ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKL: Abify Maintena 400 my préek a ozpoutédlo proinjekén
suspenzis prodlouzenym uvolfiovénim. Abilfy Maintena 400 mg préSek a rozpoustédio pro injekéni suspenzi
s prodlouzenym uvolfiovanim v piedplnéné injekni stkacce. LECIVA LATKA: Jedna injekeni lahvickal pred-
plnénd injekeni stifkacka obsahuje 400 g aripiprazolu. Po rekonstituci jeden ml suspenze obsahuje 200 mg
aripiprazol. INDIKACE: Pripravek Abitfy Maintena je indikovi K udriovacs é£bé schizofrenie u dospeljch
paaemu stabilizovanych pomoci perordlng podavaneha arpiprazolu. DAVKOVAN A ZPUSOB PODANI: U pa-

cientd, ktefi nikdy neuzivali aripiprazol, musi byt pred zahajenim 16¢by pomoci Abilify Maintena zjiSténa
sndSenlivost perorélné podavaného aripiprazolu. Pripravek Abilify Maintena je uréen pouze k intramuskulér-
nimu podani a nesmi se poddvat intravendzné nebo subkutann. Pocateéni davku lze podat jednim z nsle-
dujcich dvou rezimi: Zahajen jednou injekci: V/ den zahdjent Iéchy ma byt podana jedna injekce piipravku
Abilify Maintena 400 mg a v 16¢be se mé béhem nasledujicich 14 dni pokracovat perordinim aripiprazolem
vdavee 1042 20 mg denné, aby se v t8le udrzela terapeutické koncentrace aripiprazolu dosazend pri zahdjen
Iéchy. Suspenze se md aplikovat pomalu v jedné injekei do hydovéha nebo deltového svalu (davky se nesmi
délit). Je tfeba dbét na to, aby se injekee ndhodné neaplikovala do cévy. Zahdjeni dvéma injekcemi: V den
zahdijen 16chy je zapotfebi podat do riznjch mist dvé injekee pripravku Abilfy Maintena 400 mg (viz zpdsob
poddni v SmPCs) a také jednu perordini 20mg davku aripiprazolu. Pokud md byt Iécha zahdjena dvéma in-
Jekeemi, aplikujte je do dvou riiznjch mist ve dvou riiznjch svalech. Neaplkute obé do stejného deltového
nebo hyidového svalu. Pokud je pacient pomalym metabolizdtorem CYP206, viz SmPC. Po dvodni injeki je
doporucend udréovacf davka pripravku Abilfy Maintena 400 mg. Podava se jednou mésitné jako jedna injekce
(nejive 26 dnii po predcho njekc). Starsf osoby: Bezpetnosta Gcinnost u pacientli ve véku 65 let a starsich
nebyla stanovena. Porucha funkee ledvin: Uprava davky se nevyZaduie. Porucha funkee jater: U pacient
§ lehkou a7 stiedné tézkou poruchou funkee jater se nevyZaduje dprava davky. Doporuceni pro pacienty
§ tZkou poruchou funkee jater nelze stanovit. U téchto pacient se dévkovéni mé fidit opatmé. Ma byt
upiednostnéna perordlni forma. Osoby se zndmym pomalyjm metabolismem CYP206 a dpravy davky z divodu
inerekei e siinmi inibiory CYP206 a/nebo inhibitory CYP3AA a/nebo induktory CYP3AL: Pritte s
prosim, Gpiné znéni Souhmu daii o pifpravku pro informace. Pediatrickd populace: Bezpetnost a dcinnost
pipravku Abilfy Maintena u dét a dospivajiich ve véku 017 let nebyla stanovena. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na lécivou létku nebo pomocne latky. ZVLASTNT UPOZORNENI: Ziepseni Kiinického stavu
pacienta se v pribéhu antipsychotické écby mize objevit po nékolika dnech a7 tjdnech. Pacienti maf bjt
peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdob. Abilify Maintena se nesmi pouzivat k IéEhé pacientd ve stavu
akutni agitovanosti nebo t87ke psychdzy. Viskyt sebevrazedného chovani byl v nékterych pifpadech hiasen
Casné po zahajeni nebo zméné antipsychotické Iéchy — vysoce rizikovi pacienti maji byt dikladné sledovani.
