Bipacksedel: Information till anvéandaren
Aripiprazole STADA 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aripiprazole Stada ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Aripiprazole Stada
Hur du far Aripiprazole Stada

Eventuella biverkningar

Hur Aripiprazole Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Aripiprazole Stada ar och vad det anvands foér

Aripiprazole Stada innehaller den aktiva substansen aripiprazol i en injektionsflaska. Aripiprazol
tillhér en grupp lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel. Aripiprazole Stada anvands for
att behandla schizofreni — en sjukdom med symtom som innebdar att man hor, ser eller k&nner saker
som inte finns, att man &r misstdnksam, har vanforestélliningar, talar osammanhéngande, beter sig
ofdrutsagbart och visar brist pa kanslor. Personer med denna sjukdom kan ocksa kanna sig
deprimerade, ha skuldkanslor, angest eller vara spanda.

Avripiprazole Stada anvands for att behandla vuxna patienter med schizofreni som ar tillrackligt
stabiliserade genom behandling med aripiprazol som tas via munnen.

Aripiprazol som finns i Aripiprazole Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Aripiprazole Stada

Anvand inte Aripiprazole Stada
) om du &r allergisk mot aripiprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskaterska innan du far Aripiprazole Stada.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med detta lakemedel.
Tala omedelbart om for din ldkare om du har tankar pa eller en kansla av att vilja skada dig sjalv
fore eller efter att du fatt Aripiprazole Stada.

Innan du far behandling med Aripiprazole Stada, ska du tala om for din ldkare om du har

. ett akut agiterat tillstand eller allvarligt psykotiskt tillstand

. hjéartproblem eller har haft stroke, sérskilt om du vet att du har andra riskfaktorer for stroke

o hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som éverdriven torst, stora urinméngder, 6kad aptit
och svaghetskansla) eller om diabetes finns i slakten
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o kramper (krampanfall) eftersom din lékare eventuellt vill félja upp dig noggrannare

o ofrivilliga, oregelbundna muskelrdrelser, speciellt i ansiktet

o en kombination av feber, svettningar, snabbare andhamtning, muskelstelhet och dasighet
eller somnighet (vilket kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)

o demens (forlust av minne och andra mentala formagor), sarskilt om du ar aldre

) hjért-karlsjukdom, hjart-karlsjukdom i slékten, stroke eller ”mini-stroke”, onormalt blodtryck

) oregelbunden hjartrytm, eller om ndgon i din familj har haft oregelbunden hjartrytm
(inklusive sa kallad QT-forlangning som upptackts vid EKG-undersokning)

o blodproppar, eller blodpropp i slékten, eftersom man har sett ett samband mellan
antipsykotiska lakemedel och bildning av blodproppar

. nagon form av svéljsvarigheter
J tidigare spelmani
. svara leverproblem.

Om du marker att du gar upp i vikt, far ett ovanligt rérelsemaonster, blir sa somnig att det paverkar
ditt dagliga liv, far svart att svélja eller far allergiska symtom, maste du omedelbart tala med din
lakare.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begar som far dig 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 sjalv eller andra. Detta kallas stord
impulskontroll. Det kan omfatta beteenden som spelberoende, dverdrivet atande eller kdpbeteende,
onormalt hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller sexuella kéanslor.
Din ldkare kan behova justera dosen eller avsluta medicineringen.

Detta lakemedel 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 ska iakttas, i synnerhet om du &r en aldre eller férsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel. Det &r inte kant om det ar
sdkert och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Aripiprazole Stada
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Blodtryckssankande lakemedel: Aripiprazole Stada kan oka effekten av lakemedel som anvénds
for att sanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om du anvéander nagot lakemedel for att
halla ditt blodtryck under kontroll.

Om du far Aripiprazole Stada samtidigt som vissa andra lakemedel ar det mgjligt att lakaren maste

andra dosen av Aripiprazole Stada eller nagot av dina andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att

ndmna foljande for din lakare:

o lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sasom kinidin, amiodaron, flekainid)

o antidepressiva ldkemedel som anvands for att behandla depression och angest, (sasom
fluoxetin, paroxetin)

o (traditionella) véxtbaserade lakemedel som anvands for att behandla latt nedstdmdhet och
lindrig oro (johannesort)

o lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)

o ketokonazol (som anvands vid behandling av Cushings syndrom, da kroppen producerar
alltfor mycket kortisol)

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

o kramplosande lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (sdsom karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital)

) vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)
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o lakemedel som &r kdnda for att orsaka QT-forlangning.

