Indlegsseddel: Information til brugeren

ABILIFY® 1 mg/ml oral oplgsning

aripiprazol

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
* Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre,

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
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1. Virkning og anvendelse

ABILIFY indeholder det aktive stof aripiprazol, som tilhgrer en gruppe af leegemidler,
der kaldes antipsykotika. ABILIFY bruges til at behandle voksne og unge i alderen

15 ar og opefter for sygdom, der er forbundet med at hgre, se eller fgle ting, som
ikke er der, misteenksomhed, misopfattelse, usammenhzangende tale og opfarsel
samt nedslaet stemningsleje. Mennesker der har disse symptomer kan ogsa fale sig
deprimerede, have skyldfglelse, veere angste og anspaendte.

ABILIFY bruges til at behandle voksne og unge i alderen 13 ar og &ldre, som

lider af en sygdom, der er forbundet med symptomer som fx at fole sig "hgj", en
overdreven mangde energi, behov for meget mindre sgvn end seedvanligt, meget
hurtigt tale med et vaeld af idéer og nogle gange voldsom irritabilitet. Hos voksne
forebygger det ogsa, at tilstanden vender tilbage hos patienter, der har haft god
effekt af behandling med ABILIFY.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage ABILIFY

Tag ikke ABILIFY
e hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angiveti afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager ABILIFY.

Selvmordstanker og selvmordsadfaerd er blevet rapporteret i forbindelse med
aripiprazol-behandling. Du skal fortzelle det til din leege med det samme, hvis du
taenker eller fornemmer, at du vil gore skade pa dig selv.

Inden du bliver behandlet med ABILIFY, skal du fortaelle leegen, om folgende

lidelser og forhold er geeldende for dig:

* hgjt blodsukker (karakteriseret ved symptomer sésom voldsom terst, udskillelse af store
mangder urin, eget appetit og svaghedsfolelse) eller arvelig sukkersyge (diabetes)

e krampeanfald - i givet fald vil din leege overvage dig teettere

* ufrivillige, uregelmaessige muskelsammentrakninger, specielt i ansigtet

¢ hjerte-kar-sygdom, hjerte-kar-sygdom i familien, slagtilfaelde eller
mini-slagtilfaelde, unormalt blodtryk

 blodpropper, eller hvis der er tilfaelde af blodpropper i familien, da antipsykotika
har vaeret forbundet med dannelsen af blodpropper

* tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst

Kontakt laegen, hvis du tager pa i veegt, far usaeedvanlige bevaegelser, oplever
desighed, der pavirker dine normale daglige aktiviteter, far besvaer med at synke
eller far allergiske symptomer.

Hvis du er zeldre og lider af demens (hukommelsestab og tab af andre mentale
evner), skal din familie eller din kontaktperson informere leegen om eventuelle
slagtilfaelde eller forbigaende slagtilfalde.

Kontakt straks laegen, hvis du far tanker om at ville skade dig selv. Der har veeret
indberetninger om selvmordstanker og selvmordsadfeard i forbindelse med
aripiprazol-behandling.

Kontakt straks laegen, hvis du lider af muskelstivhed eller manglende bgjelighed
med feber, sveden, @ndret mental tilstand eller meget hurtig eller uregelmaessig
hjerterytme.

Fortael din leege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
trang til at opfere dig pa méader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke kan modsta
trangen eller fristelsen til at udfgre visse aktiviteter, der kan skade dig selv

eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte adfaerd som
ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkgb, en unormal stor sexlyst
eller sex-interesse med seksuelle tanker eller fglelser.

Din leege skal muligvis justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Aripiprazol kan medfgre sgvnighed, blodtryksfald, nar du rejser dig op, svimmelhed
og pavirkning af din evne til at bevaege dig og holde balancen, og det kan medfgre
fald. Der skal udvises forsigtighed, iseer hvis du er aldre eller svaekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn og unge under 13 ar. Dets sikkerhed og
virkning hos denne patientgruppe kendes ikke.

Brug af anden medicin sammen med ABILIFY

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Blodtrykssaenkende medicin: ABILIFY kan forstaerke virkningen af medicin, der bruges
til at seenke blodtrykket. Kontakt laegen, hvis du tager medicin for dit blodtryk.

Hvis du tager ABILIFY sammen med anden medicin, skal dosis af ABILIFY eller den
anden medicin maske @ndres. Det eriszr vigtigt at forteelle leegen, hvis du tager:

* medicin, der korrigerer hjerterytmen (fx kinidin, amiodaron eller flecainid)

* antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (fx fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin eller perikon)

 svampemidler (fx ketoconazol eller itraconazol)

¢ visse leegemidler mod HIV (fx efavirenz, nevirapin, indinavir eller ritonavir
(proteaseheemmere))

 krampestillende midler til behandling af epilepsi (fx carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital)

* visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af
ABILIFY. Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin
sammen med ABILIFY, skal du kontakte din lege.

Medicin, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som
depression, generaliseret angst, 0CD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi
samt migraene og smerter:

* triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser som fx depression,
generaliseret angst, OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt
migraene og smerter

* selektive serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI, fx paroxetin og fluoxetin) til

behandling af depression, 0CD, panik og angst

andre antidepressiva (fx venlafaxin og tryptophan) til behandling af svaer

depression

tricykliske praeparater (fx clomipramin og amitriptylin) til behandling af

depressive sindslidelser

perikon (Hypericum perforatum), et naturlegemiddel til behandling af let depression

smertestillende midler (fx tramadol og pethidin) til lindring af smerter

triptaner (fx sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migraene

Disse typer medicin kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du uventede
virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen med ABILIFY, skal du
kontakte din lege.

Brug af ABILIFY sammen med mad, drikke og alkohol

Dette leegemiddel kan tages uafhaengigt af maltider. Den orale oplgsning ma dog
ikke fortyndes med andre vasker eller blandes med mad fer indtagelse.

Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte af mgdre, som har taget ABILIFY
isidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed
og/eller svaghed, dgsighed, ophidselse, vejrtraekningsbesvaer og besvaer med at
indtage fode. Hvis dit barn far nogle af disse symptomer, bgr du kontakte din laege.

Hvis du tager ABILIFY, vil din leege drgfte med dig, om du bgr amme dit barn, ved

at se pa fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for barnet. Du ma
ikke amme, samtidig med at du tager dette legemiddel. Tal med legen om, hvordan
du bedst kan ernzere dit barn, hvis du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette
leegemiddel (se pkt. 4). Der skal tages hensyn til dette i situationer, der kraever fuld
opmarksomhed, f.eks. ved bilkgrsel eller betjening af maskiner.