Pripravek se md poudivat s opatrosti u pacientl se zndmym kardiovaskuldmim onemocnénim, s cerebro-
vaskulamim onemocnénim, se stavy, které by mohly pacienty predisponovat k hypotenzi nebo hypertenzi,
s prodlouzenim QT intervalu v rodinné anamnéze, u pacientd, kterf majf zdchvatovite onemocngni v anamnéze
nebo majf stavy provazené epileptickymi zéchvaty. Ezofagedhni dysmotilita a aspirace byly pozorovany ve
spojeni s aripiprazolem. Avipiprazol mé byt uzivén s opatmosti u pacientl § rizikem aspiracni pneumone.
V/ souvislosti s uzivanim antipsychotik byly hiaseny piipady Zilnfho tromboembolismu (VTE). U pacienti mé
bjt pred a béhem léchy pripravkem Abilfy Maintena rozpoznany vSechny mozné rizikové faktory pro VTE
a maji byt provedena preventivni opatieni. Pripady akutni dyskineze vaniklg pii Iéché aripiprazolem byly
hlaSeny méné Easto. Pokud se u pacienta uzivajichho pripravek Abilify Maintena projevi znamky a pifznaky
tardivni dyskineze, md se 2vait snizen dévky nebo preruSeni 16cby. Tyto priznaky se mohou docasné zhorsit
nebo mohou dokonce vzniknout a7 po preruseni léchy. V Kinickych studiich byly v souvislosti s léchou ari-
piprazolem hidSeny vzdcné pifpady neuroleptického maligniho syndromu (NMS). Objevi-1i se u pacienta
namky a priznaky priznatné pro NMS nebo nevysvétlitelnd vysoké horecka bez dalich kinickjch projevl
NMS, podavani vsech antipsychotik, véetné aripiprazolu musi byt preruSeno. Pripravek mize zpisobit

somnolenci, posturélni hypotenzi a motorickou a Senzorickou nestabiltu, coZ miize vést k pddim. Pii Iéché
rizikovejSich pacientl (napr. seniori nebo oslabenjch pacienti) je tieba dbat zvySené opatmosti a 2vait
zahajen lechy nizsi davkou. Pripravek Abilify Maintena neni urcen k Ieché pacientl s psychozou spojenou
s demenci. U pacienti [écenjch aripiprazolem byla zaznamendna hyperglykemie. Pacienti majf bt sledovani
kviili zndmkam a piiznakiim hyperglykemie a pacienti s diabetem mellitem nebo s faktory rizikovymi pro
diabetes mellitus majf byt pravidelne sledovani z hlediska mozného zhorSent glukdzové tolerance. U aripiprazolu
se mohou objevit hypersenzitivni reakee, vyznaujici se alergickymi piiznaky. BEhem postmarketingového
sledovant bylo u pacientt, kterym byl piedepsén perorain uivany aripiprazol, zaznamenano 2vySent télesné
hmotnosti. Pukudknemu dmde e obvykle spujenosvyznamn\imi rizwkanm\ faktory. Pacienli muhau pii
lovat. Jind hlasend nutkéni zahmuj: zvysena sexudln nutkéni, kamp\ulzwm nakupovani, zachvatovne nehm
kompulzivni prejidan a jiné impulzivni a kompulzivni chovant. Je dileité, aby se osoby, které 16k predepisu,
konkrétng zeptaly pacient nebo jejich pecovatelii na rozvoj novych nebo zesfen stévajicich nutkani. Pokud
s U pacienta pii uzivani aripiprazolu rozvinou takova nutkani, zvate snizeni dévky nebo vysazeni léku. Je
treha opatmosti pi fzeni nebo obsluhovani stroj kvl potencidlnim Gcinkiim na nervovy systém a zrak, jako
e sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidén, diplopie. Abilify Maintena se nesmi pouzivat pii oSetiovant
pacientl ve stavu akutni agitovanosti nebo tE2ke psychdzy, kdy je okamité nutno dostat pifznaky pod kontrolu.