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Aripiprazole Stada. Om du
far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole
Stada maste du uppsoka lakare.

Lakemedel som okar serotoninhalten anvands huvudsakligen vid sjukdomar som depression,

generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migran och smérta:

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

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

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

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

o johannesort (Hypericum perforatum), ett vaxtbaserat lakemedel som anvands vid latt
nedstdmdhet och lindrig oro

o smartstillande lakemedel (sdsom tramadol och petidin) som anvénds for att lindra smarta

o triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvands for behandling av migran.

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar
nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole Stada maste du uppsoka lékare.

Aripiprazole Stada med alkohol
Alkohol ska undvikas.

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

Om du ar gravid ska du inte ges en injektion med Aripiprazole Stada innan du har diskuterat
det med din lakare. Kom ihag att genast tala om for din lakare om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid, eller om du planerar att bli gravid.

Foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar som har fatt Aripiprazole Stada under
de sista tre manaderna av graviditeten (den sista trimestern):

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och
svarigheter vid matning.

Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom maste du kontakta lakare.

Om du far Aripiprazole Stada kommer din lakare och du att diskutera om du ska amma eller inte.
Ni ska da évervaga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av
amningen. Du far inte bade amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala med din lakare om det basta
sattet att ge ditt barn mat om du far detta lakemedel.

Korformaga 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 krévs, t.ex. vid bilkérning eller hantering av maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.
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Aripiprazole Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Aripiprazole Stada
Avripiprazole Stada &r i form av ett pulver som lakaren eller sjukskoéterskan gor en suspension av.

Din lakare avgor vilken dos av Aripiprazole Stada som ar bast for dig. Rekommenderad
startdos &r 400 mg, om inte din l&kare har beslutat att ge dig en lagre startdos eller
uppféljningsdos.

Du far en injektion med Aripiprazole Stada pa den forsta behandlingsdagen och behandlingen
med aripiprazol via munnen kommer att fortsétta i 14 dagar efter den forsta injektionen.

Dérefter ges behandlingen som injektioner med Aripiprazole Stada om inte lakaren sager nagot annat.

Din lakare ger dig suspensionen som en endosinjektion i sdtesmuskeln eller deltoideusmuskeln
(skinkan eller axeln) varje manad. Du kan kanna viss smarta vid injektionen. Lakaren kommer
omvaxlande att ge dig injektionerna pa hoger och vanster sida. Injektionerna kommer inte att ges
intravenost (i ett blodkarl).

Om du har fatt for stor mangd av Aripiprazole Stada

Du far det har lakemedlet under medicinsk 6vervakning, och det ar darfor inte troligt att du far
for mycket. Om du traffar mer an en lakare maste du komma ihag att tala om for dem att du
anvénder Aripiprazole Stada.

Patienter som har fatt for mycket av detta lakemedel har fatt foljande symtom:
o snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
) ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sénkt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

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

o muskelstelhet och dasighet eller somnighet, langsammare andning, kvavning, hogt eller
Iagt blodtryck, onormal hjartrytm.

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

Om du har glomt en injektion av Aripiprazole Stada

Det &r viktigt att du inte glommer en schemalagd dos. Du ska fa en injektion varje manad, men inte
tidigare an 26 dagar efter den forra injektionen. Om du glémmer en injektion ska du kontakta din
lakare sa att du kan fa nasta injektion sa snart som mojligt.

Om du slutar att fa Aripiprazole Stada

Avbryt inte behandlingen bara for att du mar béttre. Det ar viktigt att du fortsétter att fa
Aripiprazole Stada sa lange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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



Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du far ndgon av féljande allvarliga biverkningar:

en kombination av nagra av dessa symtom: 6verdriven sémnighet, yrsel, forvirring,
desorientering, talsvarigheter, svarigheter att g, muskelstelhet eller skakningar, feber,
kraftloshet, irritation, aggressivitet, angest, forhojt blodtryck eller krampanfall som kan leda till
medvetsldshet.

ovanliga rorelser framst i ansikte eller tunga, eftersom din lékare kan vilja sanka dosen.