ABILIFY indeholder fructose

Dette leegemiddel indeholder 200 mg fructose pr. mL. Hvis din laege har fortalt dig,
at du (eller dit barn) harintolerance over for nogle sukkerarter eller hvis du er
blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjaelden genetisk
lidelse, hvor en person ikke kan nedbryde fructose, skal du tale med din lege for du
(eller dit barn) tager eller far dette legemiddel.Fructose kan skade taenderne.

ABILIFY indeholder saccharose

Dette leegemiddel indeholder 400 mg saccharose pr. ml. Diabetespatienter skal tage
hensyn hertil. Kontakt legen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Saccharose kan vare skadelig for taenderne.

ABILIFY indeholder parahydroxybenzoater
Kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter behandlingen).

ABILIFY indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed,
dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage ABILIFY

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er dui tvivl, sa sporg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis for voksne er 15 ml oplosning (svarer til 15 mg
aripiprazol) én gang dagligt. Legen kan dog have ordineret en lavere eller hgjere
dosis, op til hgjst 30 ml (svarer til 30 mg) én gang dagligt.

Brug til born og unge

Den anbefalede dosis til unge er 10 ml oplgsning (svarende til 10 mg
aripiprazol) én gang dagligt. Legen kan dog have ordineret en lavere eller hgjere
dosis, op til hgjst 30 ml (svarer til 30 mg) én gang dagligt.

Dosis af ABILIFY skal males ved hjeelp af det kalibrerede malebaeger eller 2 ml
pipetten, som findes i pakningen.

Kontakt legen eller apoteket, hvis du mener, virkningen af ABILIFY er for kraftig
eller for svag.

Forsgg at tage ABILIFY pa samme tidspunkt hver dag. Det betyder ikke noget
om du tager den sammen med et maltid eller €. Den orale oplgsning ma dog ikke
fortyndes med andre vaesker eller blandes med mad fer indtag.

Selvom du faler du har det bedre, ma du ikke zndre eller lade vaere med at tage
den daglige dosis af ABILIFY uden fgrst at have kontaktet leegen.

Hvis du har taget for meget ABILIFY

Hvis du tror, du har taget mere ABILIFY, end leegen har anbefalet (eller hvis en
anden er kommet til at tage noget af din ABILIFY), skal du straks kontakte legen.
Hvis du ikke kan fa fat i leegen, skal du tage til den naermeste skadestue og
medbringe medicinpakningen.

Patienter, der har taget for meget aripiprazol, har oplevet fglgende symptomer:
* Hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesveer.
* Uszdvanlige bevaegelser (iseeri ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedsniveau.

Andre symptomer kan vaere:

o Akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig
vejrtraekning, svedtendens,

* Muskelstivhed, dgsighed/sevnighed, langsom vejrtraekning,
kveaelningsfornemmelse, hgjt eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt legen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende
symptomer.

Hvis du har glemt at tage ABILIFY
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis, nar du kommeri tanke om
det, men du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage ABILIFY

Du ma ikke stoppe med at tage leegemidlet, fordi du har faet det bedre. Det er
vigtigt, at du fortsaetter med at tage ABILIFY i s lang tid, som laegen har sagt, at du
skal have det.

Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* diabetes mellitus (sukkersyge),

e spvnbesveer,

e @ngstelse,

e rastlgshed og svaert ved at forholde sig i ro, sveert ved at sidde stille,

* akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastleshed og en ubaendig trang til at
bevage dig konstant),

 spjettende eller rykkende beveegelser, der ikke kan kontrolleres,

e skalven,

 hovedpine,

e traethed,

 dgsighed,

e grhed,

e rysten og slgret syn,

* mindre hyppig eller traeg affering,

« fordgjelsesbesvaer,

¢ kvalme,

* gget spytdannelse,

¢ opkastning,

e traethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

nedsat eller forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet,

forhgjet blodsukker,

depression,

&ndret eller pget interesse for sex,

ukontrollerede bevaegelser af mund, tunge og arme og ben (tardiv dyskinesi),
muskelforstyrrelse, der giver rykkende bevaegelser (dystoni),

uro i benene,

dobbeltsyn,

lysfalsomme gjne,

hurtig hjerterytme,

fald i blodtrykket, nar du rejser dig, hvilket forarsager svimmelhed, grhed eller
besvimelse,

* hikke.

Folgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfgringen af oralt aripiprazol,
men hyppigheden erikke kendt:

* lavmangde hvide blodlegemer,

* lav mangde blodplader,

* allergiske reaktioner (fx haevelse i mund, tunge, ansigt og hals, klge og udslaet),

* starteller forvaerring af sukkersyge, ketoacidose (ketonstoffer i blod og urin)

eller koma,

hgjt blodsukker,

for lidt natrium i blodet,

appetitlgshed (anoreksi),

vaegttab,

vaegtstigning,

selvmordstanker, selvmordsforseg og selvmord,

aggressiv adfaerd,

uro,

nervgsitet,

kombination af feber, muskelstivhed, hurtigere vejrtraekning, svedtendens,

nedsat bevidsthed og pludselige a&ndringer i blodtryk og hjerterytme,

besvimelse (malignt neuroleptisk syndrom),

e kramper,

* serotoninsyndrom (en bivirkning, der kan fordrsage unormal opstemthed,

dosighed, klodsethed, rastlgshed, en folelse af at vaere beruset, feber,

svedtendens eller muskelstivhed),

taleforstyrrelse,

fiksering af gjenablerne i en fast position,

pludselig uforklarlig ded,

livstruende uregelmaessig hjerterytme,

hjertetilfelde,

nedsat hjerterytme,

blodpropperivenerne, sarligt i benene (symptomer omfatter haevelse, smerter

og redme i benet), der kan vandre gennem blodarerne til lungerne medfgrende

smerte i brystet samt vejrtraekningsbesvaer (sog straks laege, hvis du bemaerker

nogle af disse symptomer),

heit blodtryk,

besvimelse,

fejlsynkning af fode med risiko for lungebetaendelse,

muskelkramper omkring strubehovedet,

betendelse i bugspytkirtlen,

synkebesveer,

diarré,

ubehag i bughulen,

ubehag i maven,

leversvigt,

leverbetaendelse,

gulfarvning af huden og det hvide i gjnene,

darlig leverfunktion,

hududslaet,

lysfglsom hud,

skaldethed,

oget svedtendens,

alvorlige allergiske reaktioner, herunder legemiddelreaktion med eosinofili og

systemiske symptomer (DRESS). DRESS viser sig fgrst som influenzalignende

symptomer med udslaet i ansigtet og derefter med udbredt udslet, feber,

forstgrrede lymfeknuder, forhgjede leverenzymniveauer seti blodprgver og gget

antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili),

unormal muskelnedbrydning, hvilket kan medfgre nyreproblemer,

muskelsmerter,

stivhed,

ufrivillig vandladning,

vandladningsproblemer,

abstinenssymptomer hos nyfedte ved indgivelse under graviditet,

forleenget og/eller smertefuld erektion,

problemer med at holde varmen eller med at komme af med varmen,

brystsmerter,

opsvulmede hander, ankler eller fadder,

blodpreveresultater: svingende blodsukker, forhgjet glykeret haemoglobin,

manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfere en handling,

der kan vaere skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og
familiemaessige konsekvenser,

