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Αγαπητοί συνάδελφοι
Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής του διπλού Συνέδριου “7th Congress on 

Brain and Behavior” και “20th Thessaloniki Conference of the South-East European 
Society for Neurology and Psychiatry” έχω την τιμή να σας προσκαλέσω να παρα-
κολουθήσετε το Συνέδριο και θα είμαι πολύ ευτυχής να σας καλωσορίσω στην πρω-
τεύουσα της Β. Ελλάδας, Θεσσαλονίκη.

Το Συνέδριο μας θα πραγματοποιηθεί στο Ξενοδοχείο “The MET” στην Θεσσα-
λονίκη μεταξύ 29-31 Ιανουαρίου 2016. Το Συνέδριο θα καλύψει ένα μεγάλο εύρος 
σημαντικών θεμάτων Ψυχικής Υγείας και  επιστημών που σχετίζονται με τον Εγκέφαλο 
και την Συμπεριφορά και έχει ως στόχο να συγκεντρώσει κλινικούς, επιστήμονες, 
ερευνητές και ειδικούς –από την Ελλάδα και το εξωτερικό-για να συζητήσουν και 
διερευνήσουν όλα αυτά τα ενδιαφέροντα θέματα. 

Αυτό το Διπλό Συνέδριο έχει μια μακρά ιστορία πολύ επιτυχημένων επιστημο-
νικών συναντήσεων. Πιστεύουμε ακλόνητα ότι το προσεχές Συνέδριο θα ακολου-
θήσει αυτή την παράδοση και θα προσφέρει μια εξαιρετική δυνατότητα τόσο σε 
έμπειρους όσο και σε νέους , ενθουσιώδεις επιστήμονες να ανταλλάξουν απόψεις 
και να έλθουν σε επαφή με τις σύγχρονες τάσεις της επιστήμης του εγκέφαλου και 
της συμπεριφοράς. 

Φέτος το Συνέδριο μας θα συμπεριλάβει επίσης και θα διερευνήσει θέματα που 
σχετίζονται με θέματα μετανάστευσης και Ψυχικής Υγείας. 

Ως εκ τούτου πιστεύουμε πραγματικά ότι το Διπλό Συνέδριο “7th Congress on 
Brain and Behavior” και  “20th Thessaloniki Conference of the South-East European 
Society for Neurology and Psychiatry” είναι μια μεγάλη ευκαιρία για τους συμμετέ-
χοντες να συναντήσουν φίλους και να επεκτείνουν την επιστημονική τους γνώση σε 
ένα φιλικό περιβάλλον.

Θα είναι τιμή και μεγάλη ικανοποίηση να σας συναντήσω στην Θεσσαλονίκη 

Ο Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής 
Κωνσταντίνος Φωκάς 
 Καθηγητής Ψυχιατρικής 
Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης 

Επιστολή
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Dear colleagues,
On behalf of the Organizing Committee of the Dual Congress “7th Congress on 

Brain and Behavior” and the “20th Thessaloniki Conference of the South-East Euro-
pean Society for Neurology and Psychiatry”, I have the honor to invite you to join 
the Congress and I will be very happy to welcome you to the capital of N. Greece, 
Thessaloniki.

Our Congress will take place at “The MET” Hotel in Thessaloniki between January  
29-31, 2016. The Congress will cover a wide range of major topics in Mental Health 
and Brain & Behavior related disciplines and aims to bring together clinicians, sci-
entists, researchers and experts – from Greece and abroad – to discuss and explore 
all these interesting issues. 

This Dual Congress has a long history of very successful scientific meetings. We 
firmly believe that the forthcoming Congress will follow this tradition and will offer 
an excellent opportunity to both experienced and new, enthusiastic scientists to 
exchange views and come in touch with the current trends in the brain and behavior 
science. 

This year our Congress will also include and explore topics which are related to 
immigration and Mental Health issues. 

Therefore we do believe that the Dual Congress “7th Congress on Brain and Be-
havior” and the “20th Thessaloniki Conference of the South-East European Society 
for Neurology and Psychiatry” is a great opportunity for the participants to meet 
friends and expand their scientific knowledge in a friendly environment . 

It will be an honor and great pleasure to meet you in Thessaloniki. 

The Chairman of the Organizing Committee
Konstantinos Fokas
Professor of Psychiatry
Aristotle University of Thessaloniki

InvItAtIon
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ΕπιτροπΕσ

ARISTOTLE'S GOLD METAL AWARD WINNERS: 
2003 Prof. Pierre Pichot    2009 Prof. K. Stefanis
2005 Prof. Hagop Akiskal    2011 Prof. N. Andreasen
2006 Prof. Arvid Carlsson    2014 Prof. P. Giannakopoulos
2007 Prof. Lewis L. Judd

Angst J. (Switzerland) 
Bouras C. (Switzerland) 
Bouras N. (UK) 
Buchsbaum M. (USA) 
Falkai P. (Germany) 
Giannacopoulos P. (Switzerland) 
Janca A. (Australia) 
Kaufmant Yves (France) 
Marneros A. (Germany)
Moussaoui D. (Morocco)
Mumenthaler M. (USA)
O’Hara R. (USA)
Okasha A. (Egypt) 
Roussaux J.P. (Belgium) 
Sartorius N. (Switzerland) 
Yesavage J. (USA) 
Αγγελόπουλος Ν. 
Αθανασιάδης Λ.
Βγόντζας Α.
Βιδάλης Α.
Βλαϊκίδης Ν.
Ιακωβίδης Α.
Ιεροδιακόνου Χ.
Κανδύλης Δ.
Καπρίνης Σ.

Κονταξάκης Β.
Κοσμίδου Μ.
Κώνστα Α.
Κώστα Β.
Λειβαδίτης Μ.
Λιάππας Ι.
Λογοθέτης Ι.
Μαδιανός Μ.
Μαΐλης Α.
Μαυρέας Β.
Μεντενόπουλος Γ.
Μπαλογιάννης Σ.
Νηματούδης Ι.
Παπαδημητρίου Γ.
Παρλαπάνη Ε.
Ραμπαβίλας Α.
Ρογκότης Χ.
Σολδάτος Κ.
Τάσκος Ν.
Τζαβάρας Ν.
Τζεμπελίκος Ε.
Τομαράς Β.
Τσόπελας Χ.
Ωρολογάς Α.

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
Πρόεδρος: K. Φωκάς
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ΕπιτροπΕσ

Ciobanu Ad. (Romania) 
Dangellia A. (Albania) 
Den Boer J. (The Netherlands) 
Falkai P. (Germany)
Kostic V. (Serbia) 
Kovari E. (Switzerland) 
Lerer B. (Israel) 
Moeller H.J. (Germany) 
Peuskens J. (Belgium) 
Prot-Klinger K. (Poland) 
Sungur M. (Turkey)
Timary Ph. (Belgium) 
Wylie K. (UK)
Αγγελόπουλος Ε.
Αμπατζόγλου Γ.
Αναγνωστόπουλος Δ.
Αργυροπούλου-Ράκα Ο.
Βαϊδάκης Ν.
Βάρσου Ε.
Βασλαματζής Γ.
Βορβολάκος Θ.
Γαρύφαλλος Γ.
Γκιουζέπας Ι.
Γουρζής Φ.
Γουρνέλλης Ρ.
Γρηγοριάδης Ν.
Δεγλερής Ν. 
Διακογιάννης Ι.
Δικαίος Δ.
Δουζένης Α.
Εσαγιάν Γ.
Ζέρβας Ι.
Ζηλίκης Ν.
Ιεροδιακόνου-Μπένου Ι.
Κάζης Α.

Καράβατος Α.
Κιμισκίδης Β.
Κώνστα Α.
Λαυρεντιάδης Γ.
Μαλλιώρη Μ. 
Μαντάς Χ.
Μάντση Μ.
Μπεργιαννάκη Ι.
Μπίτσιος Π.
Μποζίκας Β.
Μπόντη Ε.
Μποσταντζοπούλου Σ.
Μπότσης Α.
Ξαφένιας Δ. 
Οικονόμου Μ
Παπαγεωργίου Χ
Παπακώστας Ι. 
Παρλαπάνης Α.
Πετρίκης Π.
Πλουμπίδης Δ.
Πολίτης Α.
Σαμακουρή Μ. 
Σίμος Γ.
Σκαπινάκης Π.
Στεργιάκογλου Χ.
Στεφανής Ν.
Στυλιανίδης Σ.
Συγγελάκης Μ.
Τσέγκος Ι.
Τσίπτσιος Ι.
Υφαντής Θ.
Χαβάκη-Κονταξάκη Β.
Χάιντς Ε.
Χατζημανώλης Ι.

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
Πρόεδροι: Ι. Νηματούδης, Α. Ωρολογάς
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Εναλλακτικές Θεραπείες•	
Αγχώδεις Διαταραχές•	
Διαταραχές Συμπεριφοράς•	
Βιοηθική•	
Βιολογικοί Ρυθμοί•	
Βιοιατρική Τεχνολογία•	
Διαταραχές Παιδιού και Εφήβου•	
Κλινική Ψυχιατρική•	
Κοινοτική και Κοινωνική Ψυχιατρική•	
Νέες Εξελίξεις Φαρμάκων•	
Διαταραχές Διατροφής•	
Ψυχιατροδικαστική•	
 Οικονομικά της Υγείας & •	
Ποιότητα Ζωής
Ιστορία της Ψυχιατρικής•	
Ψυχιατρική Γενικού Νοσοκομείου•	
Γενετική και Ψυχιατρική•	
Επείγουσα Ψυχιατρική•	
 Μαθησιακές Ικανότητες & Διαταραχές•	
Καταστροφές και Ψυχική Υγεία•	
 Μνημονικές & Γνωστικές Διαταραχές•	
 Μεθοδολογία της Ψυχιατρικής •	
Έρευνας
Μοριακή Βιολογία•	
Συναισθηματικές Διαταραχές•	
Νευροαπεικόνιση•	
Νευροφυσιολογία•	
Νευροψυχοβιολογία•	
Νευροψυχοενδροκρινολογία•	
 Μη Φαρμακολογικές Βιολογικές •	
Θεραπείες
Νοσολογία και Κατάταξη•	