om du har symtom som svullnad, smarta och rodnad i benet, eftersom det kan innebéra att du
har en blodpropp, som kan vandra genom blodkérlen till lungorna och ge brdstsmartor och
andningssvarigheter. Om du marker nagot av de har symtomen ska du genast kontakta lakare.
en kombination av feber, snabbare andning, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet, eftersom det kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (MNS).

ovanligt stark torst, behov av att kissa mer &n vanligt, kraftig hungerkénsla, svaghets- eller
trétthetskansla, illamaende, kansla av forvirring eller fruktdoftande andedrakt, eftersom det kan
vara ett tecken pa diabetes.

sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteenden eller tankar om och kanslor av att vilja skada sig sjalv.

De nedan listade biverkningarna kan ocksa forekomma efter det att man har fatt Aripiprazole
Stada. Tala med lakare eller sjukskoterska om du drabbas av nagon av dessa biverkningar:

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

viktokning

diabetes

viktminskning

kansla av rastléshet

kéansla av angest

oférmaga att vara stilla, svarighet att sitta stilla

somnléshet (insomni)

ryckigt motstand vid passiv rorelse nar musklerna spanns och slappnar av, onormalt ckad
spanning i muskler, langsamma kroppsrorelser

akatisi (en obehaglig kansla av inre rastlgshet och ett starkt behov av att standigt rora pa sig)
skakningar eller darrningar

okontrollerbara ryckiga, knyckiga eller vridande rérelser

forandringar av vakenhetsnivan, dasighet

somnighet

yrsel

huvudvérk

muntorrhet

muskelstelhet

oférmaga att fa eller behalla erektion vid samlag

smarta vid injektionsstallet, hudforhardnad vid injektionsstallet

kraftloshet, forlust av styrka eller extrem trotthet

vid blodprover kan ldkaren upptacka forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (ett enzym som ar
viktigt for muskelfunktionen) i blodet

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

Iagt antal av en specifik typ av vita blodkroppar (neutropeni), lagt hemoglobinvarde (Hb) eller
lagt antal roda blodkroppar, lagt antal blodplattar

allergisk reaktion (6verkanslighet)

sénkta eller forhdjda halter av hormonet prolaktin i blodet

hogt blodsocker

hoga blodfetter, sasom hogt kolesterolvarde, hoga triglyceridvarden och aven lagt
kolesterolvarde och I&gt triglyceridvarde



Okad halt av insulin (ett hormon som reglerar blodsockerhalten)

minskad eller 6kad aptit

sjalvmordstankar

psykisk sjukdom ké&nnetecknad av bristande eller férlorad kontakt med verkligheten
hallucinationer

vanforestallningar

Okat sexuellt intresse

panikreaktion

depression

kansloméssig labilitet

tillstand med likgiltighet och avsaknad av kénslor, kanslor av emotionellt och psykiskt obehag
somnstorningar

tandgnissling eller att man biter ihop kékarna

minskat sexuellt intresse (hedsatt libido)

forandrad sinnesstdmning

muskelproblem

muskelrérelser som du inte kan kontrollera, som grimaser, smackande med l&pparna och
tungrorelser. De paverkar i allmanhet ansiktet och munnen forst, men eventuellt d&ven andra
delar av kroppen. Det kan vara tecken pa ett tillstand som kallas "tardiv dyskinesi”.
parkinsonism — medicinskt tillstand med manga olika symtom, bland annat nedsatt
rorelseformaga eller langsamma rorelser, langsamt tankeflode, ryckiga rorelser nar man bojer
armar och ben (kugghjulsrigiditet), att man gar med hasande och snabba steg, har skakningar,
svagt eller obefintligt ansiktsuttryck, stela muskler eller dreglar

problem att rora sig

extrem rastldshet och restless legs

fordndrat smak- och luktsinne

att 6gongloberna ar fixerade i ett lage

dimsyn

O0gonsmarta

dubbelseende

ljuskansliga 6gon

onormal hjartrytm, langsam eller snabb puls, onormal ledning av elektrisk strom i hjartat,
onormalt hjart-EKG

hogt blodtryck

yrsel pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig fran liggande eller sittande