ABILIFY® 1 mg/ml
oral oplgsning /oral lésning/
Losung zum Einnehmen
aripiprazol
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- andret eller pget seksuel interesse og adfaerd, der vaekker stor bekymring
hos dig eller andre, for eksempel en gget seksualdrift,

- ukontrollerbart overdrevent indkgbsmenster og forbrug,

- uhammet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller
overdreven madindtagelse (spise mere mad end sedvanligt og mere end
ngdvendigt for at dakke sulten),

- tilbgjelighed til at vandre omkring.

Forteel din leege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmenster; han/hun vil diskutere
mader til at handtere eller mindske symptomerne.
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Der er blandt ldre, demente patienter indberettet flere dedsfald i forbindelse med
brug af aripiprazol. Derudover er der indberettet slagtilfalde eller forbigaende
slagtilfaelde.

Hos born og unge kan endvidere ses folgende bivirkninger

Unge mennesker i alderen 13 &r og derover fik bivirkninger, der var sammenlignelige i
hyppighed og type af bivirkninger hos voksne, undtagen for traethed, ukontrollerbare,
spjeettende eller rykkende beveaegelser, rastlgshed og traethed, der blev observeret
med hyppigheden “meget almindelig” (hos flere end 1 ud af 10 patienter), og
mavesmerteri den gverste del af maven, ter mund, eget hjerterytme (puls),
vagtstigning, sget appetit, muskeltraekninger, ukontrollerede bevaegelser af arme og
ben samt svimmelhed, specielt ved skift fra liggende eller siddende til oprejst stilling,
hvor hyppigheden var “almindelig” (flere end 1 ud af 100 patienter).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet.
Dette gzelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlobsdato, der star pa flasken og asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Anvendes inden 6 maneder efter fgrste abning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

ABILIFY indeholder
e Aktivt stof: aripiprazol.
Hver mlindeholder 1 mg aripiprazol.

¢ @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, fructose, glycerin, maelkesyre,
methylparahydroxybenzoat (E 218), propylenglycol, propylparahydroxybenzoat
(E 216), natriumhydroxid, saccharose, renset vand samt appelsinsmagsstof.

Udseende og pakningsstorrelser

ABILIFY 1 mg/mloral oplesning er en klar, farvelgs til lysequl vaeske i
polyethylenflaske med bgrnesikret polypropylenlag, derindeholder 50 ml,
150 ml eller 480 ml pr. flaske.

Hver pakning indeholder en flaske og bade et kalibreret malebaeger af polypropylen
og en kalibreret polypropylen low-density polyethylen pipette.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Fremstiller
Elaiapharm, 2881 Route des Crétes, Z.I. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne, Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Abilify® er et registreret varemarke, der tilhgrer Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig
til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB TLf: +46 (0) 8 545 286 60

Denne indlegsseddel blev senest endret 03/2022
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske
Legemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




Bipacksedel: Information till anvandaren

ABILIFY® 1 mg/ml oral lsning

aripiprazol

Las noga igenom denna bipacksedelinnan du bérjar anvdnda detta

likemedel. Den innehaller information som é&r viktig for dig.

e Spara dennainformation, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar
dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta gdller dven eventuella biverkningar som inte nédmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad ABILIFY &@r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander ABILIFY
3. Hur du anvéander ABILIFY

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ABILIFY ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad ABILIFY ar och vad det anvands for

ABILIFY innehaller den aktiva substansen aripiprazol och tillhor en grupp lakemedel
som kallas antipsykotiska ldkemedel. Det anvands for att behandla vuxna personer
och ungdomar fran 15 ar och uppat som lider av en sjukdom som kannetecknas av

att personen hor, ser eller upplever saker som inte finns ddr, ar misstanksam, tror
felaktiga saker, talar och beter sig inkonsekvent samt visar brist pa kanslor. Personer i
detta tillstand kan ocksa kanna sig deprimerade, skyldiga, angsliga eller spanda.

ABILIFY anvdnds for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 13 ar och uppat
som lider av ett tillstand som tar sig uttryck i att personen t ex kdnner sig "hog", har
Overskottsenergi, behdver mycket mindre somn @n vanligt, talar véldigt snabbt och
med snabbt flode avidéer och ibland &r starkt irriterad. Hos vuxna patienter som har
fatt effekt av ABILIFY motverkar lakemedlet dven att tillstandet upptraderigen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander ABILIFY

Anvénd inte ABILIFY
e om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat innehallsamne i detta
lékemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvander ABILIFY.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med
aripiprazol. Tala omedelbart om fr din lakare om du har tankar pa eller en kdnsla
av att vilja skada dig sjalv.

Innan du far behandling med ABILIFY, ska du tala om for din lakare om du har

e hdogt blodsocker (vilket kan ge symtom som &verdriven torst, stora
urinmangder, 6kad aptit och svaghetskansla) eller om diabetes finns i slakten

e kramper (krampanfall) eftersom din ldkare eventuellt vill folja upp dig
noggrannare

* ofrivilliga, oregelbundna muskelrérelser, speciellt i ansiktet

e hjart-karlsjukdom, hjart-karlsjukdom i slakten, stroke eller “mini-stroke”,
onormalt blodtryck

* blodproppar, eller blodpropp i slakten, eftersom man har sett ett samband
mellan antipsykotiska ldkemedel och bildning av blodproppar

e tidigare spelmani

Tala om for l@karen om du marker att du gar upp i vikt, utvecklar ett onormalt
rorelsemonster, upplever en trotthet som paverkar normala dagliga aktiviteter,
upplever svarigheter att svalja eller far allergiska symtom.

Om du &r aldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider av ndgra andra
mentala stérningar) bor du eller en anhdrig/vardnadshavare berédtta for din ldkare
om du ndgon gang har haft ett slaganfall eller 6vergaende, latt slaganfall.

Tala omedelbart om for din ldkare om du har tankar pa eller en kansla av att vilja
skada dig sjdlv. Sjalvmordstankar och sjalvmordsheteenden har rapporterats vid
aripiprazolbehandling.