Καταναγκαστικές Διαταραχές•	
Φαρμακογενετική•	
Προληπτική Ψυχιατρική•	
Γενετική Ψυχιατρική•	
Ψυχιατρική και Μετανάστευση•	
Ψυχιατρική και Πληροφορική•	
Ψυχιατρική και ΜΜΕ•	
Ψυχιατρική και Φιλοσοφία•	
Ψυχιατρική και Θρησκεία•	
Ψυχιατρική Μεταρρύθμιση•	
Ψυχογηριατρική•	
Ψυχοανοσολογία•	
Ψυχογλωσσολογία•	
Ψυχοπαθολογία•	
Ψυχοπαθολογία και Τέχνη•	
Ψυχοφαρμακολογία•	
Ψυχοφυσιολογία•	
 Ψυχοκοινωνικές και άλλες μη •	
βιολογικές θεραπείες και παρεμβάσεις
Ψυχοσωματική•	
Ψυχοθεραπείες•	
 Σχιζοφρένεια και άλλες ψυχωτικές •	
διαταραχές
 Διαταραχές Σεξουαλικής Συμπεριφοράς•	
Ύπνος•	
Κοινωνική Ψυχιατρική•	
Στίγμα Ψυχιατρικών Νόσων•	
Στρες•	
Κατάχρηση ουσιών και εξαρτήσεων•	
Αυτοκτονίες•	
Διαπολιτισμική Ψυχιατρική•	
Βία•	

ΘΕματολογια
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Διοργάνωση
Διεθνής Εταιρεία Εγκέφαλος και Συμπεριφοράς (Δ.ΕΤ.Ε.Σ.) – International Society on Brain 
and Behavior (ISBB)

Επιστημονική Γραμματεία - Υπεύθυνος ΣΙΕ 
Αν. Καθηγητής Λ. Αθανασιάδης
Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ
Περιφερειακή οδός, Δήμος Παύλου Μελά
Περιοχή Ν. Ευκαρπία, Θεσσαλονίκη, ΤΚ 56403
Τηλ. +30 2313323905, Κινητό +30 6937321473
E-mail: loukatha@the.forthnet.gr, loukatha@outlook.com.gr 

Οργάνωση Συνεδρίου – Γραμματεία – Πληροφορίες 
PRAXICON
Εθν. Αντιστάσεως 101, Τ.Κ. 551 34, Καλαμαριά, Θεσσαλονίκη
ΜΗΤΕ 0933Ε60000071200
Τηλ. +30 2310 460 682, 2310 460 652 Fax. +30 2310 435 064
E-mail: info@praxicon.gr  Website: www.praxicon.gr 

Ημερομηνίες Διεξαγωγής 
Παρασκευή 29 Ιανουαρίου – Κυριακή 31 Ιανουαρίου 2016

Τόπος 
The Met Hotel, 26ης Οκτωβρίου 48, ΤΚ 546 27 Θεσσαλονίκη, τηλ. +30 2310 017 000

Το ξενοδοχείο και συνεδριακό κέντρο The Met Hotel βρίσκεται στη δυτική είσοδο της 
Θεσσαλονίκης, στην περιοχή του νέου λιμανιού, μόλις 1,8 km από την Πλατεία Αριστοτέλους 
στο κέντρο της πόλης. 

Η χρήση του υπόγειου χώρου στάθμευσης είναι ελεύθερη για όλους τους συνέδρους, με την 
προϋπόθεση ότι οι οδηγοί θα παίρνουν το εισιτήριο εισόδου από τον υπεύθυνο υποδοχής 
μπροστά από την είσοδο του ξενοδοχείου πριν κατέβουν στο parking και δεν θα το εκδίδουν 
μόνοι τους στο μηχάνημα του parking.

Τελετή έναρξης
Η Τελετή Έναρξης του Συνεδρίου θα πραγματοποιηθεί την Παρασκευή 29 Ιανουαρίου 2016 
στο χώρο του Συνεδρίου.

Έκθεση
Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών και ιατρικών προϊόντων, 
όπως και εκδοτικών οίκων και βιβλιοπωλείων, για την ενημέρωση των συμμετεχόντων.

γΕνικΕσ πλήροφοριΕσ 
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Έκθεση Φωτογραφίας
Στα πλαίσια του συνεδρίου προβλέπεται η παρουσίαση της έκθεσης φωτογραφίας (Crossing 
the line) των Λουκά Αθανασιάδη και Γιώργου Κατσάγγελου.

Διακριτικό Σήμα και Κάρτα barcode
Για την παρακολούθηση των εργασιών του Συνεδρίου οι σύνεδροι είναι απαραίτητο να φέρουν 
τη διακριτική κονκάρδα εγγραφής που χορηγείται από τη γραμματεία on site και παρακαλούνται 
να τη φορούν καθ’ όλη τη διάρκεια του Συνεδρίου.
Επίσης, με την εγγραφή του ο κάθε σύνεδρος θα παραλαμβάνει από τη γραμματεία on site 
κάρτα με γραμμωτό κωδικό (barcode), την οποία θα πρέπει να σκανάρει σε ειδικό μηχάνημα 
κάθε φορά κατά την είσοδο και έξοδό του από τη συνεδριακή αίθουσα. 
Με τον τρόπο αυτό θα γίνεται καταμέτρηση των ωρών παρακολούθησης κάθε συνέδρου και με 
τη συμπλήρωση του 60% των συνολικών ωρών του προγράμματος θα δίνεται το πιστοποιητικό 
παρακολούθησης, σύμφωνα με την εγκύκλιο του ΕΟΦ για τη διοργάνωση συνεδρίων. 

Γλώσσα Συνεδρίου
Οι επίσημες γλώσσες του Συνεδρίου είναι η Ελληνική και η Αγγλική. 

Σημαντικές Ημερομηνίες
Λήξης υποβολής περιλήψεων εργασιών   10/01/2016
Γνωστοποίηση αποδοχής εργασιών μέσω e-mail  15/01/2016
Λήξη υποβολής αρχείων e-poster     24/01/2016
Λήξη ηλεκτρονικών εγγραφών     26/01/2016

Πιστοποιητικό Παρακολούθησης 
Το Πιστοποιητικό Παρακολούθησης θα δίνεται από τη γραμματεία την τελευταία ημέρα του 
Συνεδρίου, κατόπιν επίδειξης της κονκάρδας εγγραφής και της κάρτας barcode και παράδοσης 
του Εντύπου Αξιολόγησης του Συνεδρίου. 
Ελάχιστες ώρες παρακολούθησης: το 60% των συνολικών ωρών του Επιστημονικού 
Προγράμματος. 
Το πιστοποιητικό θα έχει μοριοδότηση Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD 
credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο, σύμφωνα με τα κριτήρια αξιολόγησης και 
μοριοδότησης της UEMS – EACCME.  

Προβολικός Εξοπλισμός
Στην αίθουσα των εργασιών του Συνεδρίου θα πραγματοποιούνται προβολές με data video 
projectors και διαφανειών μέσω PowerPoint για τις ανάγκες των ομιλητών. 
Παρακαλούνται όλοι οι ομιλητές να παραδίδουν το υλικό της παρουσίασης τους έγκαιρα 
(τουλάχιστον 1 ώρα πριν την έναρξη της ομιλίας τους) στη γραμματεία του προβολικού 
εξοπλισμού.

γΕνικΕσ πλήροφοριΕσ
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ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΕΡΓΑΣΙΩΝ
Η παρουσίαση των εργασιών θα γίνει ΜΟΝΟ σε ηλεκτρονική μορφή (e-posters). 

Δικαίωμα Συμμετοχής
Το δικαίωμα συμμετοχής έχει οριστεί ως εξής:

        Μέχρι 30/12/2015  Από 31/12/2015
Ειδικοί ιατροί   100€            120€
Ειδικευόμενοι ιατροί   80€            100€
Λοιπά Επαγγέλματα   30€             50€
Προπτυχιακοί Φοιτητές    10€ 

Το δικαίωμα συμμετοχής περιλαμβάνει:
• Παρακολούθηση των εργασιών του Συνεδρίου
• Παραλαβή της τσάντας και του υλικού του Συνεδρίου
• Παραλαβή κονκάρδας
• Παραλαβή πιστοποιητικού παρακολούθησης

Επίσημη Ιστοσελίδα Συνεδρίου
www.praxicon.gr/brain16.html 

Εγγραφές
Όσοι επιθυμούν προεγγραφή για τη συμμετοχή τους στο Συνέδριο, παρακαλούνται να 
συμπληρώσουν ηλεκτρονικά το Δελτίο Εγγραφής στο www.praxicon.gr/brain16.html και 
να στείλουν το καταθετήριο με fax στο 2310 435 064 το αργότερο μέχρι τις 26/01/2016. 
Μετά την ημερομηνία αυτή εγγραφές θα γίνονται καθ’ όλη τη διάρκεια του Συνεδρίου.
Τα έξοδα συμμετοχής δεν επιστρέφονται.

Διαμονή – Κρατήσεις Αεροπορικών Εισιτηρίων 
Η PRAXICON για την καλύτερη εξυπηρέτηση των συνέδρων έχει προβεί στην κράτηση 
ικανού αριθμού δωματίων στο Ξενοδοχείο Met. Για τις κρατήσεις δωματίων και την έκδοση 
αεροπορικών εισιτηρίων μπορείτε να απευθύνεστε στη Γραμματεία του Συνεδρίου PRAXICON, 
τηλ.: 2310 460 682, fax: 2310 435 064, E-mail: info@praxicon.gr 

Νομική Ευθύνη
Οι οργανωτές καθώς και το γραφείο οργάνωσης του Συνεδρίου δεν έχουν καμία ευθύνη για 
προσωπική βλάβη ή απώλειες οποιασδήποτε φύσεως στους συμμετέχοντες, τα συνοδά μέλη 
ή για την καταστροφή, απώλεια και κλοπή των προσωπικών τους αντικειμένων. 

γΕνικΕσ πλήροφοριΕσ 
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ΒΡΑΒΕΙΑ

ARISTOTLE’S GOLD MEDAL: 
Η International Society on Brain and Behavior κατά τη διάρκεια της Τελετής Έναρξης του 
Συνεδρίου θα απονείμει το βραβείο αυτό σε έναν διακεκριμένο επιστήμονα για τη συνεισφορά 
του στην Ψυχιατρική. 

POSTER AWARDS: 
Η International Society on Brain and Behavior κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου θα βραβεύσει 
ως 3 αναρτημένες ανακοινώσεις (e-posters). Οι συγγραφείς που επιθυμούν να υποβάλλουν 
υποψηφιότητα για το βραβείο θα πρέπει να υποβάλλουν και το πλήρες κείμενο της έρευνας/
ανακοίνωσης. Επίσης, είναι πιθανό να ζητηθεί από την κριτική επιτροπή μία σύντομη 
παρουσίαση από τους υποψηφίους μπροστά στο poster, προκειμένου να γίνει η επιλογή των 
βραβευθέντων. Ο χρόνος της παρουσίασης θα ανακοινωθεί στους υποψηφίους.

ΒραΒΕια
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ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΕΡΓΑΣΙΩΝ - ΥΠΟΒΟΛΗ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ
Παρουσίαση Εργασιών
Η παρουσίαση εργασιών θα γίνει ΜΟΝΟ σε ηλεκτρονική μορφή (e-posters).