Tento écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davee, to znamend, 7 je v podstaté
ez sodiku". INTERAKCE: Avipiprazol miiZe zvySovat dcinek nékterych antihypertenziv. Vzhledem k primamimu
(inku aripiprazolu na centralni nervovy systém (CNS) je zapotiebi vénovat zvjSenou pozomost, pokud je
aripiprazol podavan v kombinaci s alkoholem nebo jinjmi I8civymi piipravky psobicimi na CNS, které maji
podobné nezadouci dcinky. Pokud je aripiprazol podavn soutasné s Iécivymi pripravky, o nichi je zndmo, Ze
prodiuzujf QT interval nebo zpisobuf nerovnovahu elekirolytd, je nutné postupovat s opatmosti. Viz Souhm
(idaji o pripravku, kde jsou uvedena doporuceni pro tprau dévky, pokud se pripravek pouziva soucasné se
silnymi inhibitory CYP2D6 a/nebo CYP3A4. Soucasné podavani induktor CYP3A4 neni vhodné, protoze se
snizujfhladiny aripiprazolu v krvi a mohou se snfit aZ pod dcinnou mez. U pacienti uzivaiicich aripiprazol byly
hlaseny pripady serotoninového syndromu; e se objevit zejména pfi soucasném uzivani s jinjmi seroto-
ergnimi lecivymi pnpravky jako jsou selekevni inhibitory zpeméhu vychylavam serotoninu/norepinefriny
(SSRI/SNRI), nebo s jinjimi [é€ivymi pripravky, o ktenych je znémo, Ze zvySujf koncentrace anplprazulu
FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENT: PnpravekAhMy Maintena mé byt u Zen planuifcich téhotenstvi pouzivan,
pouze pokud je to nezbytng nutng. U novorozencti, kteff byl vystaveni antipsychotikim behem tretiho trimestru
1Ehotensti, existuje rizio vyskylu nezadoucich Gcinkd zahmujicich extrapyramidové priznaky a/nebo priznaky
2uysazeni. Novorozenc proto muss b peclive ledovani. Arpiprazol/metabolty se vyl o lidskeho miéke.
Pacientky, ktere| |suuvxuucasne dobé Iécené nebo kieré byly lécené pnpravkem Ab\hfy Maintena v poslednich
34 tjdnech, nema]l Kajit. NEZADOUCT UCINKY: Dals informace, vz dping znéni Soubimu uda]uopnpravku
Casté (= 1/100 ai < 1/10): zvjSeni Elesné hmotnost, diabetes melius, snizen télesné hmotnost, agi-
tovanost, Gzkost, neklid, insomnie, extrapyramidova porucha, akatizie, tremor, dyskineze, sedace, somno-
lence, zdvral, bolest hlavy, sucho v (stech, muskuloskeletalni ztuhlost, erekilni dysfunkce, bolest v misté
injekee, indurace v misté injekee, inava, 2v{Send kreatinfosfokindza v krvi. Méné Casté (> 1/1 000 aZ
1/100): neutropenie, anemie, trombocytopenie, snizeny pocet neutrofili, snizeny pocet leukocytd, hyper-
senzitivita, snizena hladina prolaktinu v krvi, hyperprolaktinemie, hyperglykemie, hypercholesterolemie, hy-
perinzulinemie, hyperlipidemie, hypertriglyceridemie, porucha chutikijidlu, sebevrazednd predstava, psycho-
ticka porucha, halucinace, blud, hypersexualita, panicka reakce, deprese, afektivni labilit, apatie, dysforie,
porucha spanku, bruxismus, snizené libido, zménénd nalada, dystonie, tardivni dyskineze, parkinsonismus,
porucha pohybu, psychomotoricka hyperaktivita, syndrom neklidnjch nohou, fenomén ozubeného kola, hy-
pertonie, bradykineze, slinéni, dysgeuzie, parosmie, okulogyrické krize, rozmazané vidén, bolest oka, diplopie,
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fotofobie, komorové extrasystoly, bradykardie, tachykarcie, snizent amplitudy T viny na elektrokardiogramu,
abnormélni elektrokardiogram, inverze T viny na elektrokardiogramu, hypertenze, ortostaticka hypotenze,
2vySeny krewni tlak, kaSel, Skytavka, gastroesofagealni reflux, dyspepsie, zvraceni, diarea, nauzea, bolest
v epigastriu, biisni diskomfort, obstipace, Casté vyprazdiiovani stfev, hypersekrece slin, abnormaini funkéni
jatemi test, zvySené jatemi enzymy, zvSend alaninaminotransferaza, zvjSend gamaglutamyltransferaza,
2vySeny bilirubin v krvi, 2vjSend aspartataminotransferdza, alopecie, akné, rosacea, ekzém, kozni indurace,