hosta

hicka

gastroesofageal refluxsjukdom. Ett 6verfloéd av magsaft (refluxer) strommar tillbaka in i
esofagus (matstrupen, dvs. det ror som maten passerar pa vag fran munnen till magen), vilket
leder till halsbranna och majliga skador pa matstrupen

halsbrénna

krékningar

diarré

illaméaende

magont

obehag i magen

forstoppning

tata tarmtémningar

att man dreglar, 6kad salivproduktion

onormalt haravfall

akne, hudsjukdom i ansiktet med ovanligt rod nasa och roda kinder, eksem, hudférhardnader

muskelstelhet, muskelkramper, muskelryckningar, strama muskler, muskelvark (myalgi), smarta

i armar och/eller ben
ledvark (artralgi), ryggsmarta, minskat rorelseomfang i lederna, nackstelhet, begransningar i hur



mycket man kan ppna munnen

njursten, socker (glukos) i urinen

spontant mjolkflode fran brésten (galaktorré)
forstorade brdst hos méan, 6mma brost, torrhet i slidan
feber

nedsatt styrka

gangrubbningar

obehagskansla i brostkorgen

reaktioner pa injektionsstallet, som rodnad, svullnad med obehagskénsla och klada pa
injektionsstallet

torst

tréghet

leverfunktionsprover kan visa avvikande resultat
vid testerna kan lakaren upptacka

hogre halter av leverenzymer

hogre halter av alaninaminotransferas

hogre halter av gammaglutamyltransferas
hogre halter av bilirubin i blodet

hogre halter av aspartataminotransferas

hogre eller l1agre blodsockerhalter

hogre halter av glykosylerat hemoglobin
lagre halter av kolesterol i blodet

lagre halter av triglycerider i blodet

ett storre midjematt

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O

Féljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet for férsaljning av lakemedel som har

samma aktiva innehallsdmne och som tas via munnen, men det &r inte kant med vilken frekvens

de forekommer (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

e ldga halter av vita blodkroppar

e allergisk reaktion (t.ex. svullnad i munnen, tungan, ansiktet och svalget, klada, nasselutslag),

utslag

ovanlig hjértrytm, pl6tslig oforklarlig dod, hjértinfarkt

diabetisk ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma

aptitloshet (anorexi), svarigheter att svélja

Iag natriumhalt i blodet

sjalvmordsforsok och sjalvmord

oférmaga att motsta impulsen, driften eller begaret att utféra en handling som kan vara skadlig

for dig sjélv och andra, vilket kan inkludera:

0 en stark impuls att spela dverdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen

o foréndrat eller okat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift

o okontrollerbart dverdrivet kdpbeteende

o hetsatning (atande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt atande
(dtande av storre mangder mat &n normalt och mer an vad som behdévs for att stilla
hungern)

0 entendens att vandra ivdg

Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer

att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.

e nervositet

e aggressivitet

¢ malignt neuroleptikasyndrom (ett syndrom med symtom som feber, muskelstelhet, snabbare
andning, svettningar, sankt medvetande och pl6tsliga férandringar av blodtryck och
hjartfrekvens)

e kramper (krampanfall)

e serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge starka lyckokanslor, dasighet, klumpighet,
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rastloshet, kansla av att vara berusad, feber, svettningar eller stela muskler)

o talrubbningar

e hjartproblem inklusive torsade de pointes, hjartstillestand, oregelbundenheter i hjartrytmen som
kan bero pa onormala nervimpulser i hjartat, onormala vérden vid undersokning (EKG) av
hjartat (QT-forlangning)

e svimning

¢ symtom i samband med blodproppar i blodkarlen, sarskilt i benen (symtomen innefattar

svullnad, smérta och rodnad i benet), vilka kan vandra genom blodkérlen till lungorna och ge

bréstsmartor och andningssvarigheter

kramper i musklerna runt struphuvudet

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation (lunginfektion)

inflammation i bukspottkdrteln

svarigheter att svalja

leversvikt

gulsot (gulfargning av huden och dgonvitorna)

inflammation i levern

utslag

ljuskanslig hud

kraftiga svettningar

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, hég kroppstemperatur, férstorade lymfkortlar, forhojda

halter av leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett férhojt antal av ett visst slags vita

blodkroppar (eosinofili)

e svaghet, dmhet eller sméarta i musklerna, sarskilt om du samtidigt mar illa, har feber eller mork

urin. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till

problem med njurarna (ett tillstand som kallas rabdomyolys)

svarigheter att kissa

urinlackage (inkontinens)

symtom pa lakemedelsabstinens hos nyfodda

ihallande och/eller smartsam erektion

svarigheter att reglera kroppstemperaturen eller dverhettning

bréstsmartor

svullnad av hander, vrister eller fotter

vid provtagning kan l&karen upptécka

o0 hdogre halter av alkaliskt fosfatas

o skiftande varden vid méatning av blodsockerhalten

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aripiprazole Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Fore dppnandet
Far ej frysas.

Efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 6 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte 6ppnings-/beredningsmetoden eliminerar
risken for mikrobiologisk kontaminering. Om den inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstiden och forvaringsbetingelserna. Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar aripiprazol.

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg aripiprazol som aripiprazolmonohydrat.
Efter beredning innehaller varje ml av suspensionen 200 mg aripiprazol.

o Ovriga innehallsdamnen &r
Pulver
Karmellosnatrium, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid.

Vétska
Vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Aripiprazole Stada &r ett pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension.

Aripiprazole Stada tillhandahalls som ett vitt till benvitt frystorkat pulver i en injektionsflaska av
klart glas. Din lakare eller sjukskdterska kommer att blanda en suspension av pulvret med
Avripiprazole Stada vétska i injektionsflaskan. Suspensionen kommer att ges som en injektion.
Vatskan ar en Klar, farglos vatska i en injektionsflaska av klart glas.

Endosférpackning

De fyllda och forseglade injektionsflaskorna (pulver och vétska) ar samférpackade i en plastbricka
tillsammans med en 3 ml luerlockspruta med i forvag fastsatt 38 mm (1,5 tum) 21 gauge hypodermisk
sakerhetsnal, en 3 ml luerlockspruta for engangsbruk, en adapter till injektionsflaskan, en 25 mm (1
tum) 23 gauge hypodermisk sakerhetsnal, en 38 mm (1,5 tum) 22 gauge hypodermisk sakerhetsnal och
en 51 mm (2 tum) 21 gauge hypodermisk sékerhetsnal.

Flerdosférpackning
Forpackning med 3 endosférpackningar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, Doebling, 1190 Wien, Osterrike



Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes Rodopi prefecture, Block no 5, 693 00 Rodopi,
Grekland

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 153 51 Pallini, Grekland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-22
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Aripiprazole Stada 300 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension
aripiprazol

Steg 1: Forberedelser fore beredning av pulvret
Lagg fram och kontrollera att innehallet som listas nedan finns med:
e Aripiprazole Stada bipacksedel och anvisningar for halso- och sjukvardspersonal
o Injektionsflaska med pulver
e 3 ml injektionsflaska med vétska
Viktigt: Injektionsflaskan med vétska innehaller ett Gverskott av vétska.
e En 3 ml luerlockspruta med i forvag fastsatt 38 mm (1,5 tum), 21 gauge injektionsnal med
nalskydd
En 3 ml luerlockspruta for engangsbruk
En adapter till injektionsflaska
En 25 mm (1 tum), 23 gauge injektionsnal med nalskydd
En 38 mm (1,5 tum), 22 gauge injektionsnal med nalskydd
En 51 mm (2 tum), 21 gauge injektionsnal med nalskydd
Anvisningar for sprutor och nalar

Steg 2: Beredning av pulvret

a) Tabort kapsylerna fran injektionsflaskorna med vatska och pulver och torka av ovansidorna med
en steril spritsudd.

b) Anvand sprutan med den i forvéag fastsatta nalen och dra upp den forbestamda vatskevolymen fran
injektionsflaskan i sprutan.
Injektionsflaskan med 300 mg:
Tillsatt 1,5 ml vatska for beredning av pulvret.

En liten mangd vatska kommer att finnas kvar i injektionsflaskan. Allt dverskott ska kasseras.
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c¢) Injicera vatskan sakta i injektionsflaskan med pulvret.

d) Dra ut luft for att jamna ut trycket i injektionsflaskan genom att fora kolven en aning bakat.

Aripiprazole pulver
och viitska till
injektionsviitska,
depotsuspension

e) Dra darefter ut nalen ur injektionsflaskan.
Satt pa nalskyddet med hjélp av enhandsteknik.
Tryck nalskyddet forsiktigt mot en plan yta tills nalen sitter stadigt fast i nalskyddet.
Kontrollera visuellt att nalen befinner sig helt och héllet inuti nalskyddet och kassera den.

Nalskydd Kassera

f) Skaka injektionsflaskan kraftigt i minst 30 sekunder tills suspensionen &r jamn, homogen,
ogenomskinlig, mjolkvit till benvit.

11



Aripiprazol pulver
och viitska till
injektionsviitska,
depotsuspension

7 =5

f -k
p),

g) Inspektera den beredda suspensionen med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Det beredda lékemedlet &r en vit till benvit, flytande suspension. Den beredda
suspensionen far ej anvandas om den innehaller partiklar eller ar missfargad.

h) Om injektionen inte ges omedelbart efter beredning ska injektionsflaskan forvaras <25 °C i upp
till 6 timmar och skakas kraftigt i minst 60 sekunder for atersuspendering fore injektion.

i) Forvara inte den beredda suspensionen i sprutan.

Steqg 3: Forberedelser fore injektion
a)  Taav locket, men ta inte ut adaptern ur férpackningen.

b)  Anvand forpackningen till injektionsflaskans adapter for att hantera adaptern och séatt
fast den fardigforpackade luerlocksprutan pa adaptern.

5

¢) Anvand luerlocksprutan for att ta ut injektionsflaskans adapter ur férpackningen, och kassera
adapterforpackningen. Vidror aldrig spetsen pa adaptern.




Aripiprazol pulver
och viitska till
injektionsviitska,
depotsuspension

:

d) Faststéall den rekommenderade injektionsvolymen.

Aripiprazole Stada injektionsflaska med 300 mg
Dos Injektionsvolym
300 mg 1,5ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

e) Torka av ovansidan av injektionsflaskan med den beredda suspensionen med en steril spritsudd.

f) Stall injektionsflaskan med beredd suspension pa en hard yta och hall i den. Satt fast den
ihopmonterade kombinationen adapter/spruta pa injektionsflaskan genom att halla i utsidan av
adaptern och tryck spetsen pa adaptern stadigt genom gummiproppen tills det hors ett klick nar
adaptern ar pa plats.

g) Dra sakta upp den rekommenderade volymen ur injektionsflaskan med luerlocksprutan for att
mojliggora injektion.
Ett litet Overskott av suspensionen kommer att finnas kvar i injektionsflaskan

Aripiprazol pulver
och vitska till
injektionsviitska
lisning

Steg 4: Injektion

a) Taloss luerlocksprutan som innehaller den rekommenderade volymen beredd Aripiprazole
Stada- suspension fran injektionsflaskan.

b) Valj en av foljande injektionsnalar beroende pa injektionsstélle och patientens vikt och sétt
fast nalen pa luerlocksprutan som innehaller suspensionen som ska injiceras. Se till att nalen
sitter ordentligt fast pa nalskyddet genom att trycka och vrida medurs, och dra darefter bort
nalskyddet rakt ut fran nalen.

13



Kroppstyp Injektionsstélle Nalstorlek

Icke-Overviktig Deltoideus 25 mm, 23 gauge
Gluteus 38 mm, 22 gauge

Overviktig Deltoideus 38 mm, 22 gauge
Gluteus 51 mm, 21 gauge

c¢) Injicera sakta den rekommenderade volymen som en intramuskular endosinjektion i
glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln. Massera inte injektionsstallet. Forsiktighet maste
iakttas for att undvika oavsiktlig injektion i ett blodkarl. Injicera inte i ett omrade med tecken pa
inflammation, hudskador, knélar och/eller blamarken.

Endast avsett for djup intramuskulér injektion i glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln

il

gluteus

deltoidens

Kom ihag att alternera injektionsstélle mellan glutealmuskeln eller deltoideusmuskeln pa bada
sidor.

Var observant pa tecken eller symtom pa oavsiktlig intravends administrering.

Steq 5: Efter injektionen

Sétt pa nalskyddet sasom beskrivet i steg 2 ). Kassera injektionsflaskor, adapter, nalar och spruta
pa lampligt satt efter injektionen.

Injektionsflaskorna med pulver och vétska ar endast for engangsbruk.

Nalskydd

Kassera
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