Tala omedelbart om for ldkare om du drabbas av muskelstelhet eller orérlighet
med hdg feber, svettningar, forandrat sinnestillstand eller mycket snabb eller
oregelbunden puls.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du
utvecklar drifter eller begdr att upptrada pa ett for dig ovanligt satt och att du inte
kan motsta impulsen, driften eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada
dig sjdlv eller andra. Detta kallas stord impulskontroll. Det kan omfatta beteende
som spelberoende, Gverdrivet dtande eller kopbeteende, onormalt hdg sexualdrift
eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller sexuella kanslor.

Din lakare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Aripiprazol kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp,
yrsel och forandringar av rorelseformagan samt formagan att halla balansen, vilket
kan leda till fallolyckor. Forsiktighet bor iakttas, i synnerhet om du ar en dldre eller
forsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 13 ar ska inte anvanda detta ldkemedel. Det ar inte kant
om det &r sdkert och effektivt for dessa patienter.

Andra ldkemedel och ABILIFY
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
tdnkas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Blodtryckssankande ldkemedel: ABILIFY kan 6ka effekten av
ladkemedel som anvands for att sanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om
du anvander nagot lakemedel for att halla ditt blodtryck under kontroll.

Nar ABILIFY tas tillsammans med vissa ldkemedel kan detinnebdra att ldkaren
behdver andra dosen av ABILIFY eller av de andra lakemedlen. Det ar sarskilt viktigt
att ndmna foljande for din lakare:

e ldkemedel for att korrigera hjdrtrytmen (sasom kinidin, amiodaron, flekainid)
* antidepressiva lakemedel eller naturldkemedel som anvands for att behandla

depression och angest, (sasom fluoxetin, paroxetin, venlafaxin, johannesort)
e ldkemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol)

e vissa ldkemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin och
proteashdmmare t.ex. indinavir, ritonavir)

* krampldsande lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi (sasom
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

e vissa antibiotika som anvénds for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

Dessa lakemedel kan Gka risken for biverkningar eller minska effekten av ABILIFY.
Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel
tillsammans med ABILIFY maste du uppsdka ldkare.

Lakemedel som 6kar serotoninhalten anvands huvudsakligen vid sjukdomar som
depression, generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (0CD) och social fobi
samt migran och smarta:

triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (0CD) och social fobi samt migran
och smarta

selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) (sasom paroxetin och fluoxetin)
som anvands vid depression, OCD, paniksyndrom och angest

andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvénds
vid egentlig depression

tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin) som anvénds vid
depressionssjukdom

johannesdrt (Hypericum perforatum) som anvands som naturldkemedel vid
lindrig depression

smartstillande ldkemedel (sasom tramadol och petidin) som anvénds for att
lindra smarta

triptaner (sasom sumatriptan och zolmitriptan) som anvands for behandling av
migran

Dessa lakemedel kan Gka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom
medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med ABILIFY maste du uppsoka

ldkare.

ABILIFY med mat, dryck och alkohol

Detta lakemedel kan tas med eller utan mat. Den orala l6sningen ska dock ej spadas
med andra vatskor eller blandas med nagon matinnan den administreras.

Alkohol bor undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du anvéander detta lakemedel.

Hos nyfédda barn vars mammor har anvant ABILIFY under den sista trimestern
(de sista tre manaderna av graviditeten), kan fljande symtom forekomma:
skakningar, stela och/eller svaga muskler, somnighet, upprordhet,
andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn far nagra av dessa symtom
kan du behdva kontakta din ldkare.

Om du tar ABILIFY kommer din ldkare och du att diskutera om du ska amma eller inte.
Ni ska da Gvervaga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta
barnet har avamningen. Du farinte bade amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala
med din lakare om det bdsta sattet att ge ditt barn mat om du tar detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta lakemedel

(se avsnitt 4). Detta ska beaktas i fall dar fullstandig uppmarksamhet kravs, t.ex.
vid bilkérning eller hantering av maskiner.

ABILIFY innehaller fruktos

Detta lakemedelinnehaller 200 mg fruktos per ml. Om du (eller ditt barn) inte tal
vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sdllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner
fruktos, kontakta ldkare innan du anvander detta lakemedel. Fruktos kan vara
skadligt for tanderna.

ABILIFY innehaller sackaros

Detta lakemedelinnehaller 400 mg sackaros per ml. Detta bor beaktas hos
patienter med diabetes mellitus. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din ldkare innan du tar detta ldkemedel. Sackaros kan vara skadligt for tanderna.

ABILIFY innehaller parahydroxibensoater
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

ABILIFY innehaller natrium
Detta lakemedelinnehaller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s.
arndstintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander ABILIFY

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 15 ml lésning (motsvarande 15 mg
aripiprazol) en gang dagligen. Din ldkare kan dock behGva minska eller 6ka dosen
tillhdgst 30 ml (dvs 30 mg) en gang dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for ungdomar @r 10 ml l6sning (motsvarande 10 mg
aripiprazol) en gang dagligen. Din ldkare kan dock behdva minska eller 6ka dosen
tillhdgst 30 ml (dvs 30 mg) en gang dagligen.

Dosen av ABILIFY maste matas med den kalibrerade bagaren eller den kalibrerade
2 mlpipetten som medféljeri kartongen.

Om du upplever att effekten av ABILIFY ar for stark eller for svag, vand dig till din
ldkare eller apotekspersonal.

Forsok ta ABILIFY vid samma tidpunkt varje dag. Det haringen betydelse om
du tar den tillsammans med eller utan mat. Du bor dock ej spada den med andra
vatskor eller blanda den med matinnan den tas.

Aven om du kinner dig béttre ska duinte dndra eller [ata bl att ta din dagliga dos
av ABILIFY utan att forst ha talat med din lakare.

Om du har tagit for stor mdngd av ABILIFY

Om du inser att du har tagit mer ABILIFY @n vad din ldkare har rekommenderat (eller
om nagon annan har tagit nagot av din ABILIFY-8sning), kontakta genast lakare. Om
duinte kan na din lakare, ta dig till narmaste sjukhus och ta ldkemedelsforpackningen
med dig.

Patienter som har tagit for mycket aripiprazol har fatt féljande symtom:
 snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
 ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

e akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber,
snabbare andning, svettningar.

¢ muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, langsammare andning, kvavning,
hogt eller lagt blodtryck, onormal hjartrytm.

Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du far nagot av symtomen som
beskrivs ovan.

Om du har glomt att ta ABILIFY
Om du glommer en dos, ta den sa fort du kommer pa det, men ta inte dubbla doser
under samma dag.

