdzy, kdy je okamzité nutno dostat priznaky
pod kontrolu. Tento Ié€ivy pripravek obsahuje méné ne7 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davee, to znamend,
2¢ jo v podstaté , bez sodiku”. INTERAKCE: Aripiprazol miZe zvySovat Gcinek néktenych antihypertenziv.
Vizhlpdem k primamimu dcinku aripiprazolu na CNS je zapotfebi vénovat zvjSenou pozomost, pokud je ari-
piprazol poddvan v komhinaci s alkoholem nebo jinjmi éGivimi piipravky plsobicimi na CNS, které maji
podobné nezddouct dcinky. Pokud je aripiprazol podavan soucasné s Iéivimi pripravky, o nichZ je znamo,
7e prodluzuj QT interval nebo zpisobuj nerovnovahu elektrolytd, je nutné postupovat s opatmost. Viz Souhm
(idaii o pripravku, kde jsou uvedena doporucent pro pravu dévky, pokud se pripravek pouzivé soutasné se
sinymi nhibitory CYP2D6 &/ nebo CYP3AA. Soucasneé podavini induktort CYP3A4 nent vhodng, protoze se
sniuj hladiny aripiprazolu v krvi a mohou se sniit a7 pod Géinnou mez. U pauemu uzwapuch anpmrazol
byly h\aseny pripady serotoninového syndromu; miize se 0b|evn 7ejména pii soucasném uiivani s ||nym\
semmnergmml Iécivymi pfpravky, jako jsou SSRI/SNRI, nebo's jingmi éivjmi pripravky, o klerych je némo,
Ze vySujfkoncentrace anp\prazulu FERTILITA, TEHOTENSTV! A KOJEN: Pipravek by nemél it uivén béhem
tehotensti, aniz by ocekavany prinos jasné odivodnil potenciaini riziko pro plod. U novorozencd, kteff byl
vystaveni antipsychotikim béhem tfetiho trimestru tEhotenstvi, existuje riziko wskytu neZédoucich Gcinkd
zahmujicich extrapyramidové priznaky a/nebo piiznaky  vysazeni. Novorozenci proto musf bt peclivé
sledovani. Aripiprazol/metabality se vylucuj do lidského miéka. Na zaklads posouzeni prospésnosti kojent
pro dité a prospéSnosti by pro matku je nutno rozhodnout, zda preru5| Kojenf nebo ukoncit/ pierusit léchu
anplprazu\em NEZADOUCT UCINKY: Dalsf informace, viz dplng znénf Souhrmu uda]uupnpravku Caste
(= 171004 < 1/10): 2vySeni tlesné hmotnosti, diabetes mellitus, snizen télesné hmotnosti, agitovanost,

(zkost, nekid, insomnie, extrapyramidovd porucha, akatizie, tremor, dyskineze, sedace, somnolence, zavrat,
bolest hlavy, sucho v dstech, muskuloskeletalni ztuhlost, erektilni dysfunkce, bolest v misté injekee, indurace
vmisté injekee, dnava, 2vySend kreatinfosfokinaza v krvi. Méné Casté (> 1/1000 aZ < 1/100): neutropenie,
anemie, trombocytopenie, snizeny pocet neutrofild, snieny pocet leukocytt, hypersenzitvita, snizend hladina
prolaktinu v kv, hyperprolaktinemie, hyperglykemie, hypercholesterolemie, hyperinzulinemie, hyperlipidemie,
hypertriglyceridemie, porucha chutik jdlu, sebevrazedna predstava, psychoticka porucha, halucinace, blud,
hypersexualita, panickd reakce, deprese, afektivni labilita, apatie, dysforie, porucha spanku, bruxismus,
snizené libido, zménéna nélada, dystonie, tardin dyskineze, parkinsonismus, porucha pohybu, psychomo-
toricka hyperaktivita, syndrom neklidnjch nohou, fenomén ozubeného kola, hypertonie, bradykineze, slinéni,
dysgeuzie, parosmie, okulogyrickd krize, rozmazané vidén, bolest oka, diplopie, fotofobie, komorové extra-
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systoly, bradykardie, tachykardie, snizeni amplitudy T viny na elektrokardiogramu, abnormaln elekirokardi-
ogram, inverze T viny na elektrokardiogramu, hypertenze, ortostatické hypotenze, zvieny krevni tak, kasel,
Skytavka, gastroesofagedin reflux, dyspepsie, zvracent, diarea, nauzea, bolestv epigastiu, biisni diskomfort,
obstipace, Casté vyprazdiiovani stev, hypersekrece slin, abnormalni funkéni jatem test, zvySené jatemi
enzymy, 2v{Send alaninaminotransferaza, 2vySend gamaglutamylransferdza, zvySeny bilirubin v knvi, vjSend
aspartataminotransferdza, alopecie, akné, rosacea, ekzém, kozni indurace, svalova rigicita, svalové spasm,
svalové fascikulace, tuhost sval, myalgie, bolestv konceting, artralgie, bolest zad, omezend Kloubni hybnost,
rigicita Sfe, trismus, nefolitidza, glykosurie, galaktorea, gynekomastie, cillivost prsu, vulvovagindni suchost,
pyrexie, astenie, porucha chize, hrudn diskomfort, reakee v misté injekce, erytém v mistd injekce, zdufent
v mistd injekee, diskomfort v mistd injekce, pruritus v mistd injekce, Zizef, pomalost, zvjSend glykemie,
snizend glykemie, zvySeny glykosilovany hemoglohin, zvySeny obvod pasu, snizenj cholesterol v knvi, snizené
triglyceridy v krvi. Neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit): leukopenie, alergickd reakce (napr. anafy-
lakticka reakce, angioedm, veetné zdufeleho jazyka, edému jazyka, edému oblicee, pruritu nebo kopfivky),
d\ahelické hypemsmu\émi koma diabeucké kemacidu’za anorexe, hypunatremie dukunana’ seheviaida,

