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Indlzegsseddel: Information til brugeren
ABILIFY® 5 mg tabletter
aripiprazol

|

25827-002-01

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
* Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

e Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
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. Virkning og anvendelse

ABILIFY indeholder det aktive stof aripiprazol, som tilherer 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 here, se eller fole ting, som ikke er der, mis-
teenksomhed, misopfattelse, usammenhaengende tale og opfersel
samt nedslaet stemningsleje. Mennesker der har disse symptomer
kan ogsa fole sig deprimerede, have skyldfolelse, vaere angste og
anspaendte.

ABILIFY bruges til at behandle voksne og unge i alderen 13 ar og
2eldre, som lider af en sygdom, der er forbundet med symptomer som
fx at fele sig “hej”, en overdreven maengde energi, behov for meget
mindre sevn end saedvanligt,

meget hurtigt tale med et veeld 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 ind-
holdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager ABILIFY, hvis du lider af

¢ hgjt blodsukker (karakteriseret ved symptomer sdsom voldsom
torst, udskillelse af store meengder urin, @get appetit og svagheds-
folelse) eller arvelig sukkersyge (diabetes)

e krampeanfald

e ufrivillige, uregelmaessige muskelsammentraekninger, specielt i
ansigtet

¢ hjertekarsygdom, arvelig hjertekarsygdom, slagtilfeelde eller forbi-
gadende slagtilfeelde, abnormt blodtryk

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

e overdreven spilletrang eller tidligere har gjort det

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

Hvis du er aeldre og lider af demens (hukommelsestab og tab af
andre mentale evner), skal din familie eller din kontaktperson infor-
mere leegen om eventuelle slagtilfeelde eller forbigaende slagtil-
feelde.

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

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

Born og unge
ABILIFY ma ikke anvendes til bern og unge under 13 ar.
Sperg din laege eller apoteket til rads, inden du tager ABILIFY.

Brug af anden medicin sammen med ABILIFY
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Blodtryksseenkende medicin: ABILIFY kan forsteerke 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 forteelle leegen, hvis du

tager:

e medicin, der korrigerer hjerterytmen

e medicin mod depression eller naturlaegemidler mod depression og
angst

e medicin mod svampeinfektion

e visse former for medicin til behandling af HIV-infektion

e medicin mod epilepsi

Medicin, som @ger niveauet af serotonin: triptaner, tramadol, tryp-
tophan, SSRI-praeparater (sasom paroxetin og fluoxetin), tricykliske
preeparater mod depression (sdsom clomipramin, amitriptylin), pet-
hidin, perikon og venlafaxin. Disse typer medicin @ger risikoen for

bivirkninger. Oplever du uventede symptomer, mens du tager et af
disse leegemidler sammen med ABILIFY, skal du kontakte din laege.

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

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 leege til rads, for du
tager dette laegemiddel.

Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte af madre, som har
taget ABILIFY i sidste trimester (de sidste tre maneder af gravidite-
ten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, desighed, ophidselse,
vejrtraekningsbesveer og besvaer med at indtage fede. Hvis dit barn
far nogle af disse symptomer, ber du kontakte din leege.

Det er vigtigt, at du straks forteeller det til laegen, hvis du ammer.
Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med ABILIFY.

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

ABILIFY indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage ABILIFY

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

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

Brug til bern og unge

Der kan startes med en lav dosis ABILIFY som oral oplgsning. Dosis
kan gradvist gges til den anbefalede dosis for unge pa 10 mg dagligt.
Laegen 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 ej. Tablet-
terne skal altid tages med et glas vand og synkes hele.

Selvom du fgler du har det bedre, ma du ikke aendre eller lade veere
med at tage den daglige dosis af ABILIFY uden forst at have kontak-
tet leegen.

Hvis du har taget for meget ABILIFY

Hvis du tror du har taget flere ABILIFY tabletter end laegen har anbe-
falet (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 medicin-
pakningen.

Hvis du har glemt at tage ABILIFY

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis, nar du kom-
mer i tanke om det, men du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.
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Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
patienter): spjeettende eller rykkende beveegelser, der ikke kan kon-
trolleres, hovedpine, traethec}{ kvalme, opkastning, ubehag i maven,
forstoppelse, @get spytdannelse, erhed, sevnbesveer, rastleshed, &eng-
stelse, desighed, rysten og sloret syn.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter): nog?le mennesker foler 5|(]; svimle, iseer nar de rejser sig fra
en liggende eller siddende stilling eller kan opleve en hurtig hjerte-
banken.

Nogle mennesker kan fole sig deprimerede.