Om du slutar att ta ABILIFY
Avbrytinte behandlingen bara for att du mar battre. Det ar viktigt att du fortsatter
att ta ABILIFY sa ldnge som din ldkare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

* diabetes mellitus,

e somnsvarigheter,

 oroskdnsla,

e kénsla av rastloshet och oférmaga vara stilla, svarighet att sitta stilla,

* akatisi (en obehaglig kdnsla avinre rastloshet och ett starkt behov av att
sténdigt rora pa sig),

 okontrollerbara ryckande, knyckiga eller vridande rorelser,

e skakningar,

e huvudvark,

e trotthet,

e somnighet,

e svimningskansla,

e skakningar och dimsyn,

» minskad avféringsfrekvens eller svarighet vid avforing,

e matsmaltningsbesvar,

¢ ijllamaende,

* onormalt mycket salivi munnen,

e krakningar,

e trotthetskansla.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

sankta eller forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet,

for mycket socker i blodet,

depression,

forandrat eller 6kat sexuellt intresse,

okontrollerbara rérelser i mun, tunga, armar och ben (tardiv dyskinesi),
muskelsjukdom som medfor vridande rorelser (dystoni),

rastloshet i benen (restless legs),

dubbelseende,

ljuskansliga 6gon,

hog puls,

blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, vilket medfor yrsel,
svimningskansla eller svimning,

* hicka.

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktionen av
aripiprazol som tas via munnen, men deras frekvens arinte kdnd:

* laga nivaer av vita blodkroppar,

* laga nivaerav blodplattar,

* allergiska reaktioner (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte och hals, klada,
utslag),

e uppkomst eller forsamring av diabetes, ketoacidos (ketoneri blod och urin) eller

koma,

hdgt blodsocker,

otillracklig halt av natrium i blodet,

aptitforlust (anorexi),

viktminskning,

viktokning,

sjalvmordstankar, sjdlvmordsforsok och sjalvmord,

aggressivitet,

agitation,

nervositet,

en kombination av feber, muskelstelhet, snabbare andhdmtning, svettningar,

minskad medvetenhet och plotsliga forandringar av blodtryck och hjartfrekvens,

svimning (malignt neuroleptikasyndrom),

 krampanfall,

* serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge lyckokansla, dasighet, klumpighet,

rastloshet, berusningskénsla, feber, svettningar eller stela muskler),

talrubbningar,

att 6gongloberna ar fixerade i ett ldge,

plotslig oforklarlig dod,

livshotande oregelbunden hjartrytm,

hjartattack,

langsammare puls,

blodpropparivenerna, speciellt i benen (symtom inkluderar svullnad, smarta

och rodnad av benet), vilka kan transporteras genom blodkarlen till lungorna

och orsaka brostsmarta och svarigheter att andas (om du noterar nagra av dessa

symtom maste du omedelbart s6ka medicinsk hjdlp),

hogt blodtryck,

svimning,

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation,

spasm i musklerna runt struphuvudet,

inflammation i bukspottkorteln,

svarigheter att svilja,

diarré,

obehagskansla i buken,

magbesvar,

leversvikt,

inflammation i levern,

gulférgning av hud och Ggonvitor,

rapporter om onormala levervdrden,

hudutslag,

ljuskanslig hud,

haravfall,

stark svettning,

allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med eosinofili

och systemiska symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som

influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och darefter utbredda

hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar, forhojda halter av

leverenzym konstaterade genom blodprover samt ett férhgjt antal av ett visst

slags vita blodkroppar (eosinofili),

onormal muskelnedbrytning vilket kan medfgra njurproblem,

muskelsmarta,

stelhet,

ofrivillig urinavgéng (inkontinens),

svarighet att urinera,

abstinenssymtom hos nyfédda barn efter exponering under graviditeten,

ihallande och/eller smartsam erektion,

storningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber),

bréstsmartor,

svullnad av hénder, vrister eller fotter,

vid blodprover: stigande och sjunkande blodsocker, kning av glykosylerat

hemoglobin,

* oformaga att motsta impulsen, driften eller begéret att utféra en handling som

kan vara skadlig for dig sjalv och andra, vilket kan inkludera:

- enstarkimpuls att spela 6verdrivet mycket trots allvarliga
personliga konsekvenser eller konsekvenser for familjen,

- fordndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvar for
dig eller andra, till exempel 6kad sexualdrift,

- okontrollerbart 6verdrivet kopbeteende eller slosande med pengar,

- hetsétning (dtande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmdssigt
atande (atande av storre mangder mat @n normalt och mer @n vad som behdvs
for att stilla hungern),

- entendens att vandra ivdg.

Berétta for din ldkare om du upplever ndgot av ovanstaende beteenden. Han

eller hon kommer att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.

Hos dldre patienter med demens har fler dédsfall rapporterats bland dem som anvant
aripiprazol. Vidare har slaganfall eller 6vergaende, latt slaganfall rapporterats.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Ungdomar fran 13 &r och uppat upplevde biverkningar som liknade dem hos vuxna
i frekvens och typ med undantag av att somnighet, okontrollerbara ryckningar
eller ryckiga rorelser, rastloshet och trétthet var mycket vanliga (forekommer

hos fler @n 1 av 10 anvdndare) och buksmartor i dvre regionen, muntorrhet, 6kad
hjartfrekvens, viktokning, okad aptit, muskelryckningar, okontrollerade rorelser
och yrselkdnsla, sarskilt da man reser sig fran liggande eller sittande stdllning, var
vanliga (férekommer hos 1-10 av 100 anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

5. Hur ABILIFY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet a@r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Anvdndes inom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte ldngre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
* Den aktiva substansen ar aripiprazol.
Varje mlinnehaller 1 mg aripiprazol.

o (vrigainnehallsaimnen ir dinatriumedetat, fruktos, glycerin, mjélksyra,
metylparahydroxibenzoat (E 218), propylenglykol, propylparahydroxibenzoat
(E 216), natriumhydroxid, sackaros, renat vatten och apelsinesmak.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ABILIFY 1 mg/mloral l6sning ar en klar, farglos till svagt gul vétska levererad i
flaskor med barnsakert lock av polypropylen, innehallande 50 ml, 150 mleller
480 ml per flaska.

Varje kartong innehaller en flaska och bade en kalibrerad matbagare av
polypropylen och en kalibrerad pipett av polypropylen low-density polyetylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Elaiapharm, 2881 Route des Crétes, Z.I. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne, Frankrike

Parallelldistributor:

2care4 ApS, Eshjerg V

Danmark

Ompackare:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Abilify® &r ett registrerat varumarke, som tillhor Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta
mer om detta lakemedel:

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Denna bipacksedel dndrades senast 03/2022
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ABILIFY und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ABILIFY beachten?
3. Wie ist ABILIFY einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ABILIFY aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ABILIFY und wofiir wird es angewendet?

