PAKKAUSSELOSTE

ABILIFY 1 mg/ml oraaliliuos
aripipratsoli

Lue tima seloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen ottamisen.

= Sdilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

. Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

= Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa selosteessa esitetdan:

Mitd ABILIFY on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat ABILIFY -valmistetta
Miten ABILIFY otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

ABILIFY -valmisteen sdilyttiminen
Muuta tietoa

AN S

1.  MITA ABILIFY ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

ABILIFY kuuluu psykoosiliikkeiden ryhméiin.

Sitd kéytetdédn aikuisten sekd vdhintdén 15-vuotiaiden nuorten hoitoon sairauksissa, joiden oireisiin
kuuluvat harha-aistimukset, kuten kuulo-, ndkd- tai tuntoharhat, epaluuloisuus, harhaluulot, sekava
puhe ja kiyttdytyminen seki tunne-elamin koyhyys. Téllaiseen sairauteen voi liittyd myos
masentuneisuutta, syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai jannittyneisyytta.

ABILIFY -valmistetta kiytetdin aikuispotilaiden hoitoon sairauden tilassa, jonka oireita ovat
poikkeavalla tavalla kohonnut mieliala, valtava energisyys, selvésti vahdisempi unen tarve kuin
tavallisesti, vuolas nopea puhe ja vilkas ajatuksen riento ja joskus voimakas &rtyisyys. Se my0s estdd
tdman sairauden tilan uusiutumisen potilailla, joihin ABILIFY-hoito on tehonnut.

2. ENNEN KUIN OTAT ABILIFY-VALMISTETTA

Ali ota ABILIFY-valmistetta
n jos olet allerginen (yliherkka) aripipratsolille tai ABILIFY-valmisteen jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen ABILIFY-valmisteen suhteen

Ennen ABILIFY-hoidon aloittamista, kerro ldékérille, jos sinulla on

. korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisddntynyt jano, virtsaméarin
kasvaminen, lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta

. kouristuskohtauksia

n tahdosta riippumattomia epésdanndllisid lihasliikkeitd, erityisesti kasvojen alueella

. sydén- ja verisuonisairaus tai suvussasi on esiintynyt sydén- ja verisuonisairauksia, aivohalvaus
tai aivoverenkierron héirioitd, epdnormaali verenpaine

n verihyytymid tai suvussasi on esiintynyt verihyytymii, koska psykoosilddkkeiden yhteydesséd on

esiintynyt verihyytymien muodostumista

Jos havaitset painosi nousevan tai jos sinulla on nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro niisti
ladkarille.
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Jos olet idkkd&dmpi potilas ja sairastat dementiaa (muistin ja muiden &lyllisten toimintojen
heikkenemistd), sinun tai hoitajasi/ldhiomaisesi tulee ilmoittaa 1ddkarillesi, jos sinulla on joskus ollut
aivohalvaus tai aivoverenkierron hairigita.

Kerro heti ladkarille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itseési. Aripipratsolihoidon aikana on
esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymisté.

Kerro heti ladkarille, jos sinulla on lihasjaykkyytta tai lihaskouristuksia, joihin liittyy korkea kuume,
hikoilu, tajunnan tason muutokset tai hyvin nopea tai epasdannollinen syddmen lyontitiheys.

Lapset ja nuoret
ABILIFY-valmistetta ei pida kéayttié lapsille ja alle 15-vuotiaille nuorille. Kysy neuvoa l4ékérilta tai
apteekista ennen kuin otat ABILIFY -valmistetta.

Muiden lédkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l4dkari ei ole médrannyt.

Verenpainelddkkeet: ABILIFY saattaa voimistaa verenpaineen alentamiseen tarkoitettujen ladkkeiden
vaikutusta. Kerro aina l4ékarille, jos sinulla on verenpaineldékitys.

ABILIFY-valmisteen kdyttd samanaikaisesti jonkin muun lddkkeen kanssa voi edellyttdd ABILIFY -
annoksen muuttamista. On erityisen tdrkeéd ilmoittaa laédkérille jos kaytét

. rytmihéirioladkkeita

. masennuslidkkeitd tai luontaistuotteita, jotka on tarkoitettu masennuksen ja ahdistuneisuuden
hoitoon

. sieni-infektioon tarkoitettuja ladkkeitad

. joitakin HIV-infektion hoitoon kéytettavid ladkkeita

. epilepsian hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (kouristuksia ehkéisevit 1adkkeet)

ABILIFY-valmisteen otto ruoan ja juoman kanssa

ABILIFY voidaan ottaa ateria-ajoista riippumatta. Oraaliliuosta ei saa kuitenkaan laimentaa muilla
nesteilld eikd sekoittaa mihinkd4n ruokaan ennen ottamista.

Alkoholin kayttda on valtettivd ABILIFY-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

ABILIFY-valmistetta ei pidi kiyttidi raskauden aikana, paitsi jos asiasta on sovittu lddkérin
kanssa.