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsfering af
ABILIFY, men deres hyppighed er ukendt (hyppigheden kan ikke vur-
deres ud fra de tilgeengelige data):

Andringer i blodprever, ualmindelig hjerterytme, pludselig ufor-
klarlig ded, hjertetilfeelde, allergiske reaktioner (fx haevelse i mund,
tunge, ansigt og hals, klge og udsleet), hejt blodsukker, start eller for-
veerring af sukkersyge, ketoacidose (ketonstoffer i blod og urin) eller
koma, for lidt natrium i blodet, vaegtstigning, vaegttab, appetitlos-
hed, nervesitet, uro, angstfolelse, overdreven spilletrang; selvmords-
tanker, selvmordsforseg og selvmord; taleforstyrrelse, kramper, sero-
toninsyndrom (en bivirkning, der kan forarsage unormal opstemthed,
desighed, klodsethed, rastleshed, en folelse af at veere beruset, feber,
svedtendens eller muskelstivhed), kombination af feber, muskelstiv-
hed, hurtigere vejrtraekning, sveden, nedsat bevidsthed og pludselige
aendringer i blodtryk og hjerterytme; besvimelse, hojt blodtryk, blod-
propper i venerne, seerligt i benene (symptomer omfatter heevelse,
smerter og redme i benet), der kan vandre gennem blodarerne til
lungerne medferende smerte i brystet samt vejrtreekningsbesvaer (sag
straks laege, hvis du bemaerker nogle af disse symptomer), muskel-
kramper omkring talecentret, fejlsynkning af fade med risiko for
lungebetaendelse, synkebesvaer, beteendelse i bugspytkirtlen, lever-
svigt, leverbetaendelse, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene,
darlig leverfunktion, ubehag fra bughulen eller maven, diarré, hud-
udsleet og lysfalsomhed, usaedvanligt hartab eller udtynding af haret,

oget sveddannelse, stivhed eller kramper, muskelsmerter, svaekkelse,

ufrivilli vandladnmg, vandladningsproblemer, forlaenget ogleller
smerte uld erektion, problemer med at holde varmen eller med at
komme af med varmen, smerter i brystet og opsvulmede haender,
ankler eller fodder.

Der er blandt eldre, demente patienter indberettet flere dedsfald
i forbindelse med brug af aripiprazol. Derudover er der indberettet
slagtilfaelde eller forbigaende slagtilfzelde.

Hos bern og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger

Unge mennesker i alderen 13 ar og derover fik bivirkninger, der var
sammenlignelige i hypplihed og type af bivirknin c?er hos voksne,
undtagen for treethed, ukontrollerbare, spjeettende eller rykkende
bevaegelser, rastlashed og traethed der blev observeret med hyp-
pigheden “meget almindelig” " (hos flere end 1 ud af 10 patienter), og
mavesmerter i den gverste del af maven, ter mund, eget hjerterytme
(puls), vaegtstigning, @get appetit, muskeltraeknmger 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, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette (IJaeIder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk,
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
sKn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller

skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

ABILIFY indeholder

o Aktivt stof: aripiprazol. Hver tablet indeholder 5 mg aripiprazol.
e @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikro-
krystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat,

indigotin (E132) aluminiumlak.

Udseende og pakningssterrelser

ABILIFY 5 mg tabletter er rektanguleere og bld maerket med "A-007"

og "5" pa den ene side.

Tabletterne leveres i perforerede blisterpakninger i enhedsdoseringer,
i sesker indeholdende 14, 28, 49, 56 eller 98 tabletter. Ikke alle pak-
ningsstorrelser markedsfores ngdvendigvis.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Gallions, Wexham Springs, Framewood Road

Wexham, SL3 6PJ - Storbritannien

Fremstiller
Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,

06560 Valbonne - Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du
henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af mar-

kedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.

Tél/Tel: + 32 2 340 2828
Bbnrapusa

Lundbeck Export A/S Representa-
tive Office

Tel: + 359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: + 420 225 275 600
Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 854 528 660
Deutschland

Otsuka Pharma GmbH

Tel: +49 (0)69 170086-0

Eesti

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Tel: + 44 (0)203 747 5000
EAAGSa

Lundbeck Hellas S.A.

TnA: +30 210 610 5036
Espaia

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

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL
FRANCE SAS

Tél: +33 (0)811 740 400
Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical
Europe Ltd.

Tel: +44 (0)203 747 5000
Ireland

Lundbeck (Ireland) Ltd.

Tel: +353 1 468 9800

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l.
Tel: +39 02 0063 27 10
Kutmrpo

Lun beck Hellas A.E.

TnA: +357 22490305

Latvija

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Tel: + 44 (0)203 747 5000
Lietuva

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Tel: + 44 (0)203 747 5000
Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.

Tél: + 32 2 340 2828
Magdyarorszag

Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: + 36 1 4369980

Malta

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Tel: + 44 (0)203 747 5000
Nederland

Lundbeck B.V.

Tel: +31 20 697 1901

Norge

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 854 528 660

Osterreich

Lundbeck Austria GmbH

Tel: +43 1 331 070

Polska

Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal Lda

Tel: +351 21 00 45 900
Romania

Lundbeck Export A/S
Reprezentanta din Romania
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Tel: + 44 (0)203 747 5000
Slovenska republika

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Tel: + 44 (0)203 747 5000
Suomi/Finland

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Puh/Tel: +46 854 528 660
Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 854 528 660

United Kingdom

Otsuka Pharmaceuticals (UK) Ltd.
Tel: +44 (0)203 747 5300

Denne indleegsseddel blev senest andret 08/2014.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lsegemid-
del pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

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