ABILIFY enthalt den Wirkstoff Aripiprazol und gehdort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt werden. Es wird angewendet fiir die
Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren, die an einer
Krankheit leiden, die gekennzeichnet ist durch Symptome wie das Héren, Sehen
oder Fiihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind, Misstrauen, Wahnvorstellungen,
unzusammenhangende Sprache, wirres Verhalten und verflachte Stimmungslage.
Menschen mit dieser Krankheit kénnen auch deprimiert sein, sich schuldig fiihlen,
angstlich oder angespannt sein.

ABILIFY wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren zur
Behandlung eines Zustands mit libersteigertem Hochgefiihl, dem Gefiihl {iberm@Rige
Energie zu haben, viel weniger Schlaf zu brauchen als gewGhnlich, sehr schnellem
Sprechen mit schnell wechselnden Ideen und manchmal starker Reizbarkeit. Bei
Erwachsenen verhindert es auch, dass dieser Zustand bei Patienten wieder auftritt,
die auf die Behandlung mit ABILIFY angesprochen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ABILIFY beachten?

ABILIFY darf nicht eingenommen werden,
* wenn Sie allergisch gegen Aripiprazol oder einen derin Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ABILIFY einnehmen.

Suizidgedanken und entsprechendes Verhalten wurden wahrend der Behandlung
mit Aripiprazol berichtet. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie daran
denken oder sich danach fiihlen, sich selbst zu verletzen.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Behandlung mit ABILIFY, wenn Sie an einer der

folgenden Krankheiten leiden:

* Hoher Blutzucker (gekennzeichnet durch Symptome wie iibermaRiger Durst,
Ausscheiden groRer Harnmengen, Appetitsteigerung und Schwachegefiihl) oder
Falle von Diabetes (Zuckerkrankheit) in der Familie

 Krampfe (Anfalle), da Ihr Arzt Sie eventuell besonders sorgfaltig iiberwachen mochte

e Unwillkiirliche, unregelmaRige Muskelbewegungen, insbesondere im Gesicht

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Félle von Herz-Kreislauf-Erkrankungen in der
Familie, Schlaganfall oder voriibergehende Mangeldurchblutung des Gehirns
(transitorische ischamische Attacke), ungewdhnlicher Blutdruck

 Blutgerinnsel oder Falle von Blutgerinnseln in der Familie, da Antipsychotika mit
der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht werden

e Erfahrung mit Spielsucht in der Vergangenheit

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen, wenn Sie
ungewdhnliche Bewegungen entwickeln, wenn Sie eine Schlafrigkeit verspiiren, die
sich auf die normalen taglichen Aktivitaten auswirkt, wenn Sie bemerken, dass Ihnen
das Schlucken Schwierigkeiten bereitet, oder wenn Sie allergische Symptome haben.

Wenn Sie als dlterer Patient an Demenz (Verlust des Gedachtnisses oder anderer
geistiger Fahigkeiten) leiden, sollten Sie oder ein Verwandter/Pfleger Ihrem
Arzt mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder eine voriibergehende
Mangeldurchblutung des Gehirns hatten.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie daran denken oder sich danach
fiihlen, sich etwas anzutun. Selbsttétungsgedanken und entsprechendes Verhalten
wurden wahrend der Behandlung mit Aripiprazol berichtet.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie an Muskelsteifigkeit oder Steifheit
verbunden mit hohem Fieber, Schwitzen, verdndertem Geisteszustand oder sehr
schnellem oder unregelmaRigem Herzschlag leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Ihr Betreuer bemerken, dass Sie
einen Drang oder ein Verlangen nach ungewdhnlichen Verhaltensweisen entwickeln,
und dass Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kdnnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder anderen schaden konnten. Diese sogenannten
Impulskontrollstérungen kdnnen sich in Verhaltensweisen wie Spielsucht, Essattacken,
tibermaRigem Geldausgeben oder libersteigertem Sexualtrieb duliern oder darin, dass
Sie von vermehrten sexuellen Gedanken oder Gefiihlen beherrscht werden.
M&glicherweise muss Ihr Arzt dann die Dosis anpassen oder die Behandlung abbrechen.

Aripiprazol kann Schléfrigkeit, starkes Absinken des Blutdrucks beim Aufstehen,
Schwindel und Veranderungen in Ihrer Bewegungsfahigkeit und Ihrem
Gleichgewicht verursachen, was zu Stiirzen fiihren kann. Vorsicht ist insbesondere
dann geboten, wenn Sie ein dlterer Patient oder geschwacht sind.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
13 Jahren an. Esist nicht bekannt, ob es bei diesen Patienten sicher und wirksam ist.

Einnahme von ABILIFY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Blutdrucksenkende Arzneimittel: ABILIFY kann die Wirkung von Arzneimitteln
verstdrken, die den Blutdruck senken. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie
Arzneimittel zur Blutdruckeinstellung einnehmen.

Wenn Sie ABILIFY zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen, kann es
erforderlich sein, dass der Arzt Thre Dosis von ABILIFY oder die der anderen
Arzneimittel &ndern muss. Es ist besonders wichtig, Ihrem Arzt mitzuteilen, ob Sie
die folgenden Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusst6rungen (z. B. Chinidin,
Amiodaron, Flecainid)

* Antidepressiva oder pflanzliche Arzneimittel, die zur Behandlung von
Depressionen und Angstzustanden eingesetzt werden (z. B. Fluoxetin, Paroxetin,
Venlafaxin, Johanniskraut)

Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol)
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Efavirenz,
Nevirapin, Protease-Inhibitoren, wie z. B. Indinavir, Ritonavir)

Antikonvulsiva, die zur Behandlung von Epilepsie eingesetzt werden (z. B.
Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital).

¢ bestimmte Antibiotika zur Behandlung der Tuberkulose (Rifabutin, Rifampicin)

Diese Arzneimittel konnen das Risiko von Nebenwirkungen erhohen oder die
Wirkung von ABILIFY vermindern. Wenn Sie irgendwelche ungewdhnlichen
Symptome nach Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit ABILIFY bekommen,
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Arzneimittel, die den Serotoninspiegel erhdhen, werden iiblicherweise bei
Erkrankungen wie Depression, generalisierte Angstst6rung, Zwangsstorung
(obsessive-compulsive disorder, 0CD) und soziale Phobie sowie Migrane und
Schmerzen eingesetzt:

 Triptane, Tramadol und Tryptophan, die bei Erkrankungen wie Depression,
generalisierte Angststorung, Zwangsstorung (0CD) und soziale Phobie sowie
Migrdne und Schmerzen eingesetzt werden.

e Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) (z. B. Paroxetin und

Fluoxetin), die bei Depression, Zwangsstorung, Panik und Angst eingesetzt werden.

andere Antidepressiva (z. B. Venlafaxin und Tryptophan), die bei schweren

Depressionen eingesetzt werden.

trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipramin und Amitriptylin), die bei

depressiven Erkrankungen eingesetzt werden.