svalova rigidita, svalové spasmy, svalové fascikulace, twhost svalti, myalgie, bolest v koneting, artralgie,
bolest zad, omezena kloubni hybnost, rigidita Sfe, trismus, nefrolitidza, glykostrie, galaktorea, gynekomastie,
citivost prsu, vulvovagindlnf suchost, pyrexie, astenie, porucha chize, hrudni diskomfort, reakee v misté
injekce, erytém v miste injekee, zdufeni v misté injekee, diskomfort v misté injekce, pruritus v misté injekce,
ize, pomalost, zviSend glykemie, snizend glykemie, zvjSeny glykosilovany hemoglobin, 2vySeny obvod
pasu, snizeny cholesterol v kivi, snizené triglyceridy v k. Neni znamo (z dostupnych ddajd nelze urcit):
leukopenie, alergické reakce (napf. anafylaktickd reakce, angioedém, vEetné oteklého jazyka, edému jazyka,
edému obliceje, pruritu nebo koprivky), diabetické hyperosmoldmi koma, diabetickd ketoaciddza, anorexie,
hyponatremie, dokonand sebevrazda, sebevrazedny pokus, patologické hrécsti, impulzivni poruchy, zachva-
tovité prejidan se, kompulzivnf nakupovani, porioménie, nervozita, agresivita, neurolepticky malign syndrom,
generalizovany tonicko-Klanicky zdchvat, serotoninovy syndrom, porucha fegi, ndhld nevysvétliteind smrt,
srdecni zdstava, torsade de pointes, komorova arytmie, prodlouzeni QT intervalu, synkopa, Zilni tromboem-
bolismus (vetné plicni embolie a hiuboké Zini tromhdzy), orofaryngedini spasmus, laryngospasmus, aspiracni
pneumonie, pankreatitida, dysfagie, selani jater, ikterus, hepatitida, 2vySend alkalickd fosfatdza, vyrézka,
fotosenzitivni reakee, hyperhidraza, Iékova reakee s eazinofili a systémovymi priznaky (DRESS), habdomy-
olfza, motovd retence, mocové inkontinence, syndrom 2 vysazeni Iékd u novorozencti, priapismus, porucha
termoregulace (hypotermie, pyrexie), bolest na hrudi, perifeni otok, kolisani hladiny glukgzy v krvi. PREDAV-
KOVANI: Je tieba podpimd terapie, zaistujici dostatecnd prﬁuhudné dychaci cesty, oxygenaci a ventilaci,
ana avladani piznaki. hned by se tudiz melo zacit s monitorovnim kardiovaskulamiho systému veetné
priib&zného monitoringu EKG. Pifpadné nezdouct icinky prosim hlaste na: Qtsuka Phamaceuticals Europe
Ltd prostiednictvim e-mailove adresy: wgwlance@ulsuka europe.com. UCHOVAVANI: Chraite pred mrazem.
Podminky uchovavan po rekonstituci viz dpiné znéni Souhmu Gdai o pripravku. VELIKOST BALENI: prasek
arozpoustédio 400 mg (EV/1/13/882/002); predplnénd injekén stitkacka 400 g (EU/1/13/882/006).
DRITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRAC: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.., Herikerbergweg 292,
1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko REGISTRACN] CISLA: Abilfy Maintena 400 my préek a rozpoustédlo pro
injeken suspenzi s prodlouzenym uvolfiovanim: EU/1/13/882/001-004; Abilify Maintena 400 mg prasek
arozpoustédlo pro injekéni suspeni s prodlouzenym uvolfiovénim v predplnén injekén stilkacce: EU/1/13/
882/005-008. DATUM REGISTRACE: 15. istpadu 2013. DATUM POSLEDNIHO PRODLOUZEN] REGISTRACE,
27. sipna 2018. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 25. 03. 2024. DATUM POSLEDN! REVIZE ZKRACENE
INFORMACE: duben 2024. Vydej pfpravku je vézdn na lekarsky piedpis. Pripravek je hrazen z prostiedki
vefejného zdravatniho pojisténi. Predtim, nez pripravek Abilify Maintena predepiSete, prectéte si, prosim,
{ipIng znéni Souhrnu tddajd o pripravku. Podrobne informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na
webovych strdnkdch Evropské agentury pro 16Eivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu. KONTAKT:
Lundbeck Ceska republika s. .0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, tel.: 225 275 600, www.lundbeck.cz
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