INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ABILIFY 30 mg tabletter
aripiprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

= Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

= Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

= Laegen har ordineret ABILIFY til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

= Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage ABILIFY
3. Sadan skal du tage ABILIFY

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

ABILIFY tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes antipsykotika.

ABILIFY bruges til at behandle voksne og unge pa 15 ar eller eldre for sygdom,
der er forbundet med at hare, se eller fole ting, som ikke er der, mistaeenksomhed,
misopfattelse, usammenhzengende tale og opfersel samt nedslaet stemningsleje.
Mennesker der har disse symptomer kan ogsa fele sig deprimerede, have
skyldfglelse, vaere angste og anspaendte.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ABILIFY

Tag ikke ABILIFY

= hvis du er overfglsom (allergisk) over for aripiprazol eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Veaer ekstra forsigtig med at tage ABILIFY

Inden du tager ABILIFY, skal du forteelle laegen, hvis du lider af
= hgijt blodsukker (karakteriseret ved symptomer sdsom voldsom terst,
udskillelse af store maengder urin, gget appetit og svaghedsfalelese) eller
arvelig sukkersyge (diabetes)

= krampeanfald

= ufrivillige, uregelmaessige muskelsammentraekninger, specielt i ansigtet

= hjertekarsygdom, arvelig hjertekarsygdom, slagtilfaelde eller forbigdende
slagtilfeelde, abnormt blodtryk

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

Kontakt lzegen, hvis du tager pa i veegt, far besvaer med at synke eller allergiske
symptomer.

Hvis du er eeldre og lider af demens (hukommelsestab og tab af andre mentale
evner), skal din familie eller din kontaktperson informere laegen om eventuelle
slagtilfeelde eller forbigaende slagtilfeelde.

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

Kontakt straks laegen, hvis du lider af muskelstivhed eller manglende bgijelighed
og feber, sveden, sendret mental tilstand eller meget hurtig eller uregelmaessig
hjerterytme.

Born og unge
ABILIFY ma ikke anvendes til bgrn og unge under 15 ar.
Sperg din laege eller apoteket til rads, inden du tager ABILIFY.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt 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

maske aendres. Det er iseer vigtigt at fortaelle laegen om:

= medicin, der korrigerer hjerterytmen

= medicin mod depression eller naturleegemidler, der tages mod depression og
angst

= medicin mod svampeinfektion

= visse former for medicin til behandling af HIV-infektion

= medicin mod kramper i forbindelse med epilepsi

Brug af ABILIFY sammen med mad og drikke
ABILIFY kan tages uafhaengigt af maltider.
Du ber ikke indtage alkohol, mens du er i behandling med ABILIFY.

Graviditet og amning

Sperg din laege til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Tag ikke ABILIFY, hvis du er gravid, medmindre du har diskuteret det med
leegen.

Det er derfor vigtigt, at du informerer laegen hvis du er gravid, mener du maske er
gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid.

Det er vigtigt, at du straks fortzeller det til lsegen, hvis du ammer.

Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med ABILIFY.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, eller arbejde med veerktgj
eller maskiner, for du ved hvordan ABILIFY virker pa dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i ABILIFY
Kontakt laegen, fer du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ABILIFY
Tag altid ABILIFY ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller pa apoteket.

Voksne:
Den sadvanlige dosis for voksne er 15 mg én gang dagligt. Laegen kan dog
have ordineret en lavere eller hgjere dosis, op til hgjst 30 mg én gang dagligt.

Brug til barn:

Unge pa 15 ar og eeldre skal starte med at tage en lav dosis ABILIFY som oral
oplesning. Dosis kan gradvist @ges til den normale dosis for unge pa 10 mg
dagligt. Leegen kan dog have ordineret en lavere eller hgjere dosis, op til hgjst 30
mg én gang dagligt.

Kontakt laegen 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 e]. Tabletterne skal altid tages med
et glas vand og synkes hele.

Selvom du feler du har det bedre, ma du ikke eendre eller lade vaere med at
tage den daglige dosis af ABILIFY uden ferst at have kontaktet laegen.

Hvis du har taget for meget ABILIFY

Hvis du tror du har taget flere ABILIFY tabletter end laegen har anbefalet (eller
hvis en anden er kommet til at tage nogle af dine ABILIFY tabletter), skal du
straks kontakte laegen. Hvis du ikke kan fa fat i laegen, skal du tage til det
naermeste hospital og medbringe medicinpakningen.