kompulzivni nakupuvanl poriomanie, nervuzna agreswna neumlepllckymahgmsyndmm grand mal zachval
serotoninovy syndrom, porucha feci, nahla nevysvétitelna smrt, srdetni zastava, torsade de pointes, ko-
morova arytmie, prodlouzen 0T intervalu, synkopa, Zini tromhoembolismus (vetné plicni emholie a hluboke
ilni trombzy), orofaryngedini spasmus, laryngospasmus, aspiraéni pneumonie, pankreatitida, dysfagie,
selhani jater, ikterus, hepatitida, 2vySend alkalickd fosfatdza, vyrazka, fotosenaitivni reakee, hyperh\dmza

Iékova reakee s eozinofili a systémovymi piznaky (DHESS) thabdomyolyza, motova retence, mocovd in-

kontinence, syndrom z vysazent ki u novrozenc, priapismus, porucha termoregulace (hypotermie, py-

rexie), bolst na hrudi, peifern otok, kolisén hladiny glukizy v kvi. PREDAVKOVANI: Je tieba podpima
terapie, zajiStijici dostatecng prichodné dyichaci cesty, oxygenaci a ventilaci, a na zviddani priznakd. Ihned
by se tudiz melo zacit s monitorovanim kardiovaskulamiho systému vcetné pribézného monitoringu EKG.
Pripadné nezadouci déinky prosim hlaste na: Otsuka Phamaceuticals Europe Ltd prostiednictvim e-mailové
adresy: vigilance(@otsuka-europe.com. UCHOVAVANI: Chraitte pred mrazem. Podminky uchovavni po re-
konstituci viz dpIné znéni Souhrnu ddai o pripravku. VELIKOST BALENI: préSek a rozpoustédlo 400 mg
(EU/1/13/882/002); predplnénd injekeni stiikacka 400 g (EU/1/13/882/006). DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRAC: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B, Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizo-

2emsko REGISTRACNI CISLA: Ablfy Maintena 400 mg préek a rozpoustédlo pro injeknf suspeni s pro-

dlouzenym uvoliiovanim: EU/1/13/882/001-004; Abilify Maintena 400 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekni suspenzi s pmd\uuzenym woliovnim v predplnn injekéni stifkacee: EU/1/13/882/005-008.

DATUM REGISTRACE: 15. istopadu 2013. DATUM POSLEDNIHO PRODLOUZENI REGISTRACE: 27. srpna
2018. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 13, 10. 2021. DATUM POSLEDNI REVIZE ZKRACENE INFORMACE:

fijen 2021. Vijdej pripravku je vézdn na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd verejného zdra-

votniho pojisténi. Predtim, neZ pripravek Abilify Maintena predepisete, prectéte si, prosim, u’plné méni
Souhmu tdaii o pripravku. Podrabné informace o tomto 1éZivém pripravku jsou k dispozici na webowjch
strénkéch Evropské agentury pro léivé pifpravky na adrese hitp://www.ema.europa.eu. KONTAKT: Lun-
dbeck Ceskd republika s. 1. o., Bozdechova 7, 150 00 Praha 5, tel.: 225 275 600, www.lundbeck.cz
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