Προθεσμία Υποβολής Περιλήψεων των Εργασιών: 10/01/2016
Η υποβολή των περιλήψεων των εργασιών γίνεται ΜΟΝΟ ηλεκτρονικά μέσω του Ηλεκτρονικού 
Εντύπου Περίληψης στην ιστοσελίδα του Συνεδρίου www.praxicon.gr/brain16.html μέχρι 
τις 10 Ιανουαρίου 2016.
Απαραίτητος όρος για την κρίση και αποδοχή της εργασίας είναι η καταβολή του δικαιώματος 
συμμετοχής από έναν τουλάχιστον από τους συγγραφείς και η αποστολή του καταθετηρίου 
με e-mail στο info@praxicon.gr ή με fax στο 2310 435 064 μέχρι τις 10 Ιανουαρίου 2016.

ΟδΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΠΟΒΟΛΗ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ 
ΤΩΝ ΕΡΓΑΣΙΩΝ
Παρακαλείσθε όπως ακολουθήσετε πιστά τις παρακάτω οδηγίες για την υποβολή των 
περιλήψεων των εργασιών:
•  Ο τίτλος της εργασίας να είναι γραμμένος με κεφαλαία στοιχεία και όσο το δυνατόν πιο 

συνοπτικός.
•  Τα ονόματα των συγγραφέων γράφονται: πρώτα ολόκληρο το μικρό όνομα και στη συνέχεια 

το επώνυμο (με πεζά γράμματα).
•  Tο ίδρυμα από το οποίο προέρχεται η εργασία γράφεται στην ονομαστική με πεζά 

γράμματα.
•  Το κείμενο της περίληψης να είναι γραμμένο σε γραμματοσειρά Arial 10 και να μην υπερβαίνει 

τις 250 λέξεις.
•  Η περίληψη πρέπει να είναι δομημένη ως εξής: Εισαγωγή, Σκοπός, Υλικό και Μέθοδοι, 

Αποτελέσματα και Συμπεράσματα.
•  Επιστημονικά υπεύθυνος κάθε υποβαλλόμενης περίληψης θεωρείται αυτός τα στοιχεία του 

οποίου αναφέρονται στη φόρμα ηλεκτρονικής υποβολής της περίληψης.
•  Για την ευχερέστερη διαδικασία υποβολής των περιλήψεων ο τίτλος, οι συγγραφείς και τα 

κέντρα προέλευσής τους, καθώς και το σώμα της περίληψης θα πρέπει να έχουν δημιουργηθεί 
σε αρχείο word.

•  Η αποδοχή ή μη της εργασίας σας θα ανακοινωθεί με επιστολή προς τον επιστημονικά υπεύθυνο 
που υπέβαλε την εργασία και τα στοιχεία του οποίου αναγράφονται στο Ηλεκτρονικό Έντυπο 
Περίληψης. Εάν δεν λάβετε επιστολή περί αποδοχής ή μη της εργασίας μέχρι τις 15 Ιανουαρίου 
2016, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε με τη Γραμματεία Οργάνωσης του Συνεδρίου. 

Σημειώνεται ότι:
1. Εφόσον κατατεθεί η εργασία διορθώσεις δεν γίνονται δεκτές.

2. Εργασία που δεν τηρεί όλες τις παραπάνω προϋποθέσεις δεν γίνεται δεκτή.

παρουσιασή Εργασιων - υποΒολή πΕριλήψΕων
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3.  Είναι αυτονόητο ότι η καταβολή του δικαιώματος εγγραφής στο Συνέδριο δεν συνεπάγεται 
την αυτόματη αποδοχή της εργασίας. Σε περίπτωση μη αποδοχής δεν προβλέπεται 
επιστροφή του δικαιώματος εγγραφής.

4.  Η Οργανωτική Επιτροπή διατηρεί το δικαίωμα να ζητήσει περισσότερες πληροφορίες για 
τα δεδομένα των εργασιών που υποβάλλονται.

5.  Όλη η αλληλογραφία για την αποδοχή των εργασιών και τον τρόπο ανακοίνωσης θα γίνεται 
ΜΟΝΟ ηλεκτρονικά στο e-mail info@praxicon.gr. 

6.  Απαραίτητος όρος για την ένταξή της εργασίας στο πρόγραμμα του Συνεδρίου είναι να έχει 
καταβληθεί το δικαίωμα συμμετοχής από έναν τουλάχιστον από τους συγγραφείς και να έχει 
αποσταλεί το καταθετήριο με fax στο 2310 435 064 ή με e-mail στο info@praxicon.gr

Ο επιστημονικά υπεύθυνος κάθε εργασίας θα πρέπει να φροντίσει για την λεπτομερή και 
ορθή συμπλήρωση των στοιχείων αλληλογραφίας του, ώστε να μην υπάρξει πρόβλημα στην 
ηλεκτρονική αλληλογραφία για ενημέρωσή του περί αποδοχής ή μη της εργασίας. 
Σε περίπτωση που δεν είναι επαρκώς και σωστά συμπληρωμένα όλα τα στοιχεία στο ηλεκτρονικό 
έντυπο περίληψης, η εργασία δεν θα μπορέσει να σταλεί στη γραμματεία του συνεδρίου. 

ΟδΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΠΟΒΟΛΗ e-posters
Oι εργασίες θα προβάλλονται ΜΟΝΟ σε ηλεκτρονική μορφή (e-posters). 
Εφόσον λάβετε επιστολή αποδοχής της εργασίας, θα πρέπει να ετοιμάσετε και να αποστείλετε 
ηλεκτρονικά στη Sonar Acoustics – Sound & Vision systems, στο e-mail posters@sonaracoustics.gr, 
το αρχείο του e-poster, σύμφωνα με τις παρακάτω αναφερόμενες οδηγίες. 
Η ηλεκτρονική αποστολή των e-posters θα πρέπει να γίνει το αργότερο μέχρι τις 24 Ιανουαρίου 
2016. 
Τα αρχεία πρέπει να είναι σε μορφή PowerPoint (ppt, pptx) και ειδικότερα:
•   σε μία μοναδική διαφάνεια
•   σε οριζόντια διάταξη (landscape) 
•   σε γραμματοσειρά μεγέθους 9 και πάνω
•   με διαστάσεις από 25,5x19,05 εκατοστά (προεπιλεγμένη διάσταση στο powerpoint) έως 

34Χ19,05 εκατοστά
•   με στατικές εικόνες ή animations (χωρίς βίντεο ή διαδικτυακούς συνδέσμους)
•   σε μέγεθος έως 10Mb το καθένα
Στο e-mail θα πρέπει να αναφέρετε το Ονομ/νυμό σας, τον αριθμό και τον τίτλο της εργασίας 
σας (e-poster). Μόλις στείλετε το e-poster σας θα παραλάβετε e-mail επιβεβαίωσης παραλαβής 
και καταχώρησης. 
Σε περίπτωση που δεν παραλάβετε επιβεβαιωτικό e-mail μέσα στις επόμενες 48 ώρες, 
παρακαλούμε να επικοινωνήσετε με το υπεύθυνο γραφείο στο posters@sonaracoustics.gr.  
Σε διαφορετική περίπτωση η ευθύνη μη παρουσίασης του e-poster δεν βαρύνει τον οργανωτή.
Για οποιαδήποτε περαιτέρω πληροφορία σχετικά με τα ηλεκτρονικά αρχεία powerpoint 
παρακαλώ επικοινωνήστε με e-mail στο posters@sonaracoustics.gr.