Ilmoita heti lddkarille, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta.

Jos aiti on kayttdnyt ABILIFY -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiinty oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité
oireita, ota yhteys laédkériin.

Ilmoita heti ladikirille, jos imetiit. Jos kiytdt ABILIFY -valmistetta, sinun ei pitdisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja dlaka kaytd mitddn tyovélineitd tai koneita ennen kuin tiedit, kuinka ABILIFY vaikuttaa
sinuun.

Térkeia tietoa ABILIFY-valmisteen siséltiimisti aineista

1 ml ABILIFY -oraaliliuosta siséltdd 200 mg fruktoosia ja 400 mg sakkaroosia. Jos sinulla on todettu
joidenkin sokereiden sietohdirid, ota yhteyttd lddkériin ennen kuin aloitat timén ldékkeen kayton.
Parahydroksibentsoaatit voivat aiheuttaa (mahdollisesti viivédstyneitd) allergisia reaktioita.
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3. MITEN ABILIFY OTETAAN

Ota ABILIFY-valmistetta juuri sen verran kuin l4&kéri on mééréannyt. Tarkista ladkarilté tai apteekista,

mikali olet epdvarma.

Aikuiset:

e Tavanomainen annos aikuisille on 15 ml liuosta (vastaa 15 mg aripipratsolia) kerran
vuorokaudessa. Ladkéri voi kuitenkin méérété sinulle pienemmén tai suuremman annoksen, ja
enimmaisannos on 30 mg (eli 30 ml) kerran vuorokaudessa.

Kaytto lapsille:

e Vihintéiin 15-vuotiaille nuorille ABILIFY voidaan aloittaa pienelld annoksella oraaliliuoksella,
nestemadiselld lddkemuodolla. Annosta voidaan nostaa asteittain nuorilla tavanomaisesti
kaytettdvadn paivdannokseen, 10 mg kerran vuorokaudessa. Ladkéri voi kuitenkin méarata
pienemmén tai suuremman annoksen, enintdén 30 mg kerran vuorokaudessa.

ABILIFY -oraaliliuoksen annos on mitattava mitta-asteikollisella lddkemitalla tai mitta-asteikollisella 2
ml:n tiputtimella, jotka ovat mukana pakkauksessa.

Jos Sinusta tuntuu, ettd ABILIFY-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkiin.

Pyri ottamaan ABILIFY-oraaliliuos joka piivd samaan aikaan. Voit ottaa sen joko ruoan kanssa
tal ilman ruokaa. Ald kuitenkaan laimenna ABILIFY -oraaliliuosta muilla nesteilld dldaka sekoita sitd
ruokaan ennen ottamista.

Vaikka vointisi olisi jo parempi, 413 muuta péivittdistd ABILIFY-annostasi dldka keskeytd hoitoa
neuvottelematta ensin laddkérin kanssa.

Jos otat enemmiin ABILIFY-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos huomaat, ettd olet ottanut enemmén ABILIFY-oraaliliuosta kuin 1ddkéri on suositellut (tai jos joku
muu on ottanut ABILIFY-oraaliliuostasi), ota heti yhteys ladkariin. Ellet tavoita omaa ladkaridsi, mene
lahimpéén sairaalaan ja ota lafkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa ABILIFY-annoksesi

Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos heti kun muistat, mutta 4li ota kahta

annosta samana paivana.

Jos sinulla on kysymyksii timiin lidkkeen kiytosta, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, ABILIFYkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyydet on luokiteltu seuraavasti:

hyvin yleinen: esiintyy yli 1 kayttajalla 10:std
yleinen: esiintyy 1-10 kéyttdjalla 100:sta
melko . i i
harvinainen: esiintyy 1-10 kayttéjalla 1 000:sta
harvinainen: esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta
hyvin . T, .
harvinainen: esiintyy alle 1 kéayttdjalla 10 000:sta

tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin.
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Yleiset haittavaikutukset:

Hallitsemattomat nykivit tai nytkdhtelevat liikkeet, padnsarky, visymys, pahoinvointi, oksentelu,
epamiellyttidva tunne vatsassa, ummetus, lisdéntynyt syljeneritys, huimaus, unihiiriét, levottomuus,
ahdistuneisuus, uneliaisuus, vapina ja ndén himéartyminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset:

Joillakin potilailla voi esiintyd huimausta, varsinkin noustaessa seisomaan makuulta tai istuma-
asennosta, tai syddmen syke saattaa tuntua nopealta.

