Skrocona informacja o produkcie leczniczym

Nazwa produktu leczniczego: Abilify Maintena® 400 mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu: Sklad jako$ciowy i
ilosciowy: Kazda fiolka zawiera 400 mg arypiprazolu. Po rekonstytucji kazdy ml zawiesiny
zawiera 200 mg arypiprazolu. Posta¢ farmaceutyczna: Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. Proszek: biaty lub biatawy.
Rozpuszczalnik: przezroczysty. Wskazania do stosowania: Abilify Maintena® jest wskazany w
leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u dorostych pacjentéw ze stabilizacja choroby za pomoca
doustnej postaci arypiprazolu. Dawkowanie i spos6b podawania. Dawkowanie: W przypadku
pacjentow nieleczonych wczesniej arypiprazolem przed rozpoczgciem leczenia produktem
leczniczym Abilify Maintena® nalezy najpierw ustali¢ tolerancje po podaniu postaci doustnej
arypiprazolu. Nie jest wymagane dobieranie indywidualnej dawki produktu leczniczego Abilify
Maintena®. Dawka poczatkowa moze by¢ podawana wedtug jednego z dwoch ponizszych
schematow leczenia: Rozpoczgcie leczenia obejmujace podanie jednego wstrzyknigcia: w dniu
rozpoczecia leczenia nalezy podac jedno wstrzykniecie produktu leczniczego Abilify Maintena®
w dawce 400 mg i kontynuowa¢ leczenie dobowg dawka arypiprazolu w postaci doustnej od
10 mg do 20 mg, podawang przez 14 kolejnych dni w celu utrzymania terapeutycznego stezenia
arypiprazolu podczas rozpoczynania leczenia; Rozpoczgcie leczenia obejmujgce podanie dwoch
wstrzyknie¢: w dniu rozpoczgcia leczenia nalezy poda¢ dwa oddzielne wstrzyknigcia produktu
leczniczego Abilify Maintena w dawce 400 mg w dwoch réznych miejscach podania (patrz
sposob podawania), w skojarzeniu z podaniem arypiprazolu w postaci doustnej w jednej dawce
wynoszacej 20 mg. Po rozpoczeciu leczenia obejmujacego podanie jednego wstrzyknigcia
zalecana dawka podtrzymujgca produktu leczniczego Abilify Maintena® wynosi 400 mg.
Produkt leczniczy Abilify Maintena® 400 mg nalezy podawa¢ raz w miesigcu jako pojedyncze
wstrzyknigcie (nie wczesniej niz po 26 dniach od podania poprzedniego wstrzyknigcia). Jesli
wystepuja dzialania niepozgdane po podaniu dawki 400 mg, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg raz na miesigc. Szczegolne grupy pacjentéow. Osoby w podeszlym wieku:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Abilify
Maintena® 400 mg/300 mg u pacjentow w wieku 65 lat lub starszych. Zaburzenia czynno$ci
nerek: U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki.
Zaburzenia czynnoS$ci watroby: U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby nie jest wymagane dostosowanie dawki. Nie ma wystarczajacych danych do
ustalenia zalecen dawkowania u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
Dawkowanie u tych pacjentow wymaga ostroznosci. Zaleca sie posta¢ doustng. Osoby wolno
metabolizujgce z udzialem CYP2D6: W przypadku pacjentéw, u ktorych rozpoznano wolny
metabolizm z udzialem CYP2D6: Rozpoczecie leczenia obejmujace podanie jednego
wstrzyknigcia: dawka poczatkowa powinna obejmowacé produkt leczniczy Abilify Maintena
300 mg, a nastgpnie nalezy kontynuowac leczenie przez kolejnych 14 dni, podajac przepisana
przez lekarza dobowa doustna dawke arypiprazolu. Dawka podtrzymujaca produktu leczniczego
Abilify Maintena 300 mg powinna by¢ podawana raz w miesigcu.; Rozpoczecie leczenia
obejmujace podanie dwoch wstrzyknieé: dawka poczatkowa powinna obejmowac 2 oddzielne
wstrzyknigcia produktu leczniczego Abilify Maintena 300 mg (patrz sposob podawania) w
skojarzeniu z podaniem pojedynczej, wezesniej przepisanej przez lekarza dawki arypiprazolu w



postaci doustnej. Dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Abilify Maintena 300 mg powinna
by¢ podawana raz w miesigcu. W przypadku pacjentdéw o znanym wolnym metabolizmie z
udziatlem cytochromu CYP2D6, ktorzy jednocze$nie przyjmuja silny inhibitor CYP3A4:
Rozpoczecie leczenia obejmujace podanie jednego wstrzyknigcia: dawke poczatkowa nalezy
zmniejszy¢ do 200 mg, a nastepnie nalezy kontynuowac leczenie przepisang przez lekarza dawka
dobowa arypiprazolu w postaci doustnej przez kolejnych 14 dni; W przypadku pacjentéw o
znanym wolnym metabolizmie z udzialem cytochromu CYP2D6, ktoérzy jednoczesnie przyjmuja
silny inhibitor CYP3A4, nie nalezy rozpoczynaé leczenia obejmujacego podanie dwoch
wstrzyknigé. W tabeli w ChPL podano zalecang dawke podtrzymujaca produktu leczniczego
Abilify Maintena® po rozpoczeciu leczenia obejmujgcego podanie wstrzyknigcia. Produkt
leczniczy Abilify Maintena® 400 mg i 300 mg nalezy podawac raz w miesigcu jako pojedyncze
wstrzyknigcie (nie wczesniej niz po 26 dniach od podania poprzedniego wstrzyknigcia).