Hvis du har glemt at tage ABILIFY

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis, nar du kommer i tanke

om det, men du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Sperg lagen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler
dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
ABILIFY kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyppigheden af nedenstaende mulige bivirkninger er defineret pa falgende made:

Eje.get _almlr?dellge forekommer hos flere end 1 ud af 10
ivirkninger:
a!“?'”d.e"ge_ forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
bivirkninger:
'k.k9 a'm'”d?“ge forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
bivirkninger:
SJ.ae.Idn_e . forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
bivirkninger:
”?e.get.slae"?”e forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
bivirkninger:
ikke er kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra

) forhandenvaerende data

Almindelige bivirkninger: spjaettende eller rykkende bevaegelser, der ikke kan
kontrolleres, hovedpine, traethed, kvalme, opkastning, en ubehagelig
fornemmelse i maven, forstoppelse, @get dannelse af spyt, grhed, sgvnbesveer,
rastlgshed, aengstelse, sgvnighed, rysten og slgret syn.

lkke almindelige bivirkninger: nogle mennesker faler sig svimle, isaer nar de
rejser sig fra en liggende eller siddende stilling eller kan opleve en hurtig
hjertebanken.

Nogle mennesker kan fgle sig deprimerede.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsfgring af ABILIFY, men
deres hyppighed er ukendt:

AEndringer i blodprever, ualmindelig hjerterytme, pludselig uforklarlig ded,
hjertetilfaelde, allergiske reaktioner (fx haevelse i mund, tunge, ansigt og hals, klge
og udsleet), hgjt blodsukker, start eller forveerring af sukkersyge, ketoacidose
(ketonstoffer i blod og urin) eller koma, for lidt natrium i

blodet, vaegtstigning, vaegttab, appetitiashed, nervesitet, uro, angstfalelse,
selvmordstanker, selvmordsfors@g og selvmord; taleforstyrrelse, kramper,
kombination af feber, muskelstivhed, hurtigere vejrtraekning, sveden, nedsat
bevidsthed og pludselige andringer i blodtryk og hjerterytme; besvimelse, hgjt
blodtryk, blodpropper i venerne, szerligt i benene (symptomer omfatter haevelse,
smerter og redme i benet), der kan vandre gennem blodarerne til lungerne
medfgrende smerte i brystet samt vejrtraekningsbesvaer (sag straks leege, hvis du
bemeerker nogle af disse symptomer), muskelkramper omkring talecentret,
fejlsynkning af fade med risiko for lungebetaendelse, synkebesvaer, beteendelse i
bugspytkirtlen, leverbeteendelse, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene,
darlig leverfunktion, ubehag fra bughulen eller maven, diarré, hududsleet og
lysfglsomhed, ussedvanligt hartab eller udtynding af haret, gget sveddannelse,
stivhed eller kramper, muskelsmerter, svaekkelse, ufrivillig vandladning,
vandladningsproblemer, forlaenget og/eller smertefuld erektion, problemer med at



holde varmen eller med at komme af med varmen, smerter i brystet og
opsvulmede haender, ankler eller fadder.

Unge mennesker pa 15 ar og eeldre fik bivirkninger, der var sammenlignelige i
hyppighed og type af bivirkninger, som blev observeret hos voksne, undtagen for
traethed og ukontrollerbare, spjeettende eller rykkende beveegelser, der blev
observeret med hyppigheden "meget almindelig” (hos flere end 1 ud af 10
patienter), og ter mund, @get appetit og svimmelhed, specielt ved skift fra
liggende eller siddende position, hvor hyppigheden var "almindelig”.

Der er blandt zldre, demente patienter indberettet flere dgdsfald ved brug af
aripiprazol. Derudover er der indberettet slagtilfeelde eller forbigaende
slagtilfeelde.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for born.

Brug ikke ABILIFY efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

ABILIFY indeholder

= Aktivt stof: aripiprazol. Hver tablet indeholder 30 mg aripiprazol.

= @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, rad jernoxid (E172).

ABILIFYs udseende og pakningssterrelse

ABILIFY 30 mg tabletter er runde og lyserade meerket med "A-011” og "30” pa
den ene side.

Tabletterne leveres i perforerede blisterpakninger i enhedsdoseringer, i sesker
indeholdende 14, 28, 49, 56 eller 98 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser
markedsfgres ngdvendigvis.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

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

Fremstiller

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

Hvis du vil have yderligere oplysninger om ABILIFY, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 322352 76 11

Bbnrapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & CO. KGAA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EAAGSa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30 210 6074300

Espana
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 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

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

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 37167 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 370 5 2790 762

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 322 352 76 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: + 36 1 301 9700

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

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: + 31 34 857 42 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z O.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland
QY 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 PHARMACEUTICALS LTD

Tel: + 44 (0800) 731 1736

Du kan finde yderligere information om ABILIFY pa Det europaeiske
Leegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.

Paralleldistribueret og ompakket af:
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N.

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt 02/2011


http://www.emea.europa.eu/

