ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU: Abilify Maintena 720 mg injekeni suspenze s prodlouzenym
wvoliiovénim v predplnné injekn stkacce. Abilfy Maintena 960 mg injeknf suspenze s prodlouzenym
uvolfiovnim v predpinéné injekéni stiikacce. LECIVA LATKA: Abilify Maintena 720 mg: Jedna predpinénd
injekeni stifkacka obsahuje 720 mg aripiprazolu ve 2,4 ml. Abilify Maintena 960 mg: Jedna predplnénd
injekéni stiikacka obsahuje 960 mg aripiprazolu ve 3,2 ml. INDIKACE: Pﬁp[avekAhMify Maintena je indikovan
Kudrovac éE0e schizofenie u dospéljch pacienti stabifzovanch pomocs peroréin podévaného arpiprazol.
DAVKOVANI A ZPSOB PODAN: U pacients, ket nikdy neuzivali aripipazol, musf bt pied zahajenim léchy
pomoci Abilify Maintena zjisténa snasenlivost perordiné podavaného aripiprazolu. Pripravek Abilfy Maintena
Je urcen pouze k intramuskulamimu podani a nesmi se podavat intravendzné nebo subkutanng. Pocatecni
rezim: Pii prechodu 2 podavani pripravku Abilify Maintena 400 mg jednou mésiéné se doporucuje podat
pripravek Abilfy Maintena 960 mg nejdfve za 26 dni po posledn injekei pifpravku Abilify Maintena 400 mg.
Pripravek Abilify Maintena 960 mg se ma poddvat jednou za 2 mésice (kazdjch 56 dni). Pocatecni davku
Ize podat jednim z ndsleduiicich dvou rezimd: Zahajen jednou injekef: V den zahdjeni écby po perordini terapii
mé bjt poddna jedna injekce pripravku Abilify Maintena 960 mg a pokracuje se v Iéche peroralnim aripipra-
zolem v davee 10 a7 20 mg denn po dobu 14 dni, aby se udrzela terapeutick koncentrace aripiprazolu
dosazend pii zahajeni lechy. Zahajent dvéma injekcemi: V den zahajen léchy po peroralni terapii se do riznjch
mist poda jedna injekee pripravku Abilify Maintena 960 mg (viz zpdsob podani v SmPCs) a jedna injekee
pifpravku Abilify Maintena 400 g, spolu s jednou 20mg davkou perordlng podévaného aripiprazolu. Suspenze
se md apliovat pomalu v jedné injekei do hyZdového nebo deftového svalu (dévky se nesmi délit). Je treba
dbat na to, aby se injekce néhodné neaplikovala do cévy. Pokud md bt Iécha zahdjena dvéma injekcemi,
aplikujte je do dvou riznfch mist ve dvou riznych svalech. Neaplikujte obe do stejného hyzdového svalu. Po
zahdjent injekcni Iéchy je doporucend udrzovaci davka jedna injekee prpravku Abilfy Maintena 960 mg kazdy
druhy mésfc. Pripravek Abilify Maintena 960 mg aplikujte jednou za dva mésice formou jednordzové injekce
56 dni po predchozf injekci. Pokud se pii podévéni dévky pifpravku Abilify Maintena 960 mg vyskytnou
nezddouct dcinky, je tfeba zvait snizen dévky na pifpravek Abilify Maintena 720 mg jednou za dva mésice.
Pokud e pacient pomalym metabolizétorem CYP20G, viz SmPC. Starsi osoby: Bezpeénost a dcinnost u pacientii
ve veku 65 let a starsich nebyla stanovena. Porucha funkee ledvin: Uprava davky se nevyZadue. Porucha
funkce jater: U pacienti s lehkou a7 stfedné tézkou poruchou funkee jater se nevyzaduje dprava davky. Do-
porueni pro pacienty s t€zkou poruchou funkee jater nelze stanovit. U téchto pacientl se davkovani md fidit
opatmé. Ma byt upfednostnéna perordini forma. Osoby se znamym pomalym metabolismem CYP2D6 a dpravy
davky 2 divodu interakef se silnymi inhibitory CYP2D6 a/nebo inhibitory CYP3A4 a/nebo induktory CYP3A4:
Pregtéte si, prosim, dplng znéni Souhmu ddajfi o pripravku pro informace. Pediatrickd populace: Bezpecnost
a dcinnost pripravku Abilfy Maintena u déti a dospivaiicich ve véku 017 let nebyla stanovena. KONTRAIN-

DIKACE: Hypersenzitivita na éivou tku nebo na kteroukoli pomocnoy Istkn. ZVLASTN UPOZORNENT: ZiepSent
Kinického stavu pacienta se v pribehu antipsychoticke lechy mize objevit po nékolika dnech a7 tjdnech.