παρουσιασή Εργασιων - υποΒολή πΕριλήψΕων





Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Abilify Maintena 400 mg κόνις και διαλύτης για παρασκευή ενέσιμου εναιωρήματος παρατεταμένης αποδέσμευσης 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε φιαλίδιο περιέχει 400 mg αριπιπραζόλης. Μετά από την ανασύσταση, κάθε ml εναιωρήματος περιέχει 200 mg αριπιπραζόλης. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 
6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Κόνις και διαλύτης για παρασκευή ενέσιμου εναιωρήματος παρατεταμένης αποδέσμευσης Κόνις: λευκή έως υπόλευκη Διαλύτης: καθαρό διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Abilify Maintena ενδείκνυται για θεραπεία συντήρησης της σχιζοφρένειας σε ενήλικες ασθενείς, σταθεροποιημένους με από του στόματος χορηγούμενη 
αριπιπραζόλη. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Για ασθενείς που δεν έχουν λάβει ποτέ αριπιπραζόλη, η ανοχή στην από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη πρέπει να 
προκύπτει πριν από την έναρξη της θεραπείας με Abilify Maintena. Η συνιστώμενη δόση έναρξης και συντήρησης του Abilify Maintena είναι 400 mg. Η τιτλοποίηση της δόσης αυτού του φαρμακευτικού 
προϊόντος δεν είναι απαραίτητη. Πρέπει να χορηγείται μία φορά μηνιαίως ως εφάπαξ ένεση (όχι πριν περάσουν 26 ημέρες από την προηγούμενη ένεση). Μετά από την πρώτη ένεση, η αγωγή με 10 
mg έως 20 mg από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης πρέπει να συνεχιστεί για 14 συνεχόμενες ημέρες, προκειμένου να διατηρηθούν οι θεραπευτικές συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης κατά 
την έναρξη της θεραπείας. Σε περίπτωση που υπάρξουν ανεπιθύμητες ενέργειες με τη δοσολογία των 400 mg, πρέπει να εξετασθεί η μείωση της μηνιαίας δόσης στα 300 mg. Παράλειψη δόσεων 
Αν η 2η ή η 3η δόση παραλειφθούν, και το χρονικό διάστημα που μεσολάβησε από την τελευταία ένεση είναι: > 4 εβδομάδες και < 5 εβδομάδες (Η ένεση πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν 
και κατόπιν να συνεχιστεί το μηνιαίο χρονοδιάγραμμα ενέσεων). > 5 εβδομάδες (Με τη χορήγηση της επόμενης ένεσης, πρέπει να γίνει ταυτόχρονη επανεκκίνηση χορήγησης από του στόματος 
χορηγούμενης αριπιπραζόλης για 14 ημέρες, και κατόπιν να συνεχιστεί το μηνιαίο χρονοδιάγραμμα ενέσεων). Αν η 4η ή επακόλουθες δόσεις παραλειφθούν (δηλαδή, μετά από την επίτευξη μιας 
σταθεροποιημένης κατάστασης) και το χρονικό διάστημα που μεσολάβησε από την τελευταία ένεση είναι: > 4 εβδομάδες και < 6 εβδομάδες (Η ένεση πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν και 
κατόπιν να συνεχιστεί το μηνιαίο χρονοδιάγραμμα ενέσεων). > 6 εβδομάδες (Με τη χορήγηση της επόμενης ένεσης, πρέπει να γίνει ταυτόχρονη επανεκκίνηση χορήγησης από του στόματος 
χορηγούμενης αριπιπραζόλης για 14 ημέρες, και κατόπιν να συνεχιστεί το μηνιαίο χρονοδιάγραμμα ενέσεων). Ειδικές πληθυσμιακές ομάδες Ηλικιωμένοι ασθενείς Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Abilify Maintena για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας σε ασθενείς 65 ετών και άνω δεν έχει αποδειχθεί (βλέπε παράγραφο 4.4). Νεφρική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται ρύθμιση της δοσολογίας σε 
ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 5.2). Ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται ρύθμιση της δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Σε ασθενείς με σοβαρή 
ηπατική δυσλειτουργία, τα διαθέσιμα δεδομένα είναι ανεπαρκή για να καθορίσουν συγκεκριμένες συστάσεις. Στους ασθενείς αυτούς που απαιτείται προσεκτική ρύθμιση της δοσολογίας, θα πρέπει να 
προτιμάται η από του στόματος χορήγηση (βλέπε παράγραφο 5.2). Γνωστές περιπτώσεις χαμηλού μεταβολισμού του CYP2D6 Για ασθενείς που είναι γνωστό ότι έχουν χαμηλό μεταβολισμό στο 
CYP2D6, η δόση έναρξης και συντήρησης πρέπει να είναι 300 mg. Όταν γίνεται ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A4, η δόση πρέπει να μειώνεται στα 200 mg  (βλέπε παράγραφο 
4.5). Προσαρμογές της δόσης λόγω αλληλεπιδράσεων Προσαρμογές στη δοσολογία πρέπει να γίνονται σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 ή ισχυρούς 
αναστολείς του CYP2D6 για περισσότερες από 14 ημέρες. Αν αποσυρθεί ο αναστολέας του CYP3A4 ή ο αναστολέας του CYP2D6, ενδεχομένως να χρειαστεί μια αύξηση της δοσολογίας στα 
προηγούμενα επίπεδα (βλέπε παράγραφο 4.5). Σε περίπτωση ανεπιθύμητων ενεργειών, παρά τις προσαρμογές στη δοσολογία του Abilify Maintena, πρέπει να επανεκτιμηθεί η ταυτόχρονη χρήση 
αναστολέα του CYP2D6 ή αναστολέα του CYP3A4. Πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση επαγωγέων του CYP3A4 με το Abilify Maintena για περισσότερες από 14 ημέρες, επειδή μειώνεται η 
συγκέντρωση της αριπιπραζόλης στο αίμα και μπορεί να πέσει κάτω από τα επίπεδα αποτελεσματικότητας (βλέπε παράγραφο 4.5). Προσαρμογή της δόσης του Abi l i fy  Maintena για 
ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα ισχυρούς αναστολείς του CYP2D6, ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 ή/και  επαγωγείς του CYP3A4 για περισσότερες από 14 
ημέρες  Ασθενείς που λαμβάνουν 400 mg Abilify Maintena Ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 ή ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 (300 mg), Ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 και ισχυροί αναστολείς του 
CYP3A4 (200 mg), Επαγωγείς του CYP3A4 (Να αποφεύγεται η χρήση). Ασθενείς που λαμβάνουν 300 mg Abilify Maintena Ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 ή ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 (200 
mg), Ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 και ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 (160 mg), Επαγωγείς του CYP3A4 (Να αποφεύγεται η χρήση). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Abilify Maintena σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 17 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία. Τρόπος χορήγησης Το Abilify Maintena προορίζεται αποκλειστικά για ενδομυϊκή 
χρήση και δεν πρέπει να χορηγείται ενδοφλεβίως ή υποδορίως.  Πρέπει να χορηγείται αποκλειστικά από κάποιον επαγγελματία του τομέα υγειονομικής περίθαλψης. Το εναιώρημα πρέπει να εγχέεται 
αμέσως μετά από την ανασύστασή του, αλλά μπορεί να αποθηκευτεί σε θερμοκρασία κάτω των 25 °C έως και για 4 ώρες, εντός του φιαλιδίου. Το εναιώρημα πρέπει να εγχέεται σταδιακά ως εφάπαξ 
ένεση (οι δόσεις δεν πρέπει να διαιρούνται) στον γλουτιαίο ή τον δελτοειδή μυ. Πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η ακούσια ένεση σε αιμοφόρο αγγείο. Τα σημεία των ενέσεων πρέπει να 
εναλλάσσονται μεταξύ των δύο γλουτιαίων ή δελτοειδών μυών. Η συνιστώμενη βελόνα για τη χορήγηση στον γλουτιαίο μυ είναι 38 mm (1,5 ίντσας), υποδερμική βελόνα ασφαλείας 21 gauge.  Για 
παχύσαρκους ασθενείς (Δείκτης μάζας σώματος > 28 kg/m2) πρέπει να χρησιμοποιείται υποδερμική βελόνα ασφαλείας 50 mm (2 ιντσών), 21 gauge. Η συνιστώμενη βελόνα για χορήγηση στον 
δελτοειδή μυ είναι υποδερμική βελόνα ασφαλείας 25 mm (1 ίντσας), 23 gauge. Για παχύσαρκους ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιείται υποδερμική βελόνα ασφαλείας 38 mm (1,5 ίντσας), 22 gauge 
(βλέπε παράγραφο 6.6). Τα φιαλίδια της κόνεως και του διαλύτη είναι αποκλειστικά μίας χρήσης. Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλ. 
παράγραφο 6.6. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση Kατά την αντιψυχωσική θεραπεία, για τη  βελτίωση της κλινικής κατάστασης του ασθενούς μπορεί να χρειαστούν αρκετές ημέρες ή και εβδομάδες. Σε όλη την περίοδο αυτή, οι ασθενείς πρέπει 
να βρίσκονται υπό στενή παρακολούθηση. Τάσεις αυτοκτονίας Η εμφάνιση αυτοκτονικής συμπεριφοράς είναι εγγενής στις ψυχωσικές ασθένειες, και σε ορισμένες περιπτώσεις έχει αναφερθεί νωρίς 
μετά την έναρξη ή την αλλαγή μιας αντιψυχωσικής θεραπείας, συμπεριλαμβανομένης της θεραπείας με αριπιπραζόλη (βλέπε παράγραφο 4.8). Η αντιψυχωσική θεραπεία πρέπει να συνοδεύεται από 
στενή παρακολούθηση των ασθενών υψηλού κινδύνου. Καρδιαγγειακές διαταραχές Το Abilify Maintena πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με διαγνωσμένη καρδιαγγειακή νόσο 
(ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου ή ισχαιμική καρδιοπάθεια, καρδιακή ανεπάρκεια ή διαταραχές αγωγιμότητας), αγγειοεγκεφαλική νόσο, καταστάσεις που θα προδιέθεταν τους ασθενείς για 
εκδήλωση υπότασης (αφυδάτωση, υποογκαιμία και αγωγή με αντιϋπερτασικά φαρμακευτικά προϊόντα) ή υπέρτασης, συμπεριλαμβανομένης της ταχέως εξελισσόμενης ή της κακοήθους. Με 
αντιψυχωσικά φάρμακα έχουν αναφερθεί περιστατικά φλεβικής θρομβοεμβολής (VTE). Δεδομένου ότι οι ασθενείς που λαμβάνουν αντιψυχωσικά παρουσιάζουν συχνά επίκτητους παράγοντες κινδύνου 
για VTE, πρέπει να προσδιορίζονται όλοι οι πιθανοί παράγοντες κινδύνου για VTE πριν και κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Abilify Maintena και να λαμβάνονται προληπτικά μέτρα (βλέπε παράγραφο 
4.8). Παράταση QT Σε κλινικές δοκιμές με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη, η επίπτωση της παράτασης του QT ήταν συγκρίσιμη με εκείνη του εικονικού φαρμάκου. Η αριπιπραζόλη 
πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με οικογενειακό ιστορικό παράτασης QT (βλέπε παράγραφο 4.8). Βραδυκινησία Σε κλινικές δοκιμές διάρκειας ενός έτους ή μικρότερης διάρκειας, 
υπήρχαν όχι συχνές αναφορές δυσκινησίας που απαιτούσαν επείγουσα θεραπεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αριπιπραζόλη. Αν κάποιος ασθενής παρουσιάσει σημεία και συμπτώματα όψιμης 
δυσκινησίας ενώ λαμβάνει θεραπεία με Abilify Maintena, πρέπει να εξετασθεί η μείωση της δόσης ή και η διακοπή της λήψης (βλέπε παράγραφο 4.8).Τα συμπτώματα αυτά μπορεί προσωρινά να 
υποχωρήσουν ή ακόμα μπορεί και να ενταθούν, μετά τη διακοπή της θεραπείας. Νευροληπτικό Κακόηθες Σύνδρομο (NMS) Το NMS είναι ένα δυνητικά θανατηφόρο σύνθετο σύμπτωμα, σχετιζόμενο 
με αντιψυχωσικά φαρμακευτικά προϊόντα. Σε κλινικές δοκιμές αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις NMS, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αριπιπραζόλη. Οι κλινικές εκδηλώσεις του NMS είναι 
υπερπυρεξία, μυϊκή ακαμψία, αλλαγή της νοητικής κατάστασης και σημεία αυτόνομης αστάθειας (ακανόνιστος σφυγμός ή αρτηριακή πίεση, ταχυκαρδία, υπερβολική εφίδρωση και καρδιακή δυσρυθμία).  
Πρόσθετα σημεία μπορεί να περιλαμβάνουν αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση, μυοσφαιρινουρία (ραβδομυόλυση) και οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Ωστόσο, έχουν επίσης αναφερθεί αυξημένη 
κρεατινοφωσφοκινάση και  ραβδομυόλυση, όχι απαραίτητα σχετιζόμενες με NMS. Αν ο ασθενής παρουσιάσει σημεία και συμπτώματα ενδεικτικά του NMS, ή εμφανίσει ανεξήγητο υψηλό πυρετό, χωρίς 
πρόσθετες κλινικές εκδηλώσεις για NMS, όλα τα αντιψυχωσικά φαρμακευτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένης και της αριπιπραζόλης, πρέπει να διακόπτονται (βλέπε παράγραφο 4.8). Επιληπτικές 
κρίσεις Σε κλινικές δοκιμές αναφέρθηκαν όχι συχνές περιπτώσεις επιληπτικών κρίσεων, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αριπιπραζόλη. Κατά συνέπεια, η αριπιπραζόλη πρέπει να χρησιμοποιείται 
με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό διαταραχής επιληπτικών κρίσεων ή σε ασθενείς που έχουν καταστάσεις που σχετίζονται με επιληπτικές κρίσεις (βλέπε παράγραφο 4.8). Ηλικιωμένοι ασθενείς με 
ψύχωση που σχετίζεται με άνοια Αυξημένη θνησιμότητα Σε τρεις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές της από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης σε ηλικιωμένους ασθενείς με ψύχωση 
που σχετίζεται με νόσο του Alzheimer (n = 938, μέση ηλικία: 82,4 έτη, εύρος: 56 99 έτη) οι ασθενείς που έλαβαν αριπιπραζόλη είχαν αυξημένο κίνδυνο θανάτου, σε σχέση με το εικονικό φάρμακο. Το 
ποσοστό του θανάτου στους ασθενείς που έλαβαν από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη ήταν 3,5 %, σε σύγκριση με το 1,7 % της ομάδας του εικονικού φαρμάκου. Αν και οι αιτίες θανάτου 
διέφεραν, οι περισσότεροι θάνατοι φάνηκε ότι ήταν είτε καρδιαγγειακής (π.χ. καρδιακή ανεπάρκεια, αιφνίδιος θάνατος) είτε λοιμώδους (π.χ. πνευμονία) φύσεως (βλέπε παράγραφο 4.8). Αγγειοεγκεφαλικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες Στις ίδιες δοκιμές με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη, αγγειοεγκεφαλικές ανεπιθύμητες ενέργειες (π.χ. αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικό ισχαιμικό 
επεισόδιο), συμπεριλαμβανομένων και θανάτων, αναφέρθηκαν σε ασθενείς (μέση ηλικία: 84 έτη, εύρος: 78 88 έτη). Συνολικά, το 1,3 % των ασθενών που ελάμβαναν από του στόματος χορηγούμενη 
αριπιπραζόλη ανέφεραν αγγειοεγκεφαλικές ανεπιθύμητες ενέργειες, σε σύγκριση με το 0,6 % των ασθενών που λάμβαναν το εικονικό φάρμακο στις δοκιμές αυτές. Η διαφορά αυτή δεν ήταν στατιστικά 
σημαντική. Ωστόσο, σε μια από τις δοκιμές αυτές, μια δοκιμή καθορισμένης δόσης, υπήρξε σημαντική σχέση δόσης-απόκρισης για τις αγγειοεγκεφαλικές ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς που 
λάμβαναν αριπιπραζόλη (βλέπε παράγραφο 4.8). To Abilify Maintena δεν ενδείκνυται για τη θεραπεία ψύχωσης που σχετίζεται με την άνοια. Υπεργλυκαιμία και σακχαρώδης διαβήτης Έχει αναφερθεί 
υπεργλυκαιμία, μερικές φορές ακραία και σχετιζόμενη με κετοξέωση ή υπερωσμωτικό κώμα ή θάνατο, σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με άτυπα αντιψυχωσικά φάρμακα, συμπεριλαμβανομένης της 
αριπιπραζόλης. Παράγοντες κινδύνου που πιθανόν να προδιαθέσουν τους ασθενείς έναντι σοβαρών επιπλοκών, συμπεριλαμβάνουν παχυσαρκία και οικογενειακό ιστορικό διαβήτη. Σε κλινικές δοκιμές 
με αριπιπραζόλη, δεν υπήρχαν σημαντικές διαφορές στα ποσοστά εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών που σχετίζονται με υπεργλυκαιμία (περιλαμβανομένου του σακχαρώδους διαβήτη) ή με μη-
φυσιολογικούς γλυκαιμικούς δείκτες σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο.  Ακριβείς εκτιμήσεις για τον κίνδυνο εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών που σχετίζονται με υπεργλυκαιμία σε ασθενείς που 
έλαβαν αγωγή με αριπιπραζόλη και άλλα αντιψυχωσικά φάρμακα, δεν είναι διαθέσιμες για να επιτρέψουν άμεσες συγκρίσεις. Οι ασθενείς που λαμβάνουν αγωγή με οποιοδήποτε αντιψυχωσικό 
φαρμακευτικό προϊόν, συμπεριλαμβανομένης και της αριπιπραζόλης, πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα υπεργλυκαιμίας (όπως πολυδιψία, πολυουρία, πολυφαγία και 
εξασθένηση) και οι ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη ή με παράγοντες κινδύνου για σακχαρώδη διαβήτη πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για επιδείνωση του ελέγχου της γλυκόζης (βλέπε 
παράγραφο 4.8). Υπερευαισθησία Με την αριπιπραζόλη είναι δυνατό να εκδηλωθούν αντιδράσεις υπερευαισθησίας, οι οποίες χαρακτηρίζονται από αλλεργικά συμπτώματα. Αύξηση σωματικού βάρους 
Αύξηση σωματικού βάρους παρατηρείται συχνά σε ασθενείς με σχιζοφρένεια λόγω χρήσης αντιψυχωσικών που είναι γνωστό ότι προκαλούν αύξηση σωματικού βάρους, συν-νοσηρότητα, κακή 
διαχείριση του τρόπου ζωής, και ενδέχεται να οδηγήσει σε σοβαρές επιπλοκές. Αύξηση σωματικού βάρους έχει αναφερθεί μεταξύ ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε αριπιπραζόλη, μετά την 
κυκλοφορία της στην αγορά. Όταν παρατηρείται, συμβαίνει συνήθως σε εκείνους με σημαντικούς παράγοντες κινδύνου όπως ιστορικό διαβήτη, διαταραχές του θυρεοειδούς ή αδένωμα της υπόφυσης. 
Σε κλινικές δοκιμές η αριπιπραζόλη δεν έδειξε να προκαλεί κλινικά σημαντική αύξηση σωματικού βάρους (βλέπε παράγραφο 4.8). Δυσφαγία Η υποκινητικότητα του οισοφάγου και η εισρόφηση έχουν 
συσχετισθεί με τη χρήση αντιψυχωσικού φαρμακευτικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης της αριπιπραζόλης. Η αριπιπραζόλη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με κίνδυνο 
πνευμονίας από εισρόφηση. Παθολογική χαρτοπαιξία Μετά την κυκλοφορία της αριπιπραζόλης στην αγορά υπήρξαν αναφορές παθολογικής χαρτοπαιξίας σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε 
αριπιπραζόλη από του στόματος, ανεξάρτητα από το εάν αυτοί οι ασθενείς είχαν προηγούμενο ιστορικό χαρτοπαιξίας. Ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό χαρτοπαιξίας μπορεί να βρίσκονται σε 
μεγαλύτερο κίνδυνο και θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά (βλέπε παράγραφο 4.8). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν 



