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Nedsæt dine patienters risiko for recidiv*

u  Effekt på positive og negative symptomer4¥,5

u  Bivirkningsprofilen er den samme som for oralt aripiprazol4¥

u  Foretrukket af patienterne frem for deres tidligere orale antipsykotika6¥

u  Praktisk dosering én gang om måneden1

* I en 38-uger varende undersøgelse med dosering under kontrollerede forhold var hyppigheden af recidiver 
ens hos patienter i behandling med Abilify Maintena (aripiprazol) og oralt aripiprazol (hhv. 7,1 % sammenlignet 
med 7,8 %).4 I en 52-uger varende undersøgelse forsinkede Abilify Maintena (aripiprazol) tiden til recidiv 
signifikant sammenlignet med placebo (p-værdi<0,0001; Risikoforhold=5,03).5

Referencer: 
1. Abilify Maintena aripiprazol produktresumé, Otsuka Pharmaceutical Europe, Ltd.
2.  Sullivan G. Bienroth M, Jones M, Millar H, Ratna L, Taylor D. Practical prescribing with aripiprazole 

in schizophrenia: consensus recommendations of a UK multidisciplinary panel. Curr Med Res Opin. 
2007;23(7):1733-1744.

3.  Correll CU. Real-life switching strategies with second-generation antipsychotics. J Clin Psychiatry.  
2006;67(1):160-161.

4.  Fleischhacker WW, Sanchez R, Perry PP, et al. Aripiprazole once-monthly for the treatment of schizophrenia:  
a double-blind, randomized, non-inferiority study vs. oral aripiprazole. Poster presented at the 166th Annual 
Meeting of the American Psychiatric Association; 18-22 May, 2013; San Francisco, CA, USA.

5.  Kane JM, Sanchez R, Perry PP, et al. Aripiprazole intramuscular depot as maintenance treatment in patients with 
schizophrenia: a 52-week, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study. J Clin Psychiatry. 
2012;73(5):617-624.

6.  Sanchez R, Johnson B, Jin N, et al. Patient-reported outcomes  
with aripiprazole intramuscular depot (ARI–IM–depot) for long-
term maintenance treatment in schizophrenia. Poster presented 
at: 165th American Psychiatric Association Annual Meeting; 
5-9 May, 2012; Philadelphia, PA, USA.
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Alt, hvad der behøves til start 
af behandling 

u  Kan opbevares ved stuetemperatur

u  Sættet indeholder to kanyler: Den anbefalede kanyle til dosering er  
en 38 mm (1,5 tommer), 21 gauge hypodermisk sikkerhedskanyle

u  Der skal benyttes en 50 mm (2 tommer), 21 gauge hypodermisk 
sikkerhedskanyle til overvægtige patienter

Vigtige oplysninger vedrørende injektionen1 
u  Abilify Maintena (aripiprazol) er udelukkende til intramuskulær brug

u  Må ikke indgives intravenøst eller subkutant

u  Suspension skal injiceres umiddelbart efter rekonstitution; hvis injektionen 
ikke udføres umiddelbart efter rekonstitution, opbevares hætteglasset 
ved en temperatur under 25° C i op til 4 timer og rystes kraftigt i mindst 
60 sekunder for at genopslæmme den inden injektion

u  Suspensionen skal injiceres langsomt som en enkelt injektion  
(dosis må ikke deles) i sædemusklen

u  Undgå injektion i blodkar

u  Skift injektionssted ved at skifte mellem de to sædemuskler

Abilify Maintena (aripiprazol) fås som sæt med 400 mg1

FORTSÆT BEHANDLINGEN, OGSÅ SELVOM PATIENTEN
SPRINGER EN DOSIS OVER1

045+ 2 13

Time since last injection (weeks)

Second or third dose missed

0456+ 2 13

Time since last injection (weeks)

Fourth or subsequent dose missed*

Administer injection of Abilify Maintena
as soon as possible and then resume 
monthly injection schedule

Restart concomitant oral aripiprozole
for 14 days along with injection of 
Abilify Maintena and then resume 
monthly injection schedule

*i.e., after attainment of steady state

Hvis 2. eller 3. dosis springes over 
og den tid, der er gået, siden sidste 
injektion er:

Handling

Handling Hvis 4. eller �ere doser springes over 
(dvs. efter opnåelse af stabil tilstand), 
og den tid, der er gået siden sidste 
injektion er:

>4 uger og <5 uger

>5 uger

>4 uger og <6 uger

>6 uger

Samtidig behandling med oralt aripiprazol skal genstartes 
i 14 dage samtidig med næste indgivne injektion og herefter 
genoptages den månedlige dosering.

Injektionen skal gives hurtigst muligt og herefter genoptages 
den månedlige dosering.

Samtidig behandling med oralt aripiprazol skal genstartes 
i 14 dage samtidig med næste indgivne injektion og herefter 
genoptages den månedlige dosering.

Injektionen skal indgives hurtigst muligt og herefter 
genoptages den månedlige dosering.

Der kræves ingen dosisjusteringer for særlige 
befolkningsgrupper

1
 

u  Der kræves generelt ingen særlige dosisjusteringer for Abilify Maintena 
(aripiprazol) på grund af alder, race, rygerstatus, leverfunktion eller 
nyrefunktion

u  Hvis en patient glemmer sin månedlige behandling, er det vigtigt  
at genoptage medicineringen så hurtigt som muligt

Praktisk dosering
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Patienter, som tager 400 mg Abilify Maintena (aripiprazol)

Potente CYP2D6- eller potente CYP3A4-hæmmere 300 mg 1,5 ml

Potente CYP2D6- og potente CYP3A4-hæmmere 200 mg 1,0 ml

CYP3A4-induktorer Undgå brug

Patienter, som tager 300 mg Abilify Maintena (aripiprazol)

Potente CYP2D6- eller potente CYP3A4-hæmmere 200 mg  1,0 ml

Potente CYP2D6- og potente CYP3A4-hæmmere 160 mg 0,8 ml

CYP3A4-induktorer Undgå brug

Samtidig medicineringMængde  
til injektion

Justeret 
dosis
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Dosisjusteringer

u  Dosisjustering anbefales til patienter med langsomme 
CYP2D6-omsættere eller patienter, som tager CYP2D6-hæmmere 
eller CYP3A4-hæmmere i mere end 14 dage 

u  Undgå samtidig brug af CYP3A4-induktorer og Abilify Maintena 
(aripiprazol) i mere end 14 dage

I tilfælde af bivirkninger
1
 

u  Hvis patienten får bivirkninger ved en dosering på 400 mg, bør man 
overveje at reducere dosis til 300 mg én gang om måneden