Pacienti maji byt peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdobi. Abilify Maintena se nesmi pouzivat pii
oetfovan pacientd ve stavu akutni agitovanosti nebo t€7ke psychdzy, kdy je okamité nutno dostat priznaky
pod kontrolu. Vyskyt sebevrazedného chovani byl v nékeerych piipadech hlaSen casné po zahdjeni nebo zméné
antipsychoticke I8¢by, vysoce rizikovi pacienti majf byt dikladné sledovéni. Pripravek s mé pouvat s opa-
tmosti u pacienti se zndmym kardiovaskuldmim onemocnénim, § cerebrovaskuldrmim onemocnénim, e stavy,
Které by mohly pacienty predisponovat k hypotenzi nebo hypertenzi, s prodlouzenim QT intervalu v rodinné
anamnéze, u pacientd, kteff majf zachvatovité onemocnéni v anamnéze nebo majf stavy provézené epileptickymi
zéchvaty. Ezofagedini dysmotiita a aspirace byly pozorovany ve spojent s aripiprazolem. Aripiprazol mé byt
uzivan s opatrosti u pacienti s rizikem aspiracni pneumonie. V souvislosti s uzivanim antipsychotik byly
hiaseny pripady zilntho tromboembolismu (VTE). U pacientii ma bit pred a behem léchy pripravkem Abilify
Maintena rozpozndny vSechny moiné rizikové faktory pro VIE a majf bjt provedena preventivni opatieni.
Pripady akutnf dyskineze vaniklg pfi 16¢bé aripiprazolem byly hiéSeny méné Gasto. Pokud se u pacienta uzi-
vajiciho pifpravek Abilify Maintena projevi zndmky a priznaky tardivni dyskineze, ma se zvdit snizeni davky

nebo prerusen écby. Tyto priznaky se mohou docasné zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout a po prerusent
I6chy. V Klinickych studiich byly v souvislosti s léchou aripiprazolem hidSeny vzacné pripady neuroleptického
maligniho syndromu (NMS). Objevi-li se u pacienta znémky a priznaky pifznacné pro NMS nebo nevysvéitelnd
vysoké horecka bez dalsfch Kiinickjch projevi NMS, podavani viech antipsychotik, vEetné aripiprazolu musi
byt preruseno. Pripravek mize zpdsobit somnolenci, posturdni hypotenzi a motorickou a senzorickou nesta-
bilitu, cof miize vést k padim. Pri Iécbé rizikovejSich pacientl (napf. seniorli nebo oslabenych pacient) je
tieba dbat zviSené opatmosti a zvait zahdjeni léchy nisi davkou. Pripravek Abilify Maintena neni urcen
K leché pacient s psychdzou spojenou s demenci. U pacientd Iéenjch aripiprazolem byla zaznamendna
hyperglykemie. Pacienti maj byt sledovani kyli znamkam a priznaktim hyperglykemie a pacienti s diabetem
mellitem nebo s faktory rizikovymi pro diabetes mellitus majf bt pravidelné sledovan z hlediska mozného
thorSeni glukdzové tolerance. U aripiprazolu se mohou objevit hypersenzitivni reakee, vyznatujicfse alergickymi
priznaky. Behem postmarketingového sledovdni bylo u pacientt, kterjm byl predepsén perording uzivany
aripiprazol, zaznamendno zvySen télesné hmotnosti. Pokud k nému dojde, je obvykde spojeno s viznamnymi
rizikovjmi faktory. Pacienti mohou pfi uzivant aripiprazolu pocitovat vétSinutkéni, zeména k hazardnimu hran,
aneschopnost tato nutkani kontrolovat. Jin hléSena nutkéni zahmuit: zvySend sexudini nutkani, komplulzivni
nakupovani, zéchvatovté nebo kompulzivni piejidéni a jné |mpu\zmmaknmpulz|vm chovani. Je dileiité, aby
se osoby, kieré Iék predepisui, konkrété zep aly pamemu nebo jejich pecnvalelu na rozvoj nuvych nebo
zesflent stévaifcich nutkéni. Pokud se u pacienta pfi uzivani aripiprazolu rozvinou takovd nutkéni, zvate snizen
davky nebo vysazent Iéku. Je tfeba opatrnosti pri fizeni nebo obsluhovéni stroji kvil potencidhnim dcinkim
na nevovy systém a zrak, jako je sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidéni, diplopie. Tento lécivy
pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévee, to znamend, ze je v podstate , bez sodiku”.