Joillakin henkil6illa saattaa esiintyd masennusta.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu ABILIFY -valmisteen markkinoille tulon jilkeen, mutta
niiden yleisyys on tuntematon:

Muutoksia joidenkin verisolujen mééréssi, epdnormaali syddmen syke, dkkikuolema, sydénkohtaus,
allerginen reaktio (esim. suun, kielen, kasvojen tai kurkun turpoaminen, kutina, ihottuma), korkea
verensokeri, diabeteksen puhkeaminen tai olemassa olevan diabeteksen paheneminen, ketoasidoosi
(ketonien esiintyminen veressd ja virtsassa) tai tajuttomuus, veren matala natriumarvo, painonnousu,
painonlasku, ruokahaluttomuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, itsemurha-ajatukset,
itsemurhayritykset ja itsemurha, puheen héiriét, kouristuskohtaukset, oireyhtyma, johon kuuluvat
kuume, lihasjaykkyys, hengityksen nopeutuminen, hikoilu, tajunnan tason lasku ja dkilliset
verenpaineen ja syddmen syketiheyden muutokset, pyortyminen, korkea verenpaine, verihyytymét
laskimoissa, erityisesti alaraajoissa (oireita ovat alaraajan turpoaminen, kipu ja punoitus), joista ne
voivat kulkeutua verisuonten kautta keuhkoihin aiheuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia (jos
havaitset jonkin ndisti oireista, hakeudu heti 144kirin hoitoon), lihaskouristukset 44nihuulten alueella,
ruoan joutuminen henkitorveen ja siitd seuraava keuhkokuumeriski, nielemisvaikeudet, haimatulehdus,
maksatulehdus, ihon ja silménvalkuaisen keltaisuus, poikkeavat maksa-arvot, vatsa- ja mahavaivat,
ripuli, ihottuma ja ihon valoherkkyys, epédnormaali hiustenldhto tai hiusten oheneminen, runsas
hikoilu, jaykkyys tai kouristukset, lihaskipu, heikkous, tahdosta riippumaton virtsankarkailu,
virtsaamisvaikeudet, pitkittynyt ja/tai kivulias erektio, ruumiinldmmonséételyn hairiot tai kohonnut
ruumiinldmpd, rintakipu ja késien, nilkkojen tai jalkojen turvotus.

15-vuotiaat tai sitd vanhemmat nuoret kokivat haittavaikutuksia, jotka olivat esiintyvyydeltdén ja
tyypiltddn samankaltaisia kuin aikuisilla. Kuitenkin uneliaisuus ja hallitsemattomat nykivét tai
nytkéhtelevét liikkeet olivat hyvin yleisid (esiintyi useammalla kuin yhdellé potilaalla kymmenestd) ja
suun kuivuminen, lisdintynyt ruokahalu sekd huimaus, etenkin noustaessa makuulta tai istumasta
pystyasentoon, olivat yleisié.

lakkailld dementiapotilailla on esiintynyt lisdéntynyttd kuolleisuutta aripipratsolihoidon yhteydessa.
Liséksi on esiintynyt aivohalvaustapauksia tai lievempid aivoverenkierron hiirioita.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tisséd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ldékirille tai apteekkihenkilokunnalle.

5.  ABILIFY-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiki nakyville.

Ali kiytda ABILIFY-valmistetta pullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kaéytd 6 kuukauden kuluessa pakkauksen ensimmaéisestd avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kayttiméattdmien ld4dkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. MUUTA TIETOA

Miti ABILIFY siséltai
. Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi ml siséltdd 1 mg aripipratsolia.
n Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, fruktoosi, glyseriini, maitohappo,

metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyleeniglykoli, propyyliparahydroksibentsoaatti
(E216), natriumhydroksidi, sakkaroosi, puhdistettu vesi ja luontainen appelsiiniaromi ja muut
luontaiset makuaineet.

ABILIFY-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

ABILIFY 1 mg/ml oraaliliuos on kirkasta, varitonta tai vaaleankeltaista nestettd, ja se toimitetaan
pulloissa, joissa on polypropyleenistd valmistettu turvakorkki, ja yhdessé pullossa on 50, 150 tai
480 ml. Jokaisessa pakkauksessa on yksi pullo ja seké polypropyleenistd valmistettu mitta-
asteikollinen lddkemitta ettd polypropyleenistd ja matalatiheyksisestd polyetyleenistd valmistettu
mitta-asteikollinen tiputin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Iso-Britannia

Valmistaja

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Italia

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11 Tél/Tel: +32235276 11

Bovarapus Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700

Ceska republika Malta

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

Tel: +420221 016 111 Tel: +39 06 50 39 61

Danmark Nederland

Bristol-Myers Squibb Bristol-Myers Squibb B.V.

TIf: + 454593 05 06 Tel: + 3134 85742 22

Deutschland Norge

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 53 50

Eesti Osterreich

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb GesmbH

Tel: + 372 6827 400 Tel: +43 1 60 14 30
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ElLdéa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France
OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS
Tél: +33 (0)811 740 400

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvzpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romainia
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers-Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

Tel: + 44 (0800) 731 1736

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.

Tel: +370 52790 762

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi 09/2011

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu/
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