På baggrund af brug af samtidig medicinering  
i mere end 14 dage eller langsom omsætning

1
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Aripiprazol

400 mg en gang om måneden

Aripiprazol

ANBEFALET 
VEDLIGEHOLDELSESDOSIS

1. �Produktresumé for Abilify Maintena® 
(aripiprazol)



Abilify Maintena®

Praktisk information vedrørende opstart  
af behandling1

Anbefalet vedligeholdelsesdosis er 400 mg Abilify Maintena®

	• �Abilify Maintena® er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne 
patienter stabiliseret med oralt aripiprazol

	• Inden behandling med Abilify Maintena® påbegyndes skal patientens tolerabilitet over 
for aripiprazol fastslås

	• Den anbefalede vedligeholdelsesdosis er 400 mg 

	• �Abilify Maintena® skal injiceres langsomt som en enkelt injektion i gluteal- eller 
deltoidmusklen

	• �Titrering af Abilify Maintena® er ikke nødvendig

	• Steady state-koncentrationen opnås typisk ved fjerde dosis

1. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol) 



Du kan vælge imellem 2 forskellige 
opstartsregimer1

	• Indgiv to separate injektioner a 400 mg Abilify Maintena® på startdatoen på to 
forskellige injektionssteder sammen med én dosis oral aripiprazol a 20 mg.

	• Injektionerne skal injiceres på to forskellige injektionssteder i to forskellige muskler.

	• De to injektioner MÅ IKKE indgives samtidigt i den samme deltoid- eller glutealmuskel.

	• Hos langsomme CYP2D6 omsættere skal injektionerne indgives i enten to forskellige 
deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to injektioner MÅ IKKE 
indgives i to glutealmuskler

	• Indgiv én injektion a 400 mg på startdatoen og fortsæt 
behandlingen med 10 mg til 20 mg oral aripiprazol pr. 
dag i 14 dage i træk for at opretholde den terapeutiske 
koncentration af aripiprazol ved behandlingsstart

1. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)

Figurerne er udarbejdede af 
Lundbeck Pharma og Otsuka 

Pharma Scandinavia pba. ref. 1

Tid

Forsæt Abilify Maintena® 400 mg 
som vedligeholdelsesbehandling,

en gang i måneden

Oral aripiprazol
(10-20 mg dagligt)

Abilify Maintena® 400 mg

Stabiliseringsfase Vedligeholdelsesfase

Dag 0
To injektioner af Abilify Maintena® sammen 
med en enkelt dosis á 20 mg oral aripiprazol

Tid

Oral aripiprazol 
(10-20 mg dagligt)

Abilify Maintena® 400 mg

Stabiliseringsfase Vedligeholdelsesfase

Dag 0
Start Abilify Maintena® 400 mg så 

snart patienten vurderes stabiliseret

Dag 14
Forsæt behandling med oral aripiprazol 
i 14 dage efter første injektion Abilify 

Maintena® 400 mg

Forsæt Abilify Maintena® 400 mg 
som vedligeholdelsesbehandling,

en gang i måneden

Injektionsstart med to injektioner:

Injektionsstart med én injektion:



Abilify Maintena®

Administration1

Abilify Maintena® kan injiceres i enten gluteal- eller deltoidmusklen1

	• Vælg nål baseret på injektionssted og patientens BMI1 

1. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)

23 gauge, 25 mm

22 gauge, 38 mm

21 gauge, 51 mm

deltoidmusklen

glutealmusklen

deltoidmusklen

glutealmusklen

Ikke-overvægtig

Overvægtig  
(BMI > 28 kg/m2)

Figuren er udarbejdet af Lundbeck Pharma og Otsuka Pharma Scandinavia pba. ref. 1

	• Injiceres som én enkelt injektion (dosen må ikke deles)

	• Injektionerne skal skiftevis gives i højre og venstre gluteal- eller deltoidmuskel

Figuren er tilpasset af Lundbeck Pharma og Otsuka Pharma Scandinavia efter ref .1



Abilify Maintena®

Vigtig information ved injektion1

Abilify Maintena® er udelukkende beregnet til intramuskulær brug

Abilify Maintena® pulver og solvens til depotinjektionsvæske, suspension 

	• Suspensionen skal injiceres straks efter rekonstitution, men kan opbevares ved en 
temperatur under 25 °C i op til 4 timer i hætteglasset 

Abilify Maintena® pulver og solvens til depotinjektionsvæske, suspension, i fyldt injektionssprøjte 

	• Suspensionen bør injiceres straks efter rekonstitution, men kan opbevares ved en 
temperatur under 25 °C i op til 2 timer i sprøjten

1. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)



Langsomme CYP2D6-omsættere

Injektionsstart med én injektion:

	• Startdosen bør være 300 mg Abilify 
Maintena®, og behandling med den 
ordinerede dosis oral aripiprazol pr. dag i 
14 dage i træk fortsættes.

Injektionsstart med to injektioner:

	• Startdosen bør være 2 separate 
injektioner a 300 mg Abilify Maintena®, 
sammen med en enkeltdosis af den 
tidligere ordinerede dosis oral aripiprazol.

Abilify Maintena®

Dosisjusteringer1

Dosisjusteringer er kun påkrævet i særlige tilfælde

	• �Der kræves generelt ingen særlige dosisjusteringer for Abilify Maintena® på grund af alder, 
race, rygerstatus, leverfunktion eller nyrefunktion

I tilfælde af bivirkninger

	• �Hvis patienten får bivirkninger ved en dosering på 400 mg, bør man overveje at reducere 
dosis til 300 mg én gang om måneden

Justering af Abilify Maintena® dosis hos patienter, der samtidig tager potente CYP2D6 
og/eller CYP3A4-hæmmere og/eller CYP3A4-induktorer i mere end 14 dage

Patienter, som tager 400 mg Abilify Maintena® Justeret 
dosis

Mængde  
til injektion

Potente CYP2D6- eller potente CYP3A4-hæmmere 300 mg* 1,5 ml

Potente CYP2D6- og potente CYP3A4-hæmmere 200 mg* 1,0 ml

CYP3A4-induktorer Undgå brug

Patienter, som tager 300 mg Abilify Maintena® Justeret 
dosis

Mængde  
til injektion

Potente CYP2D6- eller potente CYP3A4-hæmmere 200 mg* 1,0 ml

Potente CYP2D6- og potente CYP3A4-hæmmere 160 mg* 0,8 ml

CYP3A4-induktorer Undgå brug

Figuren er udarbejdet af Lundbeck Pharma og Otsuka Pharma Scandinavia pba. ref. 1, 
samt afsnittet “Oplysning til læger og sundhedspersonale”

*	� Justering af dosis til 300 mg, 200 mg og 160 mg kan kun udføres med Abilify Maintena®-pulver og solvens til depotinjektionsvæske, suspension
1.	 Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)



Abilify Maintena®

Sådan håndteres oversprungne doser1

Hvis den 2. eller 3. dosis springes 
over, og tiden siden seneste  
injektion er:

Tiltag

>4 uger og <5 uger
Injektionen skal administreres snarest muligt, 
og derefter genoptages den månedlige 
injektion.  