έχουν διενεργηθεί συγκεκριμένες μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Abilify Maintena. Τα ακόλουθα στοιχεία έχουν ληφθεί από μελέτες σχετικά με την από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη. Λόγω 
του ανταγωνισμού της με τους α1-ανδρενεργικούς υποδοχείς, η αριπιπραζόλη έχει τη δυνατότητα να ενισχύει τη δράση ορισμένων αντιυπερτασικών φαρμακευτικών προϊόντων. Επειδή η αριπιπραζόλη 
δρα κυρίως στο ΚΝΣ, θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή όταν η αριπιπραζόλη λαμβάνεται σε συνδυασμό με αλκοόλ ή άλλα φαρμακευτικά προϊόντα του KNΣ με αλληλεπικαλυπτόμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες, όπως η καταστολή (βλέπε παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή εάν η αριπιπραζόλη χορηγηθεί ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι προκαλούν 
παράταση του QT ή ηλεκτρολυτικές διαταραχές. Δυνατότητα άλλων φαρμακευτικών προϊόντων να επηρεάσουν το Abilify Maintena Η αριπιπραζόλη μεταβολίζεται με πολλαπλές οδούς, στις οποίες 
συμμετέχουν τα ένζυμα CYP2D6 και CYP3A4 αλλά όχι τα ένζυμα CYP1A. Επομένως, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για τους καπνιστές. Κινιδίνη και άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 Σε 
μια κλινική δοκιμή της από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης με υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP2D6 (κινιδίνη) αύξησε την AUC της αριπιπραζόλης κατά 107 %, ενώ η 
Cmax παρέμεινε αναλλοίωτη. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-αριπιπραζόλης, που είναι ο ενεργός μεταβολίτης, μειώθηκαν κατά 32 % και 47 % αντιστοίχως. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP2D6, 
όπως η φλουοξετίνη και η παροξετίνη, μπορεί να αναμένεται να έχουν παρόμοιες επιδράσεις και για αυτό πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις στη δόση (βλέπε παράγραφο 4.2). Κετοκοναζόλη και 
άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 Σε μια κλινική δοκιμή της από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης με υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4 (κετοκοναζόλη) αύξησε 
την AUC και τη Cmax της αριπιπραζόλης κατά 63 % και 37 %, αντιστοίχως. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-αριπιπραζόλης αυξήθηκαν κατά 77 % και 43 %, αντιστοίχως. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών 
αναστολέων του CYP3A4, σε ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6, μπορεί να οδηγήσει σε υψηλότερες συγκεντρώσεις αριπιπραζόλης στο πλάσμα, σε σύγκριση με ασθενείς με εκτεταμένο 
μεταβολισμό του CYP2D6 (βλέπε παράγραφο 4.2). Όταν εξετάζεται ταυτόχρονη χορήγηση κετοκοναζόλης ή άλλου ισχυρού αναστολέα CYP3A4 με αριπιπραζόλη, τα ενδεχόμενα οφέλη πρέπει να 
υπερέχουν των ενδεχόμενων κινδύνων για τον ασθενή. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4, όπως η ιτρακοναζόλη και οι αναστολείς πρωτεάσης του HIV, μπορεί να αναμένεται να έχουν παρόμοιες 
επιδράσεις, και για αυτό πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις στη δόση (βλέπε παράγραφο 4.2). Μόλις διακοπεί η χορήγηση αναστολέα του CYP2D6 ή αναστολέα του CYP3A4, η δόση του Abilify 
Maintena πρέπει να αυξηθεί στο επίπεδο που ήταν πριν από την έναρξη της ταυτόχρονης θεραπείας. Όταν χρησιμοποιούνται ασθενείς αναστολείς του CYP3A4 (π.χ. διλτιαζέμη) ή του CYP2D6 (π.χ. 
εσιταλοπράμη) ταυτόχρονα με το παρόν φαρμακευτικό προϊόν, είναι πιθανώς αναμενόμενες μέτριες αυξήσεις των συγκεντρώσεων της αριπιπραζόλης στο πλάσμα. Καρβαμαζεπίνη και άλλοι επαγωγείς 
του CYP3A4 Μετά την ταυτόχρονη χορήγηση καρβαμαζεπίνης, ενός ισχυρού επαγωγέα του CYP3A4, και από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης  σε ασθενείς με σχιζοφρένεια ή 
σχιζοσυναισθηματική διαταραχή, οι γεωμετρικές μέσες τιμές της Cmax και της AUC της αριπιπραζόλης ήταν 68 % και 73 % χαμηλότερες, αντιστοίχως, σε σύγκριση με όταν η από του στόματος 
χορηγούμενη αριπιπραζόλη (30 mg) χορηγούταν ως μονοθεραπεία. Παρομοίως, για τη δεϋδρο-αριπιπραζόλη οι γεωμετρικές μέσες τιμές της Cmax και της AUC, μετά από συγχορήγηση με 
καρβαμαζεπίνη, ήταν 69 % και 71 % χαμηλότερες, αντιστοίχως, σε σύγκριση μετά από μονοθεραπεία με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη. Η ταυτόχρονη χορήγηση του Abilify Maintena 
με άλλους επαγωγείς του CYP3A4 (όπως ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη, φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη, πριμιδόνη, εφαβιρένζη, νεβιραπίνη και υπερικό) μπορεί να αναμένεται να έχει παρόμοιες επιδράσεις. 
Πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση επαγωγέων του CYP3A4 με το Abilify Maintena, επειδή μειώνεται η συγκέντρωση της αριπιπραζόλης στο αίμα και μπορεί να πέσει κάτω από τα επίπεδα 
αποτελεσματικότητας. Βαλπροϊκό και λίθιο Όταν χορηγήθηκε είτε βαλπροϊκό είτε λίθιο ταυτόχρονα με αριπιπραζόλη, δεν υπήρξε κλινικώς σημαντική αλλαγή στις συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης, 
οπότε δεν είναι απαραίτητο να γίνει προσαρμογή της δόσης όταν χορηγείται είτε βαλπροϊκό είτε λίθιο με το Abilify Maintena. Δυνατότητα του Abilify Maintena να επηρεάζει άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
Σε κλινικές μελέτες, δόσεις από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης 10 30 mg ημερησίως, δεν είχαν σημαντική επίδραση στον μεταβολισμό των υποστρωμάτων CYP2D6 (αναλογία 
δεξτρομεθορφάνης/3-μεθοξυμορφινάνη), 2C9 (βαρφαρίνη), 2C19 (ομεπραζόλη) και 3A4 (δεξτρομεθορφάνη). Επιπλέον, η αριπιπραζόλη και η δεϋδρο-αριπιπραζόλη δεν έδειξαν ότι μπορούν να 
μεταβάλουν τον μεταβολισμό που γίνεται με τη μεσολάβηση του CYP1A2, in vitro. Ως εκ τούτου, το Abilify Maintena είναι απίθανο να προκαλέσει κλινικώς σημαντικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά 
προϊόντα που πραγματοποιούνται με τη μεσολάβηση αυτών των ενζύμων. Όταν η αριπιπραζόλη χορηγήθηκε ταυτόχρονα με λαμοτριγίνη, δεξτρομεθορφάνη, βαρφαρίνη, ομεπραζόλη, εσιταλοπράμη ή 
βενλαφαξίνη, δεν υπήρξε κλινικά σημαντική μεταβολή στις συγκεντρώσεις αυτών των φαρμακευτικών προϊόντων. Ως εκ τούτου, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης αυτών των φαρμακευτικών 
προϊόντων, όταν συγχορηγούνται με Abilify Maintena. Σύνδρομο σεροτονίνης Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις εμφάνισης συνδρόμου σεροτονίνης σε ασθενείς που λαμβάνουν αριπιπραζόλη και πιθανά 
σημεία και συμπτώματα αυτής της κατάστασης μπορεί να εμφανιστούν σε περιπτώσεις ταυτόχρονης χρήσης με άλλα σεροτονινεργικά φαρμακευτικά προϊόντα, όπως εκλεκτικοί αναστολείς 
επαναπρόσληψης σεροτονίνης/αναστολείς επαναπρόσληψης σεροτονίνης και νοραδρεναλίνης, ή με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι αυξάνουν τις συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης 
(βλέπε παράγραφο 4.8). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Εγκυμοσύνη Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επαρκείς και καλά ελεγχόμενες δοκιμές με αριπιπραζόλη σε έγκυες γυναίκες. Έχουν αναφερθεί 
συγγενείς ανωμαλίες˙ ωστόσο, δεν αποδείχθηκε αιτιολογική συσχέτιση με την αριπιπραζόλη. Μελέτες σε ζώα δεν αποκλείουν πιθανή αναπτυξιακή τοξικότητα (βλέπε παράγραφο 5.3). Οι ασθενείς 
πρέπει να ενημερώνονται ότι πρέπει να το αναφέρουν στο γιατρό τους εάν μείνουν έγκυες ή προτίθενται να μείνουν έγκυες κατά τη διάρκεια της θεραπείας με το Abilify Maintena. Λόγω ανεπαρκούς 
πληροφόρησης για την ασφάλεια στον άνθρωπο και των ερωτηματικών που δημιουργήθηκαν από τις μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα, το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στην 
εγκυμοσύνη, εκτός εάν το αναμενόμενο όφελος δικαιολογεί σαφώς τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Οι συνταγογράφοι πρέπει να είναι ενήμεροι για τις μακροχρόνιες ενέργειες του Abilify Maintena.
Τα νεογέννητα βρέφη που εκτέθηκαν σε αντιψυχωσικά (συμπεριλαμβανομένης της αριπιπραζόλης) κατά το τρίτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης, διατρέχουν κίνδυνο για εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών, 
συμπεριλαμβανομένων εξωπυραμιδικών συμπτωμάτων ή/και συμπτωμάτων απόσυρσης, τα οποία μπορούν να ποικίλουν σε σοβαρότητα και διάρκεια μετά τον τοκετό. Υπάρχουν αναφορές για 
διέγερση, υπερτονία, υποτονία, τρόμο, υπνηλία, αναπνευστική δυσχέρεια ή διαταραχή στη σίτιση. Κατά συνέπεια, τα νεογέννητα βρέφη πρέπει να βρίσκονται υπό προσεκτική παρακολούθηση (βλέπε 
παράγραφο 4.8). Θηλασμός Η αριπιπραζόλη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/θα αποφευχθεί η θεραπεία με Abilify 
Maintena, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα Η αριπιπραζόλη δεν επηρεάζει τη γονιμότητα, με βάση δεδομένα από 
μελέτες  αναπαραγωγικής τοξικότητας. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Abilify Maintena μπορεί να έχει μικρή ή μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανών, εξαιτίας πιθανών ενεργειών στο νευρικό σύστημα και στην όραση, όπως καταστολή, υπνηλία, συγκοπή, θαμπή όραση (βλέπε παράγραφο 4.8). Οπότε, οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται να μην οδηγούν ή να μην χειρίζονται μηχανές, μέχρι να γίνει γνωστή η προσωπική τους ευαισθησία σε αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ 
ασφάλειας Οι πιο συχνά παρατηρούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ποσοστό ≥ 5 % των ασθενών, κατόπιν διπλά-τυφλών ελεγχόμενων κλινικών δοκιμών του Abilify Maintena, ήταν 
αύξηση του σωματικού βάρους (9,0 %), ακαθησία (7,9 %), αϋπνία (5,8 %) και άλγος της θέσης ένεσης (5,1 %). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών Οι επιπτώσεις των ανεπιθύμητων ενεργειών που 