INTERAKCE: Aripiprazol mize zvySovat icinek nékterych antihypertenziv. Vzhledem k primarnimu dcinku ari-
piprazolu na centralni nervovy systém (CNS) je zapotebi vénovat zvjSenou pozomost, pokud je aripiprazol
poddvan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi lecivimi pripravky psobicimi na CNS, které maif podobné
nezadouct dcinky. Pokud je aripiprazol poddvén souasné s IéCivymi pripravky, o nich je zndmo, Ze prodluiujf
(T interval nebo zptisobujf nerovnovahu elekirolytd, je nutné postupovat s opatmosti. Viz Souhm ddaji
0 pripravku, kde jsou uvedena doporucent pro Gpravu davky, pokud se pripravek pouivé soucasné se silnymi
inhibitory CYP206 a/nebo CYP3A4. Soucasné podavan induktori CYP3A4 neni vhodné, protoze se sizuji
hladiny aripiprazolu v krvi a mohou se snfzit aZ pod cinnou mez. U pacientd uzivajicich aripiprazol byly hdSeny
pripady serotoninového syndromu; mize se objevit zejména pii soucasném uiivani s jinymi serotonergnimi
|6ivymi piipravky, jako jsou selektivni mh\hnuryzpemehu vychy{avam serotoninu/norepinefrinu (SSRI/SRI),

nebo § jingmi EGivymi pifpravky, o ktejch je znémo, Ze zvysuu koncentrace anplprazu\u FERTILITA, TEHO-

TENSTVI A KOJEN: Pipravek Ah|||fy Maintena mé byt u Zen planujicich t8hotenstvi pouzivan, pouze pokud je
to nezbytnd nutng. U novorozencti, ktefi byli vystaveni antipsychotikiim béhem tietiho trimestru thotenstvi,

existuje riziko vyskytu neZadoucich dcinkd zahmuicich extrapyramidové pifznaky a/nebo priznaky z vysazeni.
Novorozenci proto musf bjt peciive sledovani. Aripiprazol/metabolity se vylucuji do matefskeho migka. Paci-
entky, které jsou v soucasné dobé lécené nebo které byly Iécené piipravkem Abilfy Maintena v poslednich
34 tydnech, nemajf kojit. NEZADOUCI UCINKY: Dalsf informace, viz dpiné znénf Souhrnu ddejG o pripravku.
Casté (= 1/100 az < 1/10): zvjSeni télesné hmotnosti, diabetes melltus, snizeni &lesné hmotnosti, agi-
tovanost, lizkost, neklid, insomnie, extrapyramidové porucha, akatizi, tremor, dyskineze, sedace, somnolence,
zdvrat, bolest hlavy, sucho v dstech, muskuloskeletdlni ztuhlost, erektiln dysfunkee, bolest v misté injekee,
indurace v miste injekce, inava, zv{Send kreatinfosfokindza v kvi. Méné casté (= 1/1000 az < 1/100):
neutropenie, anemie, trombocytopenie, snizeny pocet neutrofld, snieny pocet leukocytd, hypersenzitvita,
sniena hladina prolaktinu v krvi, hyperprolaktinemie, hyperglykemie, hypercholesterolemie, hyperinzulinemie,
hyperlipidemie, hypertriglyceridemie, porucha chuti k jidlu, sebevrazednd predstava, psychotickd porucha,
halucinace, blud, hypersexualita, panické reakce, deprese, afektvni labilita, apatie, dysforie, porucha spanku,
bruxismus, snfzeng ibido, zménénd nélada, dystonie, tardivni dyskineze, parkinsonismus, porucha pohybu,
psychomotorickd hyperaktivita, syndrom neklidnych nohou, fenomén ozubeného kola, hypertonie, bradykineze,
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slinéni, dysgeuzie, parosmie, okulogyrick krize, rozmazané vidén, bolest ok, diplopie, fotofobie, komorové
extrasystoly, bradykardie, tachykardie, snizeni amplitudy T viny na elektrokardiogramu, abnorman elekro-
kardiogram, inverze T viny na elektrokardiogramu, hypertenze, ortostatickd hypotenze, zvySeny krevni tlak,
kaSel, Skytavka, gastroesofagedini reflux, dyspepsie, zvraceni, diarea, nauzea, bolest v epigastriu, brisni
diskomfort, obstipace, Casté vyprazdiiovani stiev, hypersekrece slin, abnormdlni funkén jater test, zvjSené
Jateri enzymy, 2v§Send alaninaminotransferdza, 2vySend gamaglutamylransferdza, zviSeny bilirubin v ki,
ySend aspartdtaminotransferaza, alopecie, akné, rosacea, ekzém, kozni indurace, svalova rigidita, svalové
spasmy, svalove fascikulace, tuhost svalt, myalgie, bolest v konceting, artralgie, bolest zad, omezend Kloubni
hybnost,rigidita S, trismus, nefroltiaza, glykosure, galaktorea, gynekomastie, citivost prsu, vulvovaginalni
suchost, pyrexie, astenie, porucha chize, hrudni diskomfor, reakee v miste injekee, erytém v misté injekee,
adufeni v miste injekce, diskomfort v misté injeke, pruritus v misté injekee, Zizef, pomalost, zv{Send glykemie,
Snizend glykemie, 2vySeny glykosilovanj hemoglobin, zviSeny obvod pasu, snizeny cholesterol v krvi, sniené
triacylglyceroly v krvi. Neni zndmo (z dostupnych ddaii nelze urit): leukopenie, alergickd reakce (napr.