Johanniskraut (Hypericum perforatum), das als pflanzliches Heilmittel bei

leichten Depressionen eingesetzt wird.

Schmerzmittel (z. B. Tramadol und Pethidin), die zur Schmerzlinderung

eingesetzt werden.

Triptane (z. B. Sumatriptan und Zolmitriptan), die bei der Behandlung von

Migréne eingesetzt werden.

Diese Arzneimittel konnen das Risiko von Nebenwirkungen erhohen; wenn Sie
irgendwelche ungewdhnlichen Symptome nach Einnahme dieser Arzneimittel
zusammen mit ABILIFY bekommen, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Einnahme von ABILIFY zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Dieses Arzneimittel kann unabhdngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Die Losung zum Einnehmen sollte jedoch vor Einnahme nicht mit anderen
Fliissigkeiten verdiinnt oder mit Essen vermischt werden.

Alkohol sollte vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die ABILIFYim letzten Trimenon

(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, konnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Fiittern. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Wenn Sie ABILIFY einnehmen, wird Ihr Arzt mit Thnen besprechen, ob Sie stillen sollten
- unter Beriicksichtigung des Nutzens Ihrer Therapie fiir Sie und des Nutzens des Stillens
fiir Ihr Baby. Sie sollten nicht beides tun. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber den besten
Weg, um Ihr Baby zu erndhren, wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel konnen Schwindelgefiihle und
Probleme mit dem Sehen auftreten (siehe Abschnitt 4). In Féllen, bei denen volle
Aufmerksamkeit notig ist, z. B. beim Autofahren oder Bedienen von Maschinen,
sollte dies beriicksichtigt werden.

ABILIFY enthélt Fructose

Dieses Arzneimittel enthdlt 200 mg Fructose pro ml. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen/erhalten, wenn Ihr Arzt
Thnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertréglichkeit gegeniiber
einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz
(HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der Fructose nicht abgebaut
werden kann - festgestellt wurde. Fructose kann die Zéhne schadigen.

ABILIFY enthalt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthalt 400 mg Sucrose pro ml. Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu beriicksichtigen. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Riicksprache mitihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekanntist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden. Sucrose kann schadlich fiir die Zahne sein.

ABILIFY enthalt Parahydroxybenzoate
Kann allergische Reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

ABILIFY enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit,
d. h. esist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wieist ABILIFY einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittelimmer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betragt 15 ml Losung

(entspricht 15 mg Aripiprazol) einmal téglich. Ihr Arzt kann Ihnen jedoch eine
niedrigere oder hohere Dosis bis zu maximal 30 ml (d. h. 30 mg) einmal tdglich
verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis fiir Jugendliche betrdgt 10 ml Losung (entspricht 10 mg
Aripiprazol) einmal tégtich. Ihr Arzt kann jedoch eine niedrigere oder héhere Dosis bis
zu maximal 30 ml (d. h. 30 mg) einmal téglich verschreiben.

Die Dosis ABILIFY muss mit dem kalibrierten Messbecher oder der kalibrierten 2 ml
Tropfpipette abgemessen werden, die in der Faltschachtel enthalten sind.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von ABILIFY zu stark oder zu schwach ist.

Versuchen Sie ABILIFY jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist nicht
wichtig, ob Sie sie mit dem Essen oder auf niichternen Magen einnehmen. Sie sollten
sie jedoch nicht mit anderen Fliissigkeiten verdiinnen oder mit Essen vermischen,
bevor Sie ABILIFY einnehmen.

Auch wenn Sie sich besser fiihlen, verandern oder setzen Sie die tagliche Dosis
ABILIFY nicht ab, ohne Ihren Arzt vorher zu fragen.

Wenn Sie eine groRere Menge ABILIFY eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr ABILIFY eingenommen haben als von Threm Arzt
empfohlen (oder wenn jemand anders Ihr ABILIFY eingenommen hat), kontaktieren
Sie umgehend Ihren Arzt. Wenn Sie Ihren Arzt nicht erreichen konnen, suchen Sie
das ndchste Krankenhaus auf und nehmen Sie die Packung mit.

Bei Patienten, die zu viel Aripiprazol eingenommen haben, traten die folgenden
Symptome auf:
 schneller Herzschlag, Unruhe/Aggressivitat, Sprachstérungen

 ungewohnliche Bewegungen (besonders des Gesichts oder der Zunge) und
verringerter Bewusstseinszustand.

Andere Symptome kdnnen u. a. umfassen:

* akute Verwirrtheit, Krampfanfélle (Epilepsie), Koma, eine Kombination von
Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen,

* Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schlafrigkeit, langsamere Atmung,
Atemnot, hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhythmusstérungen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder ein Krankenhaus, wenn Sie eine der oben
genannten Nebenwirkungen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ABILIFY vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald
Sie daran denken, nehmen Sie jedoch nicht an einem Tag die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von ABILIFY abbrechen
Beenden Sie Ihre Behandlung nicht, nur weil Sie sich besser fiihlen. Es ist wichtig,
dass Sie ABILIFY so lange weiter einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Zuckerkrankheit (Diabetes Mellitus),

e Schlafprobleme,

e Angstgefiihl,

* Unruhegefiihl und nicht still halten kénnen, Schwierigkeiten still zu sitzen,

e Akathisie (ein unangenehmes Gefiihl von innerer Unruhe und ein zwanghafter
Bewegungsdrang),

* unkontrollierbare Zuckungen, zuckende oder windende Bewegungen,

e Zittern,

¢ Kopfschmerzen,

e Miidigkeit,

e Schlafrigkeit,

¢ Benommenbheit,

e Zittern und verschwommenes Sehen,

* Verstopfung und Verdauungsstorungen,

* Magenverstimmung,

o Ubelkeit,

* mehr Speichelim Mund als normal,

 Erbrechen,

e Ermiidung.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e erhohter oder erniedrigter Spiegel des Hormons Prolaktin im Blut,

e zuviel Zuckerim Blut,

* Depression,

e verandertes oder verstarktes sexuelles Interesse,

¢ nicht kontrollierbare Bewegungen von Mund, Zunge und GliedmaRen
(Tardive Dyskinesie),

eine Muskelerkrankung die windende Bewegungen hervorruft (Dystonie),
unruhige Beine,