>5 uger

Samtidig med den næste injektion skal der 
administreres oralt aripiprazol i 14 dage eller 
2 separate injektioner indgives på én gang 
sammen med en enkeltdosis oral aripiprazol 
a 20 mg. Derefter genoptages den månedlige 
injektion. 

Hvis den 4. dosis eller efterfølgende 
doser springes over (dvs. efter  
opnåelse af steady state), og tiden 
siden seneste injektion er:  

Tiltag

>4 uger og <6 uger
Injektionen skal administreres snarest muligt, 
og derefter genoptages den månedlige 
injektion.  

>6 uger

Samtidig med den næste injektion skal der 
administreres oralt aripiprazol i 14 dage eller 
2 separate injektioner indgives på én gang 
sammen med en enkeltdosis oral aripiprazol 
a 20 mg. Derefter genoptages den månedlige 
injektion.  

Tabellen er tilpasset af Lundbeck Pharma og Otsuka Pharma Scandinavia pba. ref. 1

1. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)

Oversprungne doser



Forslag til skift til Abilify Maintena®  
fra andet antipsykotikum1,2,3

	• Den anbefalede startdosis er 10 eller 15 mg/dag2

	• ABILIFY er effektiv i dosisområdet 10 mg/dag til 30 mg/dag2

	• Anbefalet vedligeholdelsesdosis er 15 mg/dag2

	• Den maksimale daglige dosis bør ikke overstige 30 mg2

	• Hvis den initiale dosis på 10 mg/dag ikke kan tolereres, kan den efterfølgende dosis 
reduceres til 5 mg i 5 dage efterfulgt af en dosisstigning til 10 mg/dag i yderligere 5 dage og 
derefter opjusteres til den endelige dosis på 15 mg/dag1

	• Planen for nedtitrering af det tidligere antipsykotikum afhænger af de farmakologiske 
egenskaber ved dette antipsykotikum (se produktresumé for nedtrapning af tidligere 
antipsykotikum)1 

	• Varigheden af perioden med overlap kan justeres baseret på patientens tolerabilitet af og 
respons på behandlingen1

Figuren er tilpasset af Lundbeck Pharma og Otsuka Pharma Scandinavia pba. ref. 1 og 2

1.	 Fagiolini, A. et al. Switching antipsychotic medication to aripiprazole: position paper by a panel of Italian psychiatrists. Expert opin. Pharma
cother. (2015) 16(5):727-737. 2. Produktresumé for ABILIFY® (aripiprazol) Tabletter/Smeltetabletter/Oral opløsning og opløsning til 
injektion. 3. Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol).

Skift til aripiprazol hos stabile patienter1

Oral aripiprazol
10-20 mg/dag

Opstart m. én injektion: Indgiv en injektion 
a 400 mg på startdatoen og fortsæt 

behandlingen med 10 mg til 20 mg oral 
aripiprazol pr. dag i 14 dage i træk

Opstart med to injektioner: Indgiv to separate 
injektioner a 400 mg Abilify Maintena® på 

startdatoen på to forskellige injektionssteder 
sammen med en dosis oral aripiprazol á 20 mg.Dosis reduktion

Tidligere antipsykotika
Oral aripiprazol
Abilify Maintena® 400 mg

Fase I
Initiering

Fase III
Stabilisering

Fase IV
Vedligeholdelse

Tid

Abilify Maintena® 400 mg/måned3

Fase II
Overlap og 
udtrapning



Smeltetabletter1

ABILIFY® (aripiprazol) og Abilify Maintena®

Formuleringer

Tabletter1

Injektionsvæske, opløsning1 Oral opløsning1

Depotinjektionsvæske – sæt med 
pulver og solvens i hætteglas2

Depotinjektionsvæske – fyldt 
injektionssprøjte pulver og solvens2

5 mg

15 mg

10 mg

10 mg

30 mg

15 mg

1 mg/ml7,5 mg/ml

1.	� Produktresumé for ABILIFY® (aripiprazol) Tabletter/Smeltetabletter/Oral opløsning og opløsning til injektion
2.	 Produktresumé for Abilify Maintena® (aripiprazol)



ABILIFY MAINTENA® (ARIPIPRAZOL) 400 mg pulver og solvens til depotinjektionsvæske, suspension  i hætteglas og fyldt injektionssprøjte.
De med *markerede afsnit er omskrevet/forkortede i forhold til det af EMA godkendte produktresumé dateret 10/2021.
Terapeutiske indikationer: ABILIFY MAINTENA er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter stabiliseret med oralt 
aripiprazol. Dosering*: Patienter, der ikke tidligere har taget aripiprazol, skal have deres tolerabilitet over for aripiprazol fastslået, før behandling med 
ABILIFY MAINTENA påbegyndes. Det er ikke nødvendigt at titrere dosen af ABILIFY MAINTENA. Startdosen kan administreres ved at følge ét af to re-
gimer: 1. Injektionsstart med én injektion: Indgiv én injektion a 400 mg ABILIFY MAINTENA på startdatoen, og fortsæt behandlingen med 10 mg til 
20 mg oral aripiprazol pr. dag i 14 dage i træk for at opretholde den terapeutiske koncentration af aripiprazol under igangsættelsen af behandlingen. 2. 
Injektionsstart med to injektioner: Indgiv to separate injektioner a 400 mg ABILIFY MAINTENA på startdatoen på to forskellige injektionssteder (se 
afsnittet om administration) sammen med én dosis oral aripiprazol a 20 mg. Efter injektionsstart er den anbefalede vedligeholdelsesdosis af ABILIFY 
MAINTENA 400 mg. ABILIFY MAINTENA skal administreres én gang om måneden som en enkelt injektion (der skal gå mindst 26 dage mellem hver 
injektion). Administration: ABILIFY MAINTENA er udelukkende beregnet til intramuskulær brug og må ikke administreres intravenøst eller subkutant. 
Dette lægemiddel må kun administreres af en sundhedsperson. Suspensionen skal injiceres langsomt som en enkelt injektion (dosen må ikke deles) i 
gluteal- eller deltoidmusklen. Man skal omhyggeligt sikre sig, at injektionen ikke gives i et blodkar. Ved injektionsstart med to injektioner skal der injice-
res på to forskellige injektionssteder i to forskellige muskler. De to injektioner MÅ IKKE indgives samtidig i den samme deltoid- eller glutealmuskel. Hos 
langsomme CYP2D6-omsættere skal injektionerne indgives i enten to forskellige deltoidmuskler eller i én deltoidmuskel og én glutealmuskel. De to in-
jektioner MÅ IKKE indgives i to glutealmuskler. Fuldstændig instruktion i brug og håndtering af Abilify Maintena kan findes i indlægssedlen Suspensionen 
skal injiceres straks efter rekonstitution, men kan opbevares ved en temperatur under 25 °C i op til 4 timer i hætteglasset og 2 timer i sprøjten. Injekti-
onerne skal skiftevis gives i højre og venstre gluteal- eller deltoidmuskel. Særlige populationer: Ældre patienter: Sikkerheden ved og virkningen af ABI-
LIFY MAINTENA til behandling af skizofreni hos patienter på 65 år og opefter er ikke klarlagt. Nedsat nyre- eller leverfunktion: Det er ikke nødvendigt 
at justere dosis hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Hos patienter med svært nedsat leverfunktion er de tilgængelige data ikke tilstræk-
kelige til at fastlægge anbefalinger. Hos disse patienter bør dosering foretages med forsigtighed. Den orale formulering bør  foretrækkes. Pædiatrisk 
population: Der foreligger ingen data. Dosisjusteringer på grund af interaktioner: Dosis skal justeres hos patienter, der samtidig tager stærke 
CYP3A4-hæmmere eller stærke CYP2D6-hæmmere i mere end 14 dage. Samtidig brug af CYP3A4-induktorer  og ABILIFY MAINTENA i mere end 
14 dage skal undgås, da blodets indhold af aripiprazol reduceres og kan nedsættes til under det virksomme niveau. Kontraindikationer: Overfølsomhed 
over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Særlige advarsler og forsigtighedsregler*: Under antipsykotisk behandling kan det 
tage fra flere dage til nogle uger, før patientens kliniske tilstand bedres. Patienterne skal overvåges nøje i denne periode. Abilify Maintena bør ikke 
bruges til behandling af tilstande med akut agitation eller svær psykose, når omgående symptomkontrol er påkrævet. Suicidal adfærd: Højrisikopatient-
er skal overvåges nøje i forbindelse med antipsykotisk behandling. Kardiovaskulære sygdomme: ABILIFY MAINTENA bør anvendes med forsigtighed til 
patienter med kendt kardiovaskulær sygdom (anamnestisk myokardieinfarkt eller iskæmisk hjertesygdom, hjertesvigt eller ledningsforstyrrelser), cer-
ebrovaskulær sygdom, tilstande som disponerer for hypotension (dehydrering, hypovolæmi og behandling med antihypertensiva) eller hypertension, 
accelereret såvel som malign. QT-forlængelse: Aripiprazol skal bruges med forsigtighed til patienter med QT-forlængelse i familieanamnesen. Tardiv 
dyskinesi: Hvis der opstår tegn og symptomer på tardiv dyskinesi hos en patient, der behandles med ABILIFY MAINTENA, skal dosisreduktion eller se-
ponering overvejes. Malignt neuroleptikasyndrom (NMS): Hvis en patient får tegn og symptomer, som tyder på NMS, eller får uforklarlig høj feber uden 
yderligere kliniske manifestationer af NMS, skal alle antipsykotika, inklusive aripiprazol, seponeres. Krampeanfald: Aripiprazol skal anvendes med forsig-
tighed til patienter, der tidligere har haft krampeanfald, eller som lider af tilstande forbundet med krampeanfald. Ældre patienter med demensrelaterede 
psykoser: ABILIFY MAINTENA er ikke indiceret til behandling af patienter med demensrelateret psykose. Hyperglykæmi og diabetes mellitus: Patienter, 
der behandles med antipsykotika, herunder aripiprazol, skal observeres for tegn og symptomer på hyperglykæmi (fx polydipsi, polyuri, polyfagi og 
svækkelse), og patienter med diabetes mellitus eller med risiko for at udvikle diabetes mellitus skal monitoreres regelmæssigt for forværret glukosekon-
trol. Overfølsomhed: Ved brug af aripiprazol kan der opstå overfølsomhedsreaktioner, der er kendetegnet ved allergiske symptomer. Vægtøgning: 
Aripiprazol har i kliniske studier ikke induceret klinisk relevant vægtøgning. Dysfagi: Aripiprazol skal anvendes med forsigtighed hos patienter med risiko 
for aspirationspneumoni. Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen: Patienter kan opleve forskellige former for øget trang, især hasardspil, 