anafylakticka reakce, angioedém, véetné oteklého jazyka, edému jazyka, edému obliceje, pruritu nebo kopfiv-
ky), diabeticke hyperosmolami koma, diabeticka ketoaciddza, anorexie, snizend chutk jidlu, hyponatremi,
dokonand sebevraida, sebevrazedny pokus, patologické hrésivi, mpulzini poruchy, zdchvatovits pejddni
se, kompulzivni nakupovén, pmmrname nenozita, ag[eswna neumlepuuky maligni svndmm generalizovanj
tonicko-klonicky zéchvat, serotoninovy syndrom, porucha feéi, nhla smrt, srdecni zdstava, torsades de
pointes, komorova arytmie, QT prodlouzeni, synkopa, vendzni embolizace (véetnd plicni embolie  hluboké
Zilni trombzy), orofaryngedini spasmus, laryngospasmus, aspiraéni pneumonie, pankreatitida, dysfagie,
selhn jate, ikerus, hepatiida, zvjSend akalckd fosfetdza, wyrdika, foosenitvni reakce, hyperhidrz,
Iékove eakoe s eozinofita systémovjmi piznaky (DRESS), thabdomoljza, motovd retence, mocova inkor-
tinence, syndrom z vysazeni 16kt u novorozencfi, priapismus, porucha termoregulace (hypotermie, pyrexie),
bolest na hrudi, prifeni otok, koisani hladiny gluknzyvkm PREDAVKOVANI: Specmcke antidotum proti
aripiprazolu neexistuje. Pfi [66h8 preddvovéni je vhodné zaméit se na podplmou péci a zajistt pecivy Ié-
karsky dohled a monitorovani. Zajistéte dostatecné dychac cesty, zdsobeni kyslikem a ventilaci. Monitorujte
srdecni rytmus a vitdlni funkee. Nasadte podplimou a symptomatickou Iéchu. Vhodnd jsou vSeobecnd opatfent
vyuzivand k Iéche predavkovan jakjmkali lecivim pripravkem. Pfi volbé Iéchy a formy zotaven je tieba vait
v (vahu dlouhodobe psobeni Iécivého pripravku a dlouhy eliminacni polocas aripiprazolu. Pripadné nezadouci
icinky prosim hlaste na: Otsuka Pharmaceuticals Europe Ltd prostiednictvim e-mailové adresy:
vigiance@otsuka-europe.com. UCHOVAVANT: Chraite pied mrazem. VELIKOST BALENI Injekeni suspenze
 prodlouzenjm woliovanim v piedplnéné injekin stikatce. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Otsuka
Pharmaceutical Netherlands B.., Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko REGISTRACNI
CISLA: EU/1/13/882/009010, DATUM REGISTRACE: 25. biezna 2024, DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:
21.06. 2024. DATUM POSLEDN] REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 24 2024. Vijdej pipravku je vazén na
lekarsky predpis. Piipravek Abilfy Maintena 960 mg injekeni suspenze s prodlouzenyim uvolfiovanim v pred-
plnné injekcn stifkacee e hrazen z prostiedkd verejneho zdravotniho pojisténi. Pripravek Abilify Maintena
720 mg injekni suspenze s prodlouzenym uvoliovénim v predplnéné injekén stifkacce nenf hrazen z pro-
stiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Preddim, nef piipravek Abilify Maintena piedepiSete, prectéte si, prosim,
{ipiné znéni Souhrnu ddajd o pripravku. Podrobng informace o tomto IéCivém pifpravku jsou k dispozici na
webovych strdnkéch Evropské agentury pro é€ive pipravky na adrese http://www.ema.europa.eu. KONTAKT:
Lundbeck Ceskd republika s. . 0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, tel.: 225 275 600, www.lundbeck.cz
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