Doppeltsehen,

Lichtempfindlichkeit der Augen,

schneller Herzschlag,

ein Absinken des Blutdrucks beim Aufstehen, das Schwindelgefiihl,
Benommenheit oder Ohnmacht auslosen kann,

e Schluckauf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinfiihrung von oral angewendetem
Aripiprazol berichtet, aber die Haufigkeit, mit der diese auftreten, ist nicht bekannt:

e niedriger Gehalt an weiRen Blutkorperchen,

* niedriger Gehalt von Blutpléttchen,

* allergische Reaktion (z. B. Anschwellungen im Mund- und Rachenraum,
Anschwellen der Zunge und des Gesichts, Jucken, Quaddeln),

* Beginn oder Verschlechterung von Diabetes (Zuckerkrankheit), Ketoazidose

(Ausscheidung von Ketonen ins Blut und in den Urin) oder Koma,

hoher Blutzucker,

erniedrigter Natriumspiegel im Blut,

Appetitlosigkeit (Anorexia),

Gewichtsverlust,

Gewichtszunahme,

Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungsversuch und Selbsttétung,

Aggressivitit,

gesteigerte Unruhe,

Nervositat,

Kombination aus Fieber, Muskelsteifheit, beschleunigtem Atmen, Schwitzen,

verringertem Bewusstseinszustand und plotzlicher Veranderung des Blutdrucks

und Pulsschlags, Ohnmacht (malignes neuroleptisches Syndrom),

e Krampfanfall,

 Serotonin-Syndrom (eine Reaktion, die Gliicksgefiihle, Schlafrigkeit,

Schwerfélligkeit, Ruhelosigkeit, Trunkenheitsgefiihl, Fieber, Schwitzen oder

steife Muskeln verursachen kann),

Sprachstérungen,

Fixierung der Augépfelin einer Position,

plotzlicher unerklarbarer Tod,

Lebensbedrohlich unregelmaRiger Herzschlag,

Herzanfall,

verlangsamter Herzschlag,

Blutgerinnselin den Venen, insbesondere in den Beinen (Symptome beinhalten

Schwellungen, Schmerzen und Rétung im Bein), die durch die BlutgefaRe

zu den Lungen gelangen und dort Brustschmerzen und Atembeschwerden

verursachen kénnen (wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, holen Sie

sofort medizinischen Rat ein),

hoher Blutdruck,

Ohnmacht,

versehentliches Inhalieren von Nahrung mit Gefahr einer Lungenentziindung,

Verkrampfung der Stimmritze,

Entziindung der Bauchspeicheldriise,

Schwierigkeiten beim Schlucken,

Durchfall,

Beschwerden im Bauch,

Beschwerden im Magen,

Leberversagen,

Leberentziindung,

Gelbfarbung der Haut und des Augapfels,

Berichte iiber abnormale Leberwerte,

Hautausschlag,

Lichtempfindlichkeit der Haut,

Haarausfall,

libermdRiges Schwitzen,

schwere allergische Reaktionen wie zum Beispiel Arzneimittelwirkung mit

Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS). DRESS duRert sich

zundchst mit grippedhnlichen Symptomen und Hautausschlag im Gesicht

und anschlieRend mit einem sich ausbreitenden Hautausschlag, erhéhter

Temperatur, vergrofRerten Lymphknoten, erhohten Leberenzymwerten in

Blutuntersuchungen und einer Zunahme einer bestimmten Art von weillen

Blutkorperchen (Eosinophilie),

Ungewdhnliches Muskelversagen, das zu Nierenproblemen fiihren kann

(Rhabdomyolyse),

Muskelschmerzen,

Steifheit,

ungewollter Harnabgang (Inkontinenz),

Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, bei Anwendung in der Schwangerschaft,

langer andauernde und/oder schmerzhafte Erektion,

Schwierigkeiten, die Kdrperkerntemperatur unter Kontrolle zu halten oder

Uberhitzung,

Brustschmerzen,

Anschwellen der Hande, FuRknochel oder Fiile,

Bei Bluttests: erhohte oder schwankende Blutzuckerwerte, erhdhte Werte fiir

glykosyliertes Himoglobin,

Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen,

bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder anderen schaden konnten, z. B.:

- Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familiare
Konsequenzen,

- verandertes oder verstarktes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder
andere stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

- unkontrollierbares zwanghaftes Einkaufen oder Geldausgeben,

- Essattacken (Verzehr grol3er Mengen in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(mehr als normal und iiber das Sattigungsgefiihl hinaus),

- eine Neigung umherzuwandern (ohne Ziel).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen

auftritt. Er/Sie wird mit Ihnen besprechen, wie diese Symptome kontrolliert oder

eingedammt werden kdnnen.

Bei dlteren Patienten mit Demenz wurden wahrend der Einnahme von Aripiprazol
mehr Todesfalle berichtet. AuRerdem wurden Félle von Schlaganfall oder
voriibergehender Mangeldurchblutung des Gehirns berichtet.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die Nebenwirkungen bei Jugendlichen ab 13 Jahre waren in Haufigkeit und

Art @hnlich denen bei Erwachsenen mit dem Unterschied, dass Schlafrigkeit,
unkontrollierbare Zuckbewegungen, Unruhe und Miidigkeit sehr hdufig auftraten
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) und Oberbauchschmerzen,

ein Trockenheitsgefiihlim Mund, erhdhte Herzfrequenz, Gewichtszunahme,
gesteigerter Appetit, Muskelzucken, unkontrollierte Bewegungen der Gliedmalien
und Schwindelgefiihl, besonders beim Aufrichten aus dem Liegen oder Sitzen,
haufig auftraten (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist ABILIFY aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten aufzubrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ABILIFY enthalt
¢ Der Wirkstoff ist: Aripiprazol.
Jeder mlenthdlt 1 mg Aripiprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Dinatriumedetat, Fructose, Glycerol,
Milchsdure, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Propylenglycol,
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216), Natriumhydroxid, Sucrose, gereinigtes Wasser
und Orangen-Aroma.

Wie ABILIFY aussieht und Inhalt der Packung

ABILIFY 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist eine klare, farblose bis hellgelbe
Fliissigkeit in Flaschen mit einer kindersicheren Polypropylen-Verschlusskappe
und zu 50 ml, 150 ml oder 480 ml pro Flasche erhaltlich. Jede Packung enthalt
eine Flasche, einen kalibrierten Messbecher aus Polypropylen und eine kalibrierte
Tropfpipette aus Polypropylen/Polyethylen niedriger Dichte.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Niederlande

Hersteller
Elaiapharm, 2881 Route des Crétes, Z.I. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne, Frankreich

Parallelvertreiber:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danemark

Umgepackt von:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danemark

Abilify” ist eine eingetragene Marke der Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich
bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungsinhaber in Verbindung.

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH Tel: +49 (0) 69 1700 860

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2022
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiighar.