Dostosowanie dawki podtrzymujacej z powodu interakcji z inhibitorami CYP2D6i (lub)
CYP3A4 i (lub) lekami indukujacymi CYP3A4: Dostosowanie dawki podtrzymujacej nalezy
przeprowadzi¢ u pacjentéw przyjmujacych réwnoczesnie silne inhibitory CYP3A4 lub silne
inhibitory CYP2D6 dtuzej niz przez 14 dni. W razie odstawienia inhibitora CYP3A4 lub
CYP2D6, moze by¢ wymagane zwickszenie dawki do wczesniejszej wielkosci dawki. W
przypadku pojawienia si¢ dzialan niepozadanych pomimo dostosowania dawki produktu
leczniczego Abilify Maintena®, nalezy ponownie rozwazy¢, czy konieczne jest jednoczesne
stosowanie inhibitora CYP2D6 lub CYP3A4. Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania lekow
indukujgcych CYP3A4 z produktem leczniczym Abilify Maintena® 400 mg lub 300 mg przez
okres dtuzszy niz 14 dni, poniewaz powoduje to zmniejszenie stgzenia arypiprazolu we krwi i
takie stezenie moze nie by¢ skuteczne. Dzieci i mlodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Abilify Maintena® 400mg/300mg u dzieci i
mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat. Dane nie sg dostepne. Sposob podawania: Produkt leczniczy
Abilify Maintena® 400mg i 300mg jest przeznaczony wylacznie do podawania domig$niowego.
Produktu nie wolno podawaé¢ dozylnie ani podskérnie. Powinien on by¢ podawany wyltacznie
przez fachowy personel medyczny. Zawiesing nalezy wstrzykiwa¢ powoli, jednorazowo (nie
wolno dzieli¢ dawek) do migsnia posladkowego lub naramiennego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢
podczas wykonywania wstrzyknigcia, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego do naczynia
krwiono$nego. W przypadku rozpoczynania leczenia obejmujacego podanie dwoch wstrzyknigé,
nalezy je podawa¢ w dwoch réznych miejscach, do dwoch roznych migsni. NIE podawac obu
wstrzyknie¢ jednoczesnie do tego samego migs$nia naramiennego lub migsnia posladkowego. W
przypadku pacjentow o znanym wolnym metabolizmie cytochromu CYP2D6 wstrzykniecie
nalezy podawaé albo do dwoch oddzielnych migéni naramiennych, albo do jednego migsnia
naramiennego i jednego miegs$nia posladkowego. NIE podawaé wstrzyknig¢ do dwdch migsni
posladkowych. Petne instrukcje stosowania i postgpowania z produktem leczniczym Abilify
Maintena 400mg i 300mg podano w ulotce zataczonej do produktu leczniczego (informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego). Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Podczas leczenia
przeciwpsychotycznego kliniczna poprawa stanu pacjenta moze nastgpi¢ w ciaggu kilku dni do
kilku tygodni. Przez caly ten czas pacjent powinien pozostawaé pod Scista obserwacja.