σχετίζονται με τη θεραπεία με αριπιπραζόλη εμφανίζονται στον ακόλουθο πίνακα. Ο πίνακας έχει δομηθεί με βάση τις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών 
ή/και κατά τη χρήση μετά την κυκλοφορία. Όλες οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται βάσει κατηγορίας οργανικού συστήματος και συχνότητας: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), 
όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία 
συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες εμφανίζονται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών που αναφέρονται κατά τη χρήση μετά την κυκλοφορία στην αγορά 
δεν είναι δυνατόν να προσδιοριστεί, καθώς προκύπτει από αυθόρμητες αναφορές. Συνεπώς, η συχνότητα αυτών των ανεπιθύμητων ενεργειών κατατάσσεται ως «μη γνωστή». Συχνότητες 
ανεπιθύμητων ενεργειών Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Όχι συχνές (Ουδετεροπενία, Αναιμία, Θρομβοπενία, Μειωμένος αριθμός ουδετερόφιλων, Μειωμένος αριθμός 
λευκών αιμοσφαιρίων), Μη γνωστές (Λευκοπενία). Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Όχι συχνές (Υπερευαισθησία), Μη γνωστές (Αλλεργική αντίδραση {π.χ. αναφυλακτική αντίδραση, 
αγγειοοίδημα συμπεριλαμβανομένης διογκωμένης γλώσσας, οίδημα γλώσσας, οίδημα προσώπου, κνησμός ή κνίδωση}). Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Όχι συχνές (Μειωμένη προλακτίνη 
του αίματος), Μη γνωστές (Διαβητικό υπερωσμωτικό κώμα, Διαβητική κετοξέωση). Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης: Συχνές (Αυξημένο σωματικό βάρος, Σακχαρώδης διαβήτης, Μειωμένο 
σωματικό βάρος). Όχι συχνές (Υπεργλυκαιμία, Υπερχοληστερολαιμία, Υπερινσουλιναιμία, Υπερλιπιδαιμία, Υπερτριγλυκεριδαιμία, Διαταραχή όρεξης). Μη γνωστές (Ανορεξία, Υπονατριαιμία). 
Ψυχιατρικές διαταραχές: Συχνές (Διέγερση, Άγχος, Ανησυχία, Αϋπνία). Όχι συχνές (Αυτοκτονικός ιδεασμός, Ψυχωσική διαταραχή, Παραισθήσεις, Παραλήρημα, Υπερσεξουαλικότητα, Αντίδραση 
πανικού, Κατάθλιψη, Συναισθηματική αστάθεια, Απάθεια, Δυσφορία, Διαταραχή ύπνου, Τριγμός των οδόντων, Μειωμένη γενετήσια ορμή, Μεταβολή διάθεσης). Μη γνωστές («Επιτυχής» αυτοκτονία, 
Απόπειρα αυτοκτονίας, Παθολογική χαρτοπαιξία, Νευρικότητα). Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Συχνές (Εξωπυραμιδική διαταραχή, Ακαθησία, Τρόμος, Δυσκινησία, Καταστολή, Υπνηλία, Ζάλη, 
Κεφαλαλγία). Όχι συχνές (Δυστονία, Όψιμη δυσκινησία, Παρκινσονισμός, Κινητική διαταραχή, Ψυχοκινητική υπερκινητικότητα, Σύνδρομο ανήσυχων ποδιών, Σημείο οδοντωτού τροχού, Υπερτονία, 
Βραδυκινησία, Ακούσια εκροή σιέλου από το στόμα, Δυσγευσία, Παροσμία). Μη γνωστές (Κακόηθες νευροληπτικό σύνδρομο, Σπασμός γενικευμένης επιληψίας, Σύνδρομο σεροτονίνης, Διαταραχή 
λόγου). Οφθαλμικές διαταραχές: Όχι συχνές (Κρίση περιστροφής οφθαλμικών βολβών, Θολή όραση, Πόνος του οφθαλμού). Καρδιακές διαταραχές: Όχι συχνές (Κοιλιακές έκτακτες συστολές, 
Βραδυκαρδία, Ταχυκαρδία, Μειωμένο εύρος κύματος Τ ηλεκτροκαρδιογραφήματος, Μη φυσιολογικό ηλεκτροκαρδιογράφημα, Αναστροφή εύρους κύματος Τ ηλεκτροκαρδιογραφήματος). Μη γνωστές 
(Αιφνίδιος θάνατος άγνωστης αιτιολογίας, Καρδιακή ανακοπή, Κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου Κοιλιακές αρρυθμίες παράταση QT). Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές (Υπέρταση, Ορθοστατική 
υπόταση, Αυξημένη αρτηριακή πίεση). Μη γνωστές (Συγκοπή, Φλεβική θρομβοεμβολή {συμπεριλαμβανομένων πνευμονικής εμβολής και εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης}). Διαταραχές του 
αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Όχι συχνές (Βήχας). Μη γνωστές (Σπασμός στοματοφάρυγγα, Λαρυγγόσπασμος, Πνευμονία από εισρόφηση). Διαταραχές του 
γαστρεντερικού: Συχνές (Ξηροστομία).  Όχι συχνές (Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, Δυσπεψία, Έμετος, Διάρροια, Ναυτία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, Κοιλιακή δυσφορία, Δυσκοιλιότητα, Συχνές 
κενώσεις, Υπερέκκριση σιέλου). Μη γνωστές (Παγκρεατίτιδα, Δυσφαγία). Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Όχι συχνές (Μη φυσιολογική εξέταση ηπατικής λειτουργίας, Αυξημένα ηπατικά 
ένζυμα, Αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, Αυξημένη γάμμα γλουταμυλοτρανσφεράση, Αυξημένη χολερυθρίνη, Αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση). Μη γνωστές (Ηπατική ανεπάρκεια, 
Ίκτερος, Ηπατίτιδα, Αυξημένη αλκαλική φωσφατάση). Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Όχι συχνές (Αλωπεκία, Ακμή, Ροδόχρους ακμή, Έκζεμα, Δερματική σκλήρυνση). Μη γνωστές 
(Εξάνθημα, Αντίδραση από φωτοευαισθησία, Υπερίδρωση). Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού: Συχνές (Μυοσκελετική δυσκαμψία). Όχι συχνές (Μυϊκή ακαμψία, 
Μυϊκοί σπασμοί, Μυϊκές δεσμιδώσεις, Μυϊκό σφίξιμο, Μυαλγία, Άλγος των άκρων, Αρθραλγία, Οσφυαλγία, Μειωμένο εύρος κίνησης αρθρώσεων, Αυχενική ακαμψία, Τρισμός). Μη γνωστές 
(Ραβδομυόλυση). Διαταραχές των  νεφρών και των ουροφόρων οδών: Όχι συχνές (Νεφρολιθίαση, Γλυκοζουρία). Μη γνωστές (Κατακράτηση ούρων, Ακράτεια ούρων). Καταστάσεις της κύησης ,της 
λοχίας και της περιγεννητικής περιόδου: Μη γνωστές (Σύνδρομο από απόσυρση φαρμάκου των νεογνών {βλέπε παράγραφο 4.6}). Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού: Συχνές 
(Στυτική δυσλειτουργία). Όχι συχνές (Γαλακτόρροια, Γυναικομαστία, Ευαισθησία μαστού, Αιδοιοκολπική ξηρότητα). Μη γνωστές (Πριαπισμός). Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: 
Συχνές (Άλγοςτης θέσης ένεσης, Σκλήρυνση της θέσης ένεσης, Κόπωση). Όχι συχνές (Πυρεξία, Εξασθένιση, Διαταραχή βάδισης, Θωρακική δυσφορία, Αντίδραση της θέσης ένεσης, Ερύθημα της 
θέσης ένεσης, Οίδημα της θέσης ένεσης, Δυσφορία της θέσης ένεσης, Κνησμός της θέσης ένεσης, Δίψα, Νωθρότητα). Μη γνωστές (Διαταραχή ρύθμισης της θερμοκρασίας {π.χ. υποθερμία, πυρεξία}, 
Θωρακικό άλγος, Περιφερικό οίδημα). Παρακλινικές εξετάσεις: Συχνές (Αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση αίματος). Όχι συχνές (Αυξημένη γλυκόζη αίματος, Μειωμένη γλυκόζη αίματος, Αυξημένη 
γλυκοζυλιωμένη αιμοσφαιρίνη, Αυξημένη περιφέρεια μέσης, Μειωμένη χοληστερόλη αίματος, Μειωμένα τριγλυκερίδια αίματος). Μη γνωστές (Διακύμανση γλυκόζης αίματος). Περιγραφή επιλεγμένων 
ανεπιθύμητων ενεργειών Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Παρατηρήθηκαν αντιδράσεις της θέσης ένεσης κατά τη διάρκεια των διπλά-τυφλών, ελεγχόμενων φάσεων των δύο δοκιμών. Αυτές που 
εντοπίστηκαν ήταν γενικά ήπιες έως μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν με τον καιρό. Το άλγος της θέσης ένεσης (συχνότητα 5,1 %) ξεκινούσε κατά μέσο όρο τη δεύτερη ημέρα μετά από την 
ένεση και είχε μέσο χρόνο διάρκειας 4 ημέρες. Σε μια ανοιχτή μελέτη σύγκρισης της βιοδιαθεσιμότητας του Abilify Maintena μέσω χορήγησης στον δελτοειδή ή τον γλουτιαίο μυ, οι αντιδράσεις που 
σχετίζονταν με τη θέση της ένεσης ήταν ελαφρώς πιο συχνές στον δελτοειδή μυ. Η πλειοψηφία αυτών των αντιδράσεων ήταν ήπιες και βελτιώθηκαν στις επακόλουθες ενέσεις. Σε σύγκριση με μελέτες 
κατά τις οποίες το Abilify Maintena χορηγήθηκε μέσω ένεσης στον γλουτιαίο μυ, η επαναλαμβανόμενη εμφάνιση πόνου στη θέση της ένεσης είναι πιο συχνή στον δελτοειδή μυ. Λευκοπενία Έχει 
αναφερθεί εμφάνιση ουδετεροπενίας στο κλινικό πρόγραμμα με Abilify Maintena, η οποία ξεκινά περίπου τη 16η ημέρα μετά από την πρώτη ένεση και διαρκεί κατά μέσο όρο 18 ημέρες. Eξωπυραμιδικά 
συμπτώματα (ΕΠΣ) Στις δοκιμές σε σταθεροποιημένους ασθενείς με σχιζοφρένεια, το Abilify Maintena σχετίστηκε με μια μεγαλύτερη συχνότητα συμπτωμάτων ΕΠΣ (18,4 %), απ’ ότι η θεραπεία με από 
του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη (11,7 %). Η ακαθησία ήταν το πιο συχνά παρατηρούμενο σύμπτωμα (8,2 %) και τυπικά ξεκινά περίπου τη 10η ημέρα μετά από την πρώτη ένεση και διαρκεί 
κατά μέσο όρο 56 ημέρες. Οι ασθενείς με ακαθησία συνήθως λάμβαναν αντιχολινεργικά φάρμακα ως θεραπεία, κυρίως μεθανοσουλφονική βενζατροπίνη και τριεξυφαινιδύλη. Λιγότερο συχνά, για τον 
έλεγχο της ακαθησίας χορηγήθηκαν ουσίες όπως προπρανολόλη και βενζοδιαζεπίνες (κλοναζεπάμη και διαζεπάμη). Σε συχνότητα ακολούθησαν περιστατικά παρκινσονισμού (6,9 % με Abilify 
Maintena, 4,15 % στην ομάδα με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg και 3,0 % με εικονικό φάρμακο, αντιστοίχως). Δυστονία Επίδραση της Κατηγορίας: Συμπτώματα 
δυστονίας, παρατεταμένων μη φυσιολογικών σπασμών μυϊκών ομάδων, μπορεί να εμφανισθούν σε ευαίσθητα άτομα κατά τις πρώτες ημέρες της θεραπείας.  Τα συμπτώματα δυστονίας περιλαμβάνουν 
σπασμούς των μυών του λαιμού, οι οποίοι ορισμένες φορές εξελίσσονται σε σφίξιμο του φάρυγγα, δυσκολία κατάποσης, δυσκολία αναπνοής ή/και προεκβολή της γλώσσας. Ενώ τα συμπτώματα αυτά 
μπορεί να εμφανισθούν σε χαμηλές δόσεις, εμφανίζονται συχνότερα και με μεγαλύτερη σοβαρότητα και ισχύ και σε μεγαλύτερες δόσεις αντιψυχωσικών φαρμακευτικών προϊόντων πρώτης γενιάς. 
Παρατηρείται αυξημένος κίνδυνος οξείας δυστονίας σε άρρενες και νεαρές ηλικιακές ομάδες. Βάρος Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης της δοκιμής 38 
εβδομάδων, η συχνότητα αύξησης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 9,5 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 11,7 % για την ομάδα λήψης 
από του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg. Η συχνότητα μείωσης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 10,2 % για το Abilify Maintena και 
4,5 % για την από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg. Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο φάσης της δοκιμής 52 εβδομάδων, η συχνότητα 