og manglende evne til at styre denne trang, når de tager aripiprazol. Overvej dosisreduktion eller seponering af lægemidlet, hvis en patient udvikler en 
sådan adfærd under behandlingen  med aripiprazol. Fald: Aripiprazol kan medføre somnolens, postural hypotension, motorisk og sensorisk ustabilitet, 
som kan medføre fald. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med høj risiko, og en lavere startdosis bør overvejes. Interaktion med 
andre lægemidler og andre former for interaktion*: Der er ikke udført specifikke interaktionsstudier med ABILIFY MAINTENA. Oplysningerne nedenfor 
stammer fra studier med oralt aripiprazol. Aripiprazol kan forstærke virkningen af visse antihypertensiva. Der skal udvises forsigtighed, når aripiprazol 
administreres sammen med andre CNS-stimulerende lægemidler – eller alkohol – med overlappende bivirkninger som fx sedation samt hvis aripiprazol 
administreres samtidig med lægemidler, der giver QT-forlængelse eller elektrolytforstyrrelser.Ved samtidig indgift af Quinidin og andre stærke 
CYP2D6-hæmmere som fx fluoxetin og paroxetin skal dosis reduceres. Ved samtidig anvendelse af Ketoconazol og andre stærke CYP3A4-hæmmee kan 
en lille stigning i plasmakoncentrationen af aripiprazol forventes. Samtidig brug af CYP3A4-induktorer og ABILIFY MAINTENA skal undgås, da blodets 
indhold af aripiprazol reduceres  og kan nedsættes til under det virksomme niveau. Tilfælde af serotoninsyndrom er rapporteret hos patienter, der tager 
aripiprazol, og der kan især opstå tegn og symptomer på denne lidelse ved samtidig brug af andre serotonerge lægemidler som fx SSRI/SNRI eller læ-
gemidler, der øger aripiprazol-koncentrationen. Graviditet og amning*: Graviditet: På grund af utilstrækkelige humane sikkerhedsdata, og fordi repro-
duktionsforsøg hos dyr har givet anledning til bekymring, bør dette lægemiddel ikke anvendes til gravide, medmindre de forventede fordele for kvinden 
klart opvejer den potentielle risiko for fostret. De ordinerende læger skal være opmærksomme på ABILIFY MAINTENAs langtidsvirkninger. Nyfødte, der 
har været eksponeret for antipsykotika (herunder aripiprazol) i graviditetens tredje trimester, har risiko for at få bivirkninger, herunder ekstrapyramid-
ale symptomer og/eller abstinenssymptomer, der kan variere i sværhedsgrad og varighed efter fødslen. Der er rapporteret om agitation, hypertoni, 
hypotoni, tremor, somnolens, respirationsinsufficiens og dysfagi. Derfor skal nyfødte overvåges nøje. Amning: Aripiprazol udskilles i human mælk. Det 
skal besluttes, om amning skal ophøre eller behandling med aripiprazol seponeres, idet der tages højde for fordelene ved amning for barnet i forhold til 
de terapeutiske fordele for moderen. Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner*: Aripiprazol påvirker i mindre eller moderat 
grad evnen til at køre bil eller betjene maskiner. Der kan være tale om sedation,døsighed, synkope, sløret syn og diplopi. Bivirkninger*: Almindelige (≥ 
1/100 til < 1/10): Vægtøgning, diabetes mellitus, vægttab, agitation, angst, rastløshed, søvnløshed, ekstrapyramidale forstyrrelser, akatisi, tremor, 
dyskinesi, sedation, somnolens, svimmelhed, hovedpine, tørhed i munden, muskuloskeletal stivhed, erektil dysfunktion, smerter på injektionsstedet, 
induration på injektionsstedet, fatigue, øget kreatinkinase i blodet. Ikke almindelige: (≥ 1/1.000 til < 1/100): Neutropeni, anæmi, trombocytopeni, 
nedsat neutrofiltal, nedsat leukocyttal, overfølsomhed, nedsat prolaktin i blodet, hyperprolaktinæmi, hyperglykæmi, hyperkolesterolæmi, hyperinsuli-
næmi, hyperlipidæmi, hypertriglyceridæmi, appetitforstyrrelser, selvmordstanker, psykotiske forstyrrelser, hallucinationer, vrangforestillinger, hyper-
seksualitet, panikreaktioner, depression, affektlabilitet, apati, dysfori, søvnforstyrrelser, bruksisme, nedsat libido, humørsvingninger, dystoni, tardiv 
dyskinesi, parkinsonisme, bevægeforstyrrelser, psykomotorisk hyperaktivitet, restless legs syndrom, tandhjulsrigiditet, hypertoni, bradykinesi, savlen, 
dysgeusi, parosmi, okulogyr krise, sløret syn, øjensmerter, diplodi, fotofobi, ventrikulære ekstrasystoler, bradykardi, takykardi, Ekg: fald i T-takkens 
amplitude, unormalt ekg, ekg: inversion af T-takken, hypertension, ortostatisk hypotension, forhøjet blodtryk, hoste, hikke, gastroøsofageal reflukssyg-
dom, dyspepsi, opkastning, diarré, kvalme, smerter i øvre del af maven, ubehag i maven, forstoppelse, hyppig afføring, øget spytsekretion, unormal 
leverfunktionstest, forhøjede leverenzymer, øget alaninaminotransferase, øget gammaglutamyltransferase, forhøjet bilirubin i blodet, øget aspartata-
minotransferase, alopeci, akne, rosacea, eksem, hudinduration, muskelrigiditet, muskelspasmer, muskeltrækninger, muskelspændinger, myalgi, smer-
ter i ekstremiteterne, artralgi, rygsmerter, nedsat bevægelighed i leddene, nakkestivhed, trismus, nefrolitiasis, glukosuri, galaktorré, gynækomasti, 
ømhed i brysterne, vulvovaginal tørhed, pyreksi, asteni, gangforstyrrelser, gener i brystet, reaktion på injektionsstedet (en smule hyppigere i deltoid-
musklen), erytem på injektionsstedet, hævelse på injektionsstedet, ubehag på injektionsstedet, pruritus på injektionsstedet, tørst, ugidelighed, forhøjet 
blodsukker, lavt blodsukker, forhøjet glykosyleret hæmoglobin, øget taljemål, nedsat kolesterolniveau i blodet, nedsat triglyceridniveau i blodet. Ikke 
kendt frekvens: Leukopeni, allergisk reaktion, diabetisk hyperosmolær koma, diabetisk ketoacidose, anoreksi, hyponatriæmi, fuldbyrdet selvmord, 
selvmordsforsøg, ludomani, manglende impulskontrol, overspisning, kompulsiv trang til indkøb, poriomani, aggressivitet, nervøsitet, malignt neurolep-
tikasyndrom, grand mal-kramper, serotoninsyndrom, taleforstyrrelser, pludselig uforklarlig død, hjertestop, torsades de pointes, ventrikulære arytmier, 
QT-forlængelse, synkope, venøs tromboemboli, orofaryngeale spasmer, laryngospasmer, aspirationspneumoni, pankreatitis, dysfagi, leversvigt, gulsot, 
hepatitis, forhøjet alkalisk fosfatase, udslæt, fotosensibilitetsreaktion, hyperhidrose, lægemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer 
(DRESS), rhabdomyolyse, urinretention, urininkontinens, abstinenssyndrom hos nyfødte, priapisme, forstyrrelser i temperaturreguleringen (fx hypo-
termi, pyreksi), brystsmerter, perifert ødem, fluktuerende blodsukkerniveau. Overdosering*: Håndtering af overdosering bør omfatte understøttende 
behandling, opretholdelse af frie luftveje, ilt og ventilering samt behandling af symptomerne. Muligheden for at flere lægemidler kan være involveret, 
bør overvejes. Kardiovaskulær overvågning bør derfor straks indledes og bør omfatte løbende elektrokardiografisk overvågning med henblik på 
eventuelle arytmier. Nøje medicinsk supervision og overvågning skal fortsætte, indtil patienten er i bedring efter bekræftet eller mistænkt overdosis 
med aripiprazol.  Det er ikke sandsynligt at hæmodialyse kan anvendes til behandling af overdosering, da aripiprazol i udstrakt grad bindes til 
plasmaproteiner. Udlevering: B. Tilskud: Klausuleret tilskud. Pakninger og priser: 400 mg pulver og solvens till depotinjektionsvæske, suspension i 
hætteglas(enkeltpakning) samt i fyldt injektionssprøjte (enkeltpakning, multipakning). Se venligst dagsaktuelle priser på www.medicinpriser.dk. Inde-
haver af markedsføringstilladelsen: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Herikerbergweg 292 1101 CT, Amsterdam, Holland 
Produktresumeet kan vederlagsfrit rekvireres fra Otsuka Pharma Scandinavia AB, Wenner-Gren Center, Sveavägen 166, SE-113 46 Stockholm, info@
otsuka.se eller Lundbeck Pharma A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby	  
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ABILIFY® (ARIPIPRAZOL) 5, 10, 15 og 30 mg tabletter, 10 og 15 mg smeltetabletter, oral opløsning 1 mg/ml, opløsning til injektion 7,5 mg/ml. 
De med *markerede afsnit er omskrevet/forkortede i forhold til det af EMA godkendte produktresumé dateret 03/2022
Terapeutiske indikationer: ABILIFY(po) er indiceret til behandling af skizofreni hos voksne og unge i alderen 15 år og ældre. Abilify er indiceret til behandling af moderate til svære maniske 
episoder ved bipolar lidelse type I og til forebyggelse af ny manisk episode hos voksne, der har oplevet hovedsageligt maniske episoder, og som i maniske episoder har responderet på be-
handling med aripiprazol. ABILIFY er indiceret til behandling i op til 12 uger af moderate til svære maniske episoder ved bipolar lidelse type I hos unge i alderen 13 år og ældre. ABILIFY 
opløsning til injektion er indiceret til hurtig kontrol af agitation og adfærdsforstyrrelser hos patienter med skizofreni eller patienter med maniske episoder ved bipolar lidelse type I, når oral 
behandling ikke er hensigtsmæssig. Behandling med aripiprazol opløsning til injektion skal seponeres så hurtigt som klinisk muligt, og brug af oral aripiprazol påbegyndes. Dosering*: Den 
maksimale daglige dosis bør ikke overstige 30 mg for alle formuleringer. Voksne: Skizofreni: Den anbefalede startdosis til oral anvendelse af ABILIFY er 10 mg/dag -15 mg/dag med en 
vedligeholdelsesdosis på 15 mg/dag, administreret som en enkelt daglig dosis uden hensyntagen til måltider. ABILIFY er effektiv i dosisområdet 10 mg/dag -30 mg/dag. Maniske episoder 
ved bipolar lidelse type I: Den anbefalede startdosis for Abilify er 15 mg administreret som en enkelt daglig dosis, uden hensyntagen til måltider, som enkeltstofbehandling eller kombinati-
onsbehandling. Nogle patienter kan have behov for højere dosis. Forebyggelse af recidiv af maniske episoder ved bipolar lidelse type I: Til forebyggelse af recidiv af maniske episoder hos pa-
tienter, der har været behandlet med aripiprazol, (monoterapi eller kombinationsbehandling), fortsættes behandlingen med samme dosis. Den anbefalede startdosis for aripiprazol opløs-
ning til injektion er 9,75 mg (1,3 ml) administreret som enkelt intramuskulær injektion. ABILIFY injektionsvæske, opløsning må ikke administreres intravenøst eller subkutant. Effektivt 
dosisområde for aripiprazol opløsning til injektion er 5-15 mg som enkeltinjektion. Yderligere injektion kan administreres 2 timer efter første injektion, på baggrund af individuel klinisk 
status; der bør ikke gives mere end 3 injektioner i løbet af en 24-timers periode. ABILIFY, opløsning til injektion: Der er ingen erfaring med behandling af børn og unge under 18 år. Pædi-
atrisk population: Skizofreni hos unge i alderen 15 år eller ældre: Den anbefalede dosis for ABILIFY er 10 mg/dag, administreret som en enkelt daglig dosis uden hensyntagen til måltider. 
Behandling bør påbegyndes med 2 mg (ved at anvende ABILIFY oral opløsning 1 mg/ml) i 2 dage, der optitreres til 5 mg i yderligere 2 dage, indtil den anbefalede daglige dosis på 10 mg 
er nået. Om nødvendigt skal en efterfølgende øgning af dosis ske trinvist med 5 mg uden at overskride den maksimale daglige dosis på 30 mg. ABILIFY er effektivt i et dosisinterval på 10 
mg/dag til 30 mg/dag.Der er ikke påvist forbedret effekt ved doser over 10 mg dagligt. ABILIFY bør ikke anvendes til børn under 15 år med skizofreni. Maniske episoder ved bipolar lidelse 
type 1 hos unge i alderen 13 år og ældre: Den anbefalede dosis af ABILIFY er 10 mg/dag, administreret som en enkelt daglig dosis uden hensyntagen til måltider. Behandling bør påbegyndes 
med 2 mg (ved at anvende ABILIFY oral opløsning 1 mg/ml) i 2 dage, hvorefter der optitreres til 5 mg i yderligere 2 dage for at nå den anbefalede daglige dosis på 10 mg. Behandlingsva-
righeden bør være den kortest mulige til symptomkontrol og må ikke overstige 12 uger. Doser over 10 mg dagligt bør kun anvendes i særlige tilfælde og med tæt klinisk monitorering. 
Yngre patienter har en øget risiko for at opleve bivirkninger i forbindelse med aripiprazol. Derfor frarådes ABILIFY til patienter under 13 år. Irritabilitet associeret med autisme: Sikkerhed og 
virkning af ABILIFY hos børn og unge under 18 år er ikke fastlagt. Der kan ikke gives dosisanbefaling. Tics associeret med Tourettes syndrom: Sikkerhed og virkning  af ABILIFY hos børn og 
unge i alderen 6 til18 år er endnu ikke klarlagt. Der kan ikke gives dosisanbefaling. Patienter med nedsat leverfunktion: Dosisjustering til patienter med let til moderat leverinsufficiens er 
ikke påkrævet. Hos patienter med svær leverinsufficiens bør dosering administreres med forsigtighed. Ældre: Sikkerheden af og virkning af ABILIFY ved behandling af skizofreni eller ma-
niske episoder af bipolar lidelse type I hos patienter i alderen 65 år og derover er ikke undersøgt. På grund af den øgede følsomhed hos denne population, bør en lavere startdosis overvejes, 
såfremt kliniske faktorer taler for dette. Kontraindikationer: Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Særlige advarsler og forsigtighedsregler 
vedrørende brugen*: Ved antipsykotisk behandling kan der gå fra flere dage til nogle uger, før der ses bedring af patientens kliniske tilstand. Patienter skal monitoreres tæt gennem denne 
periode. Psykisk sygdom og humørforstyrrelser er forbundet med selvmordsadfærd, som i nogle tilfælde har været rapporteret kort efter opstart eller ændring af antipsykotisk behandling, 
inklusive behandling med aripiprazol. Høj-risikopatienter bør overvåges tæt under antipsykotisk behandling. Kardiovaskulære sygdomme: Aripiprazol bør anvendes med forsigtighed til 
patienter med kendt kardiovaskulær sygdom (anamnestisk myokardieinfarkt eller iskæmisk hjertesygdom, hjertesvigt eller ledningsforstyrrelser), cerebrovaskulær sygdom, tilstande som 
disponerer for hypotension (dehydrering, hypovolæmi og behandling med antihypertensiva) eller hypertension, accelereret såvel som malign. Der er observeret tilfælde af venøs trombo-
emboli (VTE) i forbindelse med behandling med antipsykotiske lægemidler. Da patienter, i behandling med antipsykotika, ofte har sygdomsbetingede risikofaktorer for VTE, bør alle mu-
lige risikofaktorer for VTE identificeres før og under behandling med ABILIFY, og forebyggende foranstaltninger iværksættes. Ledningsforstyrrelser: Hyppigheden af QT-forlængelse var i 
kliniske forsøg med aripiprazol sammenlignelig med placebo. Aripiprazol  bør anvendes med forsigtighed til patienter med arvelig QT-forlængelse. Tardiv dyskinesi: Hvis der fremkommer 
symptomer på tardiv dyskinesi hos en patient, der behandles med ABILIFY, skal dosisreduktion eller afbrydelse overvejes. Andre ekstrapyramidale symptomer: Der er i kliniske studier af 
aripiprazol til pædiatriske patienter observeret akatisi og parkinsonisme. Hvis der fremkommer symptomer på andre ekstrapyramidale symptomer hos en patient, der behandles med 
ABILIFY, skal dosisreduktion og tæt klinisk monitorering overvejes. Malignt Neuroleptikasyndrom (NMS): NMS er et potentielt letalt symptomkompleks forbundet med antipsykotiske 
lægemidler. Hvis patienten udvikler symptomer på NMS, eller uforklarligt får høj feber uden andre kliniske manifestationer på NMS, skal alle antipsykotiska, inklusive ABILIFY, seponeres. 
Krampeanfald: Aripiprazol skal anvendes med forsigtighed til patienter, der tidligere har haft kramper eller har sygdom forbundet med kramper. Ældre patienter med demensrelaterede 
psykoser: Stigning i dødsfald: I tre placebo-kontrollerede forsøg med ældre patienter med psykose i forbindelse med Alzheimer-sygdom sås øget risiko for dødsfald hos patienter behandlet 
med aripiprazol sammenlignet med placebo. Cerebrovaskulære bivirkninger: Der er i de samme forsøg rapporteret cerebrovaskulære bivirkninger (fx apopleksi og transitorisk iskæmi 
(TIA)) samt dødsfald. Hyperglykæmi og diabetes mellitus: Patienter som behandles med antipsykotika, herunder ABILIFY, bør observeres for symptomer for hyperglykæmi, og patienter 
med diabetes mellitus, eller med risiko for at udvikle diabetes mellitus, bør monitoreres regelmæssigt med henblik på forværring i glukosekontrollen. Vægtstigning: Vægtstigning er almin-
deligt forekommende hos patienter med skizofreni og bipolar sygdom pga. samtidige sygdomme, anvendelse af antipsykotika, der vides at forårsage vægtstigning og dårlig livsstil og kan 
medføre alvorlige komplikationer. Der er efter markedsføring indberettet vægtstigning hos patienter behandlet med Abilify. I kliniske studier med unge patienter med bipolar mani er 
aripiprazol vist at være forbundet med vægtstigning. Vægten bør monitoreres hos unge patienter med bipolar mani og dosisreduktion overvejes, hvis klinisk signifikant vægtstigning op-
træder. Dysfagi: Øsofagusdysmotilitet og aspiration er forbundet med anvendelse af antipsykotika , inklusive ABILIFY. Aripiprazol og andre antipsykotiske aktive stoffer bør anvendes med 
forsigtighed hos patienter med risiko for aspirationspneumoni. Ludomani og andre forstyrrelser af impulskontrollen: Patienterne kan opleve forskellige former for øget trang, især hasard-
spil, og manglende evne til at styre denne trang, når de tager aripiprazol. Overvej dosisreduktion eller seponering af lægemidlet, hvis en patient udvikler en sådan adfærd under behandlin-
gen med aripiprazol. Patienter med ADHD (hyperaktiv opmærksomhedsforstyrrelse) som co-morbiditet: På trods af den høje hyppighed af co-morbiditet med bipolar lidelse type I og 
ADHD, foreligger der meget begrænsede sikkerhedsdata for samtidig anvendelse af ABILIFY og stimulantia. Der skal derfor udvises yderste forsigtighed, når disse midler administreres 
samtidigt. Fald: Aripiprazol kan medføre somnolens, postural hypotension, motorisk og sensorisk ustabilitet, som kan medføre fald. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patien-
ter med høj risiko, og en lavere startdosis bør overvejes. Lactose: ABILIFY tabletter indeholder lactose. Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galaktoseintolerans, total laktaseman-
gel eller glukose/galaktose- malabsorption. Phenylketonuri: Smeltetabletterne indeholder aspartam, som er kilde til phenylalanin og som kan være skadeligt for patienter med phenylke-
tonuri. Intolerans: Patienter med sjældne, arvelige problemer med fructoseintolerans, glucose-galactose malabsorption eller sucrase-isomaltaseinsufficiens bør ikke anvende denne orale 
opløsning. Den orale opløsning indeholder methylparahydroxybenzoat samt propylparahydroxy-benzoat, som kan forårsage allergiske reaktioner (evt. forsinkede). Interaktion med andre 
lægemidler og andre former for interaktion*: På grund af den α1-adrenerge receptorantagonisme, kan aripiprazol øge virkningen af visse antihypertensive lægemidler. På baggrund af 
aripiprazols påvirkning af CNS-påvirkning, bør der udvises forsigtighed, når aripiprazol administreres i kombination med alkohol eller andre CNS-lægemidler med overlappende bivirknin-
ger, som fx sedering. Samtidig anvendelse af andre serotonerge lægemidler kan medføre serotoninsyndrom. Der skal udvises forsigtighed, hvis aripiprazol administreres samtidig med 
lægemidler, der vides at forårsage QT-forlængelse eller elektrolytforstyrrelser. Andre lægemidler, der kan påvirke optagelsen af ABILIFY: Ved afbrydelse af behandling med CYP2D6- eller 
3A4-hæmmer, bør dosis af ABILIFY øges til niveauet inden start af den samtidige behandling. Dosis af ABILIFY bør fordobles ved samtidig administration af ABILIFY og carbamazepin.
Samtidig administration af aripiprazol og andreCYP3A4-induktorer (fx rifampicin, rifabutin, fenytoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevarapin og perikum) kan forventes at have lig-
nende virkninger, og lignende dosisøgninger bør derfor anvendes. Ved seponering af stærke CYP3A4-induktorer bør dosis af ABILIFY nedsættes til den anbefalede dosis. Graviditet og 
amning: ABILIFY bør ikke anvendes til gravide, medmindre de forventede fordele for kvinden klart opvejer den potentielle risiko for fostret. Nyfødte, der har været udsat for antipsykotika 
(inklusive aripiprazol) under tredje trimester af graviditeten, er i risiko for bivirkninger inkluderende ekstrapyramidale og/eller abstinenssymptomer, som kan variere i sværhedsgrad og 
varighed efter fødslen. Der er blevet rapporteret om ophidselse, hypertoni, hypotoni, tremor, døsighed, akut respirationsbesvær eller besvær ved fødeindtag. Derfor bør nyfødte overvåges 
nøje.  Aripiprazol/metabolitter udskilles i human mælk. Det skal besluttes om amning skal ophøre eller behandling med aripiprazol seponeres, idet der tages højde for  fordelene ved am-
ning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen. Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner: Aripiprazol påvirker i mindre eller moderat grad evnen 
til at køre bil eller betjene maskiner. Der kan være tale om sedation ,døsighed, synkope, sløret syn og diplopi. Bivirkninger*: Voksne: Almindelige (≥ 1/100 til < 1/10): Ekstrapyramidale 
forstyrrelser, akatisi, tremor, svimmelhed, søvnighed, sedation, hovedpine, sløret syn, dyspepsi, opkastning, kvalme, obstipation, hypersalivation, træthed, rastløshed, søvnløshed, æng-
stelse. Ikke almindelige: (≥ 1/1.000 til < 1/100): Depression, hyperseksualitet, diplopi, fotofobi, takykardi, ortostatisk hypotension, øget diastolisk blodtryk (injektion), tør mund (injekti-
on), hikke, restless legs syndrom. Dystoni: Der kan forekomme symptomer på dystoni (længerevarende anormale sammentrækninger af muskelgrupper) i de første par dage af behand-
lingen. Der er observeret forhøjet risiko for akut dystoni hos mænd og yngre aldersgrupper, Andre fund: Bivirkninger, der vides at være forbundet med antipsykotisk behandling, og som 
også er rapporteret under behandling med ABILIFY, omfatter neuroleptisk malignt syndrom, tardiv dyskinesi, kramper, cerebrovaskulære bivirkninger, hyperprolaktinæmi, nedsat prolakt-
in i blodet, hyperglykæmi, diabetes mellitus og stigning i dødeligheden hos ældre, demente patienter. Pædiatrisk population: Bivirkningfrekvens og –type er lig den for voksne. Skizofreni 
hos unge i alderen 15 år og ældre: I et klinisk forsøg blev følgende bivirkninger rapporteret hyppigere hos unge (13 til17 år) med skizofreni, der fik aripiprazol end hos voksne, der fik aripi-
prazol (og hyppigere end med placebo): Døsighed/sedation og ekstrapyramidale forstyrrelser blev meget almindeligt rapporteret (≥ 1/10) og tør mund, øget appetit og ortostatisk hy-
potension blev almindeligt rapporteret (≥ 1/100 til < 1/10). Maniske episoder ved bipolar lidelse type I hos unge i alderen 13 år og ældre: Følgende bivirkninger blev rapporteret hyppige-
re hos unge med bipolar lidelse type I end hos voksne: døsighed, ekstrapyramidale symptomer, akatisi og træthed blev meget almindeligt rapporteret (≥ 1/10) og øvre abdominalsmerter, 
øget hjertefrekvens, vægtstigning, øget appetit, muskeltrækninger og dyskinesi blev almindeligt rapporteret (≥ 1/100 til < 1/10). I den pædiatriske population blev der hyppigere obser-
veret døsighed og træthed hos patienter med bipolar lidelse end hos patienter med skizofreni. Bivirkninger efter markedsføring: Bivirkningsfrekvens ikke kendt. Se det fuldstændige pro-
duktresumé. Overdosering*: Håndtering af overdosering bør omfatte understøttende behandling, opretholdelse af frie luftveje, ilt og ventilering samt behandling af symptomerne. Mulig-
heden for at flere lægemidler kan være involveret, bør overvejes. Kardiovaskulær overvågning bør derfor straks indledes og bør omfatte løbende elektrokardiografisk overvågning med 
henblik på eventuelle arytmier. Nøje medicinsk supervision og overvågning skal fortsætte, indtil patienten er i bedring efter bekræftet eller mistænkt overdosis med aripiprazol. Medicinsk 
kul kan være effektivt i behandlingen af overdosering. Det er ikke sandsynligt at hæmodialyse kan anvendes til behandling af overdosering, da aripiprazol i udstrakt grad bindes til plas-
maproteiner. Udlevering: B. Tilskud: Generelt tilskud (tabletter), klausuleret tilskud (smeltetabletter, oral opløsning), ingen tilskud (opløsning til injektion). Pakninger og priser: Tabletter: 
5 mg: 28 stk, 56 stk; 10 mg: 28 stk, 56 stk; 15 mg: 28 stk, 56 stk; 30 mg: 28 stk, 56 stk. Smeltetabletter: 10 mg: 28 stk; 15 mg: 28 stk. Oral opløsning 1 mg/ml: 150 ml.  Opløsning til in-
jektion 7,5 mg/ml. Se venligst dagsaktuelle priser på www.medicinpriser.dk. 
Indehaver af markedsføringstilladelsen: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V, Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Holland. Produktresumeet kan vederlagsfrit rekvireres fra: 
Otsuka Pharma Scandinavia AB, Wenner-Gren Center, Sveavägen 166, SE-113 46 Stockholm. 
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