Zastosowanie u pacjentow w stanie silnego pobudzenia lub w ostrym stanie psychotycznym:



Produktu leczniczego Abilify Maintena® 400mg/300mg nie nalezy stosowa¢ do leczenia silnego
pobudzenia ani ostrych stanow psychotycznych, gdy wymagane jest natychmiastowe
ztagodzenie objawow. Prawdopodobienstwo podjecia préby samobéjczej: Wystepowanie
zachowan samobojczych jest wlasciwe w chorobach psychotycznych i w niektorych przypadkach
bylo zglaszane niedtugo po rozpoczeciu przyjmowania leku przeciwpsychotycznego lub po
zmianie na inny lek przeciwpsychotyczny, w tym arypiprazol. Leczeniu
przeciwspsychotycznemu u pacjentdéw z grupy wysokiego ryzyka powinna towarzyszy¢ $cista
obserwacja pacjenta. Zaburzenia sercowo-naczyniowe: Arypiprazol nalezy stosowa¢ ostroznie
u pacjentow z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa (zawat mig$nia sercowego lub choroba
niedokrwienna w wywiadzie, niewydolno$¢ serca lub zaburzenia przewodzenia), choroba naczyn
moézgowych, w stanach predysponujacych do niedoci$nienia (odwodnienie, zmniejszenie
objetosci krwi krazacej i leczenie przeciwnadcisnieniowymi produktami leczniczymi) lub
nadci$nienia tetniczego, w tym postgpujacego lub zto§liwego. Zgtaszano przypadki choroby
zakrzepowo-zatorowej zyt (ang. venous thromboembolism, VTE) w zwigzku ze stosowaniem
produktéw przeciwpsychotycznych. U pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi
czgsto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, dlatego nalezy zidentyfikowaé wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka VTE przed rozpoczgciem oraz w czasie leczenia arypiprazolem i
wdrozy¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze. Wydluzenie odstepu QT: Podczas badan
klinicznych nad leczeniem arypiprazolem w postaci doustnej czestos¢ przypadkow wydtuzenia
odstepu QT byta porownywalna z placebo. Arypiprazol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow
z wydtuzeniem odstgpu QT w wywiadzie rodzinnym. Pézne dyskinezy: W badaniach
klinicznych trwajacych nie dluzej niz rok zglaszano niezbyt czeste przypadki dyskinez
wystepujace w trakcie leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe
p6znych dyskinez wystapia u pacjentdéw leczonych arypiprazolem, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ si¢ lub nawet
wystapi¢ dopiero po odstawieniu leku. Ztosliwy zespél neuroleptyczny (ang. Neuroleptic
Malignant Syndrome, NMS): NMS jest potencjalnie $miertelnym zespotem objawdw, ktore
moga wystapi¢ w zwigzku z podawaniem lekéw przeciwpsychotycnych. W badaniach
klinicznych odnotowano rzadkie przypadki NMS w czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi
objawami NMS sg bardzo wysoka goraczka, sztywno$¢ migéni, zaburzenia $wiadomosci oraz
przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego (nieregularne tetno lub wahania ci$nienia
krwi, czestoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz zaburzenia rytmu serca). Moga wystapi¢ takze objawy
dodatkowe, takie jak: zwickszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria
(rabdomioliza) oraz ostra niewydolno$¢ nerek. Jednakze zglaszano takze zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej i rabdomioliz¢ niekoniecznie zwigzane z NMS. Jesli u
pacjenta wystagpia wyzej wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe $wiadczace o
NMS, badz wystapi niewyjasnionego pochodzenia wysoka goraczka bez innych objawow NMS,
nalezy przerwac leczenie wszystkimi przeciwpsychotycznymi produktami leczniczymi, w tym
takze arypiprazolem. Drgawki: W badaniach klinicznych zglaszano niezbyt czeste przypadki
napadow drgawkowych w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy
stosowa¢ zachowujac ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty napady
drgawkowe lub u ktérych wystepuja choroby wigzace si¢ ze sklonnoscig do takich napadow.
Pacjenci w podeszlym wieku z psychoza zwiazana z demencjg: Zwi¢kszona Smiertelno$¢:
W trzech badaniach nad arypiprazolem w postaci doustnej z grupa kontrolng otrzymujaca



placebo prowadzonych z udzialem pacjentow w podeszlym wieku z psychozg zwigzang z
chorobg Alzheimera (n = 938; srednia wieku: 82,4 lat; zakres: 56 do 99 lat), pacjentom leczonym
arypiprazolem zagrazato wigksze ryzyko zgonu w poréwnaniu do pacjentow otrzymujgcych
placebo. Odsetek zgondw wsrod pacjentdow otrzymujacych doustnie arypiprazol wynosit 3,5% w
poréwnaniu do 1,7% dla placebo. Chociaz przyczyny zgondéw byly rdzne, to w wigkszo$ci
zgondw miaty one charakter sercowo-naczyniowy (np. niewydolno$¢ krazenia, nagly zgon) lub
zakazny (np. zapalenie pluc). Dzialania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego: W
badaniach nad arypiprazolem w postaci doustnej zglaszano wystepowanie u pacjentéw dziatan
niepozadanych dotyczacych krazenia moézgowego (np. wudar, przemijajacy napad
niedokrwienny), w tym zgonow (Srednia wieku: 84 lata; zakres: 78 do 88 lat). Lacznie podczas
tych badan dziatania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego zgloszono u 1,3% pacjentéw
otrzymujacych arypiprazol w postaci doustnej w pordwnaniu do 0,6% pacjentéw otrzymujacych
placebo. Roéznica ta nie byla statystycznie istotna. Jednakze w jednym z tych badan z
zastosowaniem statych dawek u pacjentéw leczonych arypiprazolem wystgpowala istotna
zalezno$¢ odpowiedzi od dawki w przypadku dziatan niepozadanych dotyczacych krazenia
mozgowego. Arypiprazol nie jest wskazany w leczeniu pacjentow z psychoza zwigzang z
demencja. Hiperglikemia i cukrzyca: U pacjentow leczonych arypiprazolem zglaszano
hiperglikemie¢, w niektorych przypadkach bardzo wysokg z towarzyszaca kwasicg ketonowa,
$piaczka hiperosmotyczng lub zgonem. Czynnikami ryzyka, ktore moga predysponowac pacjenta
do wystapienia ci¢zkich powiklan, sa otyto$¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. Pacjentow
leczonych arypiprazolem nalezy obja¢ obserwacja w kierunku objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych hiperglikemii (takich jak zwigkszone pragnienie, wielomocz, nadmierne
faknienie i ostabienie), a pacjentow z cukrzyca lub z czynnikami ryzyka cukrzycy nalezy
regularnie monitorowa¢ pod katem pogorszenia kontroli glikemii. Nadwrazliwos$¢: Podczas
przyjmowania arypiprazolu moga pojawi¢ si¢ reakcje nadwrazliwo$ci charakteryzujace si¢
objawami reakcji uczuleniowych. Zwie¢kszenie masy ciala: Po wprowadzeniu leku do obrotu
zglaszano przypadki zwigkszania si¢ masy ciala u pacjentow, ktérym przepisano arypiprazol w
postaci doustnej. Jesli takie przypadki wystepowaty, to zwykle u pacjentow z istotnymi
czynnikami ryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy lub gruczolak przysadki w
wywiadzie. W badaniach klinicznych nie wykazano, aby arypiprazol powodowat klinicznie
istotne zwigkszenie si¢ masy ciata. Dysfagia: Ze stosowaniem lekow arypiprazolu, wigze si¢
spowolnienie motoryki przetyku i ryzyko aspiracji. Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z grupy ryzyka zachtystowego zapalenia ptuc. Zaburzenie zwiazane z hazardem i
inne zaburzenia kontroli impulséw: Podczas przyjmowania arypiprazolu u pacjentdéw moga
wystepowac zwigkszone popedy, w szczegolnosci poped do hazardu i niezdolnos¢ do
kontrolowania tych popeddéw. Inne zglaszane popedy obejmujg: zwigkszenie popeddw
seksualnych, kompulsywna potrzeb¢ wydawania pienigdzy, obzarstwo lub kompulsywne
objadanie si¢ oraz inne impulsywne i kompulsywne zachowania. Wazne jest, aby lekarze
przepisujacy lek pytali pacjentow lub opiekundow w szczegolnosci o pojawienie si¢ nowego lub
zwigkszonego popedu do hazardu, popedéw seksualnych, kompulsywnej potrzeby wydawania
pieniedzy, obzarstwa lub kompulsywnego objadania sie¢, lub innych popeddéw podczas leczenia
arypiprazolem. Nalezy pami¢taé, ze objawy zaburzenia kontroli impulséw mogg by¢ zwigzane z
chorobg podstawows; jednak w niektorych przypadkach zglaszano ustgpienie popeddéw po
zmnigjszeniu dawki lub odstawieniu leku. Zaburzenia kontroli impulséw mogg zaszkodzi¢



pacjentowi lub innym, jesli nie zostang rozpoznane. Nalezy rozwazy¢ zmiang¢ dawki lub
odstawienie leku, jesli u pacjenta wystapig takie popedy. Upadki: Arypiprazol moze powodowac
sennos¢, niedocisnienie ortostatyczne, niestabilno$¢ ruchowa i czuciowa, co moze prowadzi¢ do
upadkow. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z grupy podwyzszonego
ryzyka i rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej (np. u pacjentéw w podesztym wieku lub
pacjentow ostabionych). Séd: Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to
znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu. Dzialania niepozadane. Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa: Najczescie] wystepujace dziatania niepozadane zglaszane u > 5% pacjentow w
dwoch dtugoterminowych badaniach produktu Abilify Maintena® 400mg/300mg prowadzonych
metodg podwojnie $lepej proby obejmowaly zwickszenie masy ciata (9,0%), akatyzje (7,9%),
bezsennos¢ (5,8%) i bol w miejscu podania (5,1%). Czeste dzialania niepozadane (> 1/100 do
< 1/10): zwiekszenie masy ciala, cukrzyca, zmniejszenie masy ciata, nadmierne pobudzenie, lgk,
niepokoj, bezsenno$¢, zaburzenia pozapiramidowe, akatyzja, drzenie, dyskineza, sedacja,
sennos¢, zawroty glowy, bole glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa,
zaburzenia erekcji, reakcje w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, zmeczenie,
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czeste dzialania
niepozadane (>1/1000 do <1/100): neutropenia, niedokrwisto$¢, trombocytopenia,
zmniejszenie liczby neutrofili, zmniejszenie liczby biatych krwinek, nadwrazliwose,
zmniejszenie  stezenia  prolaktyny we  krwi,  hiperprolaktynemia,  hiperglikemia,
hipercholesterolemia, hiperinsulinemia, hiperlipidemia, hipertrojglicerydemia, zaburzenia
faknienia, mysli samobdjcze, zaburzenia psychotyczne, omamy, urojenia, hiperseksualnos¢,
reakcje paniki, depresja, chwiejnos¢ emocjonalna, apatia, dysforia, zaburzenia snu, bruksizm,
obnizenie libido, zmiany nastroju, dystonia, p6zne dyskinezy, parkinsonizm, zaburzenia ruchu,
nadpobudliwo$¢ psychomotoryczna, zespdt ,niespokojnych nédg”, sztywnos¢ miesni
szkieletowych, hipertonia, spowolnienie ruchowe, §linotok, zaburzenia smaku, omamy
wechowe, napad przymusowego patrzenia z rotacjg galek, niewyrazne widzenie, bol oka,
podwojne widzenie, $wiattowstret (fotofobia), dodatkowe skurcze komorowe, bradykardia,
tachykardia, zmniejszenie amplitudy zatamka T w EKG, nieprawidlowosci w badaniu EKG,
inwersja zatamka T w EKG, nadcisnienie tetnicze, hipotensja ortostatyczna, podwyzszone
cisnienie krwi, kaszel, czkawka, choroba refluksowa przetyku, niestrawnos¢, wymioty, biegunka,
nudnosci, bol w nadbrzuszu, dyskomfort w jamie brzusznej, zaparcia, czeste wyproznienia,
nadmierne wydzielanie $liny, nieprawidtowy wynik testow watrobowych, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych, podwyzszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej,
zwigkszenie aktywno$ci gamma - glutamylotransferazy, podwyzszone stezenie bilirubiny we
krwi, podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, lysienie, tradzik, tradzik
rézowaty, egzema, stwardnienia skory, sztywno$¢ miesni, skurcze migéni, drzenie migsni,
napigcie migsni, bole migsniowe, bol w konczynach, bol stawdw, bol plecow, zmniejszenie
zakresu ruchu stawu, sztywno$¢ karku, szczgkoscisk, kamica nerkowa, cukromocz, mlekotok,
ginekomastia, wrazliwos¢ piersi, sucho§¢ pochwy, goraczka, astenia, zaburzenia chodu,
dyskomfort w klatce piersiowej, reakcje w miejscu podania, rumien w miejscu podania, obrzek
w miejscu podania, dyskomfort w miejscu podania, §wigd w miejscu podania, wzmozone
pragnienie, spowolnienie, zwickszenie stezenia glukozy we krwi, zmniejszenie st¢zenia glukozy
we krwi, zwigkszenie stgzenia glikozylowanej hemoglobiny, zwigkszenie obwodu w pasie,

zmniejszenie stezenia cholesterolu we krwi, zmniejszenie st¢zenia trojglicerydow we Kkrwi.



Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
leukopenia, reakcje uczuleniowe (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy
obejmujacy obrzek jezyka, obrzgk twarzy, $wiad lub pokrzywke), cukrzycowa S$pigczka
hiperosmolarna, kwasica ketonowa, anoreksja, hiponatremia, dokonane samobojstwo, proba
samobdjcza, zaburzenie zwigzane z hazardem, zaburzenia kontroli impulsow, obzarstwo,
kompulsywna potrzeba wydawania pieniedzy, poriomania, nerwowos$¢, zachowania agresywne,
ztosliwy zespot neuroleptyczny, uogdlniony napad toniczno-kloniczny, zespdt serotoninowy,
zaburzenia mowy, nagly niewyjasniony zgon, zatrzymanie akcji serca, Torsades de pointes,
arytmie komorowe, wydhuzenie odstepu QT, omdlenia, choroba zakrzepowo-zatorowa (w tym
zator ptucny i zakrzepica zyt glgbokich), skurcz czgséci ustnej garda, skurcz krtani, zachtystowe
zapalenie pluc, zapalenie trzustki, dysfagia, niewydolno$¢ watroby, zoéttaczka, zapalenie
watroby, zwigkszenie aktywnos$ci fosfatazy zasadowej, wysypka, reakcja fotoalergiczna,
nadmierne pocenie sie, wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot
DRESS), rozpad migéni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza), zatrzymanie moczu,
nietrzymanie moczu, zespot abstynencyjny u noworodkow, dlugotrwaly wzwdd, zaburzenia
regulacji temperatury (np. hipotermia, goraczka), bol w klatce piersiowej, obrzgk obwodowy,
wahania stezenia glukozy we krwi. Reakcje w miejscu podania: Podczas faz dwoch
dhlugoterminowych badan prowadzonych metoda podwdjnie §lepej proby z grupg kontrolng
obserwowano reakcje w miejscu podania, ktorych nasilenie generalnie bylo tagodne lub
umiarkowane i ktére ustgpowaty w miar¢ uptywu czasu. Bol w miejscu podania (czgsto$¢ 5,1%)
pojawiat si¢ $rednio w drugim dniu po wstrzyknigciu i utrzymywat si¢ srednio przez 4 dni. W
otwartym badaniu, poréwnujgcym biodostepnos$¢ produktu leczniczego Abilify Maintena®
400mg/ 300mg podawanego do migénia naramiennego lub posladkowego, reakcje zwigzane z
miejscem podania wystepowaty nieznacznie czesciej po podaniu do mig$nia naramiennego.
Wigkszos¢ reakcji miata charakter tagodny i ustepowata po kolejnych podaniach produktu. W
poréwnaniu do badan, podczas ktorych produkt leczniczy Abilify Maintena® byt podawany do
migénia posladkowego, ponowne wystgpowanie bolu w miejscu podania wystgpowalto czesciej
po podaniu do migénia naramiennego. Neutropenia: Neutropeni¢ zglaszano w programie
klinicznym dotyczgcym produktu leczniczego Abilify Maintena® 400 mg/300 mg i zazwyczaj
pojawiata si¢ ona okoto 16 dnia po pierwszym podaniu i utrzymywata si¢ $rednio 18 dni.
Objawy pozapiramidowe (ang. EPS): Podawanie produktu leczniczego Abilify Maintena®
400 mg/300 mg wigzato si¢ z wicksza czestoscig objawow EPS (18,4%) niz w przypadku
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej (11,7%). Akatyzja byta najczeSciej zgltaszanym
objawem (8,2%) i zazwyczaj pojawiata si¢ ona okoto 10 dnia po pierwszym podaniu, a
utrzymywata si¢ §rednio 56 dni. Pacjenci z akatyzja zwykle przyjmowali w ramach leczenia leki
przeciwcholinergiczne, gtdéwnie mesylat benzatropiny i triheksyfenidyl. Rzadziej w leczeniu
akatyzji podawano substancje, takie jak propranolol i benzodiazepiny (klonazepam i diazepam).
Na kolejnym miejscu byly przypadki parkinsonizmu z czg¢sto$cig wystgpowania wynoszaca 6,9%
dla produktu leczniczego Abilify Maintena®400 mg/300 mg, 4,15% dla arypiprazolu 10 mg do
30 mg w postaci tabletek doustnych i 3,0% dla placebo. Dystonia: Efekt klasy terapeutycznej:
objawy dystonii, dlugotrwale nieprawidlowe skurcze grup mig$ni, mogg wystepowaé u
wrazliwych pacjentow w ciggu pierwszych kilku dni leczenia. Do objawdw dystonii naleza:
skurcze migsni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosci z przetykaniem, trudnosci
z oddychaniem i (lub) protruzja jezyka. Chociaz objawy te mogg wystgpowac po zastosowaniu



malych dawek, wystepuja czesciej i z wigkszym nasileniem podczas stosowania lekow
przeciwpsychotycznych pierwszej generacji o silnym dziataniu i w wigkszych dawkach.
Obserwowano zwigkszone ryzyko ostrej dystonii u mezczyzn i w miodszych grupach
wiekowych. Masa ciala: Podczas dtugoterminowego badania prowadzonego przez 38 tygodni
metodg podwdjnie Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca substancje czynna czgstosé
przypadkéw zwigkszenia si¢ masy ciata o > 7% od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty
wynosita 9,5% dla produktu leczniczego Abilify Maintena® 400 mg/300 mg i 11,7% dla
arypiprazolu 10 mg do 30 mg w postaci tabletek doustnych. Czgstos¢ przypadkoéw zmniejszenia
si¢ masy ciata o > 7% od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 10,2% w grupie
otrzymujacej produktu leczniczy Abilify Maintena® 400 mg/300mg i 4,5% w grupie
otrzymujacej arypiprazol doustnie w tabletkach 10 mg do 30 mg. Podczas dtugoterminowego
badania prowadzonego przez 52 tygodnie metoda podwdjnie $lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo czesto$é przypadkow zwigkszania si¢ masy ciata o >7% od pomiaru
poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 6,4% dla produktu leczniczego Abilify Maintena®
400 mg/300 mg i 5,2% dla placebo. Czgstos¢ przypadkow zmniejszenia si¢ masy ciata o > 7%
od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty wynosita 6,4% dla produktu leczniczego Abilify
Maintena® 400 mg/300mg i 6,7% dla placebo. Podczas leczenia prowadzonego metods
podwojnie §lepej proby srednia zmiana masy ciata od pomiaru poczatkowego do ostatniej wizyty
wynosita —0,2 kg w grupie otrzymujacej produktu leczniczy Abilify Maintena® 400 mg/300 mg
i —0,4 kg w grupie otrzymujacej placebo (p=0,812). Prolaktyna: Podczas badan klinicznych w
zakresie zarejestrowanych wskazan i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu u
pacjentdw otrzymujacych arypiprazol obserwowano zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie
stezenia prolaktyny w surowicy w porownaniu do pomiaréw poczatkowych. Zaburzenia
zwigzane z hazardem i inne zaburzenia kontroli impulséw: Zaburzenie zwiagzane z hazardem,
hiperseksualno$¢, kompulsywna potrzeba wydawania pienigdzy i obzarstwo lub kompulsywne
objadanie si¢ moga wystapi¢ u pacjentow leczonych arypiprazolem Zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al Jerozolimskie 181C, PL - 02 222
Warszawa, Tel.:+48224921301, Faks:+482249213009, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Herikerbergweg 292, 1101
CT, Amsterdam, Holandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/13/882/002.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopad 2013. Data
ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27 sierpnia 2018 r. Kategoria dostepnos$ci: Produkt

leczniczy wydawany na receptg. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z petng informacjg o
leku. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Lundbeck Poland Sp. z 0. 0., tel.: (22) 626
93 00, fax (22) 626 93 01, Opracowano na podstawie ChPL: marzec 2024. Odptatno$¢ we
wskazaniu: Schizofrenia u dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednia stabilizacje
podczas leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w przypadku nawrotu objawow


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego.
Abilify Maintena, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu, 400 mg: cena detaliczna 935,21 zl, wysoko$¢ doptaty
swiadczeniobiorcy: 0,00 zt (na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych).