αύξησης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 6,4 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 5,2 % για την ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου. Η 
συχνότητα μείωσης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 6,4 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena και 6,7 % για την ομάδα λήψης εικονικού 
φαρμάκου. Κατά τη διάρκεια διπλά-τυφλής θεραπείας, η μέση αλλαγή στο σωματικό βάρος, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν  0,2 κιλά για το Abilify Maintena και  0,4 kg για το 
εικονικό φάρμακο (p = 0,812). Προλακτίνη Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης της δοκιμής 38 εβδομάδων, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη 
υπήρξε μια μέση μείωση στα επίπεδα της προλακτίνης για την ομάδα λήψης Abilify Maintena (−0,33 ng/ml), σε σύγκριση με μια μέση αύξηση για την ομάδα λήψης από του στόματος αριπιπραζόλης 
σε δισκία 10 30 mg (0,79 ng/ml, p < 0,01). Η συχνότητα εμφάνισης ασθενών που λάμβαναν Abilify Maintena με επίπεδα προλακτίνης κατά > 1 φορά το ανώτατο όριο του φυσιολογικού εύρους σε κάθε 
αξιολόγηση ήταν 5,4 %, σε σύγκριση με το 3,5 % των ασθενών που λάμβαναν από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg. Οι άνδρες ασθενείς είχαν γενικά μεγαλύτερη 
συχνότητα από τις γυναίκες ασθενείς, σε κάθε ομάδα θεραπείας. Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο φάσης της δοκιμής 52 εβδομάδων, από την αρχική τιμή έως την 
τελευταία επίσκεψη υπήρξε μια μέση μείωση στα επίπεδα της προλακτίνης για την ομάδα λήψης Abilify Maintena (-0,38 ng/ml), σε σύγκριση με μια μέση αύξηση για την ομάδα λήψης εικονικού 
φαρμάκου (1,67 ng/ml). Η συχνότητα εμφάνισης ασθενών που λάμβαναν Abilify Maintena με επίπεδα προλακτίνης κατά > 1 φορά το ανώτατο όριο του φυσιολογικού εύρους ήταν 1,9 %, σε σύγκριση 
με το 7,1 % των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. 4.9 Υπερδοσολογία Στις κλινικές μελέτες 
που έγιναν με το Abilify Maintena δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις υπερδοσολογίας που να σχετίζονταν με ανεπιθύμητες ενέργειες. Πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η ακούσια ένεση του 
παρόντος φαρμακευτικού προϊόντος σε αιμοφόρο αγγείο. Μετά από οποιαδήποτε διαπίστωση ή υποψία τυχαίας υπερδοσολογίας/ακούσιας ενδοφλέβιας χορήγησης, είναι απαραίτητη η στενή επίβλεψη 
του ασθενή, και σε περίπτωση που εμφανιστούν δυνητικά σοβαρά σημεία ή συμπτώματα, απαιτείται παρακολούθηση, η οποία πρέπει να περιλαμβάνει συνεχείς ηλεκτροκαρδιογραφικούς ελέγχους. Η 
ιατρική επίβλεψη και παρακολούθηση πρέπει να συνεχιστούν, ωσότου ανακάμψει πλήρως ο ασθενής. Μια προσομοίωση απότομης απελευθέρωσης φαρμάκου έδειξε ότι η προβλεπόμενη μέση 
συγκέντρωση της αριπιπραζόλης κορυφώνεται στα 4.500 ng/ml, ή περίπου 9 φορές το ανώτατο όριο του θεραπευτικού εύρους. Σε περίπτωση απότομης απελευθέρωσης φαρμάκου, οι συγκεντρώσεις 
αριπιπραζόλης αναμένεται να κατέβουν γρήγορα στο ανώτατο όριο του θεραπευτικού εύρους μετά από περίπου 3 ημέρες. Κατά την 7η ημέρα, η μέση συγκέντρωση αριπιπραζόλης μειώνεται περαιτέρω 
στα επίπεδα που θα είχε κατόπιν μιας ενδομυϊκής δόσης βραδείας αποδέσμευσης, χωρίς απότομη απελευθέρωση φαρμάκου. Καθότι η υπερδοσολογία είναι λιγότερο πιθανή με παρεντερικά 
φαρμακευτικά προϊόντα, απ’ ό,τι με από του στόματος φαρμακευτικά προϊόντα, παρατίθενται πληροφορίες αναφοράς για υπερδοσολογία από του στόματος αριπιπραζόλης. Σημεία και συμπτώματα 
Από τις κλινικές δοκιμές και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμακευτικού προϊόντος, εντοπίστηκαν περιπτώσεις τυχαίας ή ηθελημένης οξείας υπερδοσολογίας με μονοθεραπεία 
αριπιπραζόλης σε ενήλικες ασθενείς, με αναφερθείσες δόσεις που εκτιμώνται έως και τα 1.260 mg (ποσότητα 41 φορές μεγαλύτερη από τη συνιστώμενη ημερήσια δόση αριπιπραζόλης), χωρίς να 
σημειωθούν θάνατοι. Τα πιθανά ιατρικά σημαντικά σημεία και συμπτώματα που παρατηρήθηκαν περιελάμβαναν λήθαργο, αυξημένη αρτηριακή πίεση, υπνηλία, ταχυκαρδία, ναυτία, έμετος και 
διάρροια. Επιπλέον, έχουν ληφθεί αναφορές τυχαίας υπερδοσολογίας σε μονοθεραπεία με αριπιπραζόλη (μέχρι 195 mg) σε παιδιά χωρίς θανάτους. Τα δυνητικά ιατρικώς σοβαρά σημεία και 
συμπτώματα που αναφέρθηκαν περιελάμβαναν υπνηλία, παροδική απώλεια συνείδησης και εξωπυραμιδικά συμπτώματα. Διαχείριση της υπερδοσολογίας H αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας πρέπει 
να επικεντρώνεται στην υποστηρικτική θεραπεία, με διατήρηση της επάρκειας των αεραγωγών οδών, του καλού αερισμού και της οξυγόνωσης και της συμπτωματικής αντιμετώπισης. Θα πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα εμπλοκής πολλών φαρμακευτικών προϊόντων. Γι’ αυτό θα πρέπει να ξεκινάει αμέσως καρδιαγγειακή παρακολούθηση και θα πρέπει να περιλαμβάνει 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση για την ανίχνευση πιθανών αρρυθμιών. Μετά από οποιαδήποτε διαπιστωμένη ή ύποπτη υπερδοσολογία με αριπιπραζόλη, ο ασθενής θα πρέπει να βρίσκεται 
σε στενή ιατρική επίβλεψη και παρακολούθηση μέχρις ότου ανακάμψει. Αιμοδιύλιση Αν και δεν υπάρχει πληροφόρηση για την επίδραση της αιμοδιύλιση στην αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας με 
αριπιπραζόλη, η αιμοδιύλιση είναι απίθανο να είναι χρήσιμη στην αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας, επειδή η αριπιπραζόλη είναι εκτεταμένα συνδεδεμένη με τις πρωτεΐνες του πλάσματος. 5. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ψυχοληπτικά, άλλα αντιψυχωσικά, κωδικός ATC:N05AX12 Μηχανισμός δράσης Έχει προταθεί 
ότι η αποτελεσματικότητα της αριπιπραζόλης στη σχιζοφρένεια επιτυγχάνεται με τη μεσολάβηση ενός συνδυασμού από μερικό αγωνισμό στους υποδοχείς της ντοπαμίνης D2 και της σεροτονίνης 
5-ΗΤ1Α και ανταγωνισμού στους υποδοχείς της σεροτονίνης 5-ΗΤ2A. Η αριπιπραζόλη εμφάνισε σε μοντέλα ζώων ανταγωνιστικές ιδιότητες ντοπαμινεργικής υπερδραστηριότητας και αγωνιστικές 
ιδιότητες ντοπαμινεργικής υποδραστηριότητας. In vitro, η αριπιπραζόλη επέδειξε υψηλή συγγένεια σύνδεσης με τους υποδοχείς της ντοπαμίνης D2 και D3, της σεροτονίνης 5-ΗΤ1Α και 5-ΗΤ2Α και 
μέτρια συγγένεια με τους υποδοχείς της ντοπαμίνης D4, της σεροτονίνης 5-ΗΤ2C και 5-ΗΤ7, καθώς και με τους άλφα-1 αδρενεργικούς και Η1 ισταμινικούς υποδοχείς. Η αριπιπραζόλη επίσης έδειξε 
μέτρια συγγένεια σύνδεσης με τα σημεία επαναπρόσληψης της σεροτονίνης, και όχι αξιοσημείωτη συγγένεια με τους μουσκαρινικούς χολινεργικούς υποδοχείς. Αλληλεπιδράσεις με υποδοχείς άλλους, 
εκτός από τους υποτύπους της ντοπαμίνης και της σεροτονίνης μπορούν να εξηγήσουν μερικές από τις άλλες κλινικές επιδράσεις της αριπιπραζόλης.  Από του στόματος δόσεις της αριπιπραζόλης, 
που κυμαίνονταν από 0,5 μέχρι 30 mg και χορηγήθηκαν άπαξ ημερησίως σε υγιή άτομα για 2 εβδομάδες, προκάλεσαν μια δοσοεξαρτώμενη μείωση της δέσμευσης της 11C-raclopride, υποκαταστάτη 
του υποδοχέα D2/D3, στον κερκοφόρο πυρήνα του εγκεφάλου και στο κέλυφος του φακοειδούς πυρήνα, όπως διαπιστώθηκε με τομογραφία εκπομπής ποζιτρονίων. Περαιτέρω πληροφορίες για τις 
κλινικές δοκιμές: Θεραπεία συντήρησης της σχιζοφρένειας σε ενήλικες Η αποτελεσματικότητα του Abilify Maintena στη θεραπεία συντήρησης για ασθενείς με σχιζοφρένεια καθορίστηκε μέσα από δύο 
τυχαιοποιημένες διπλά-τυφλές δοκιμές. Η πιλοτική δοκιμή ήταν μια τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με δραστική ουσία δοκιμή διάρκειας 38 εβδομάδων, σχεδιασμένη να καθορίσει την 
αποτελεσματικότητα, την ασφάλεια και την ανεκτικότητα του παρόντος φαρμακευτικού προϊόντος, το οποίο χορηγήθηκε σε μορφή μηνιαίων ενέσεων, σε σύγκριση με την άπαξ ημερησίως λήψη από 
του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg, ως θεραπεία συντήρησης σε ενήλικες ασθενείς με σχιζοφρένεια. Η εν λόγω δοκιμή αποτελούνταν από μια φάση διαλογής και 3 φάσεις θεραπείας: 
φάση μετατροπής, φάση σταθεροποίησης της από του στόματος λήψης και φάση διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με δραστική ουσία. Εξακόσιοι εξήντα δύο ασθενείς, κατάλληλοι για τη διπλά-τυφλή, 
ελεγχόμενη με δραστική ουσία φάση διάρκειας 38 εβδομάδων, μπήκαν τυχαία σε μία από τις 3 ομάδες θεραπείας, με αναλογία 2:2:1, για να λάβουν μια διπλά-τυφλή θεραπεία: 1) Abilify Maintena 2) 
δόση σταθεροποίησης της από του στόματος αριπιπραζόλης 10 30 mg ή 3) ενέσιμη αριπιπραζόλη μακράς δράσης  50 mg/25 mg. Η δόση 50 mg/25 mg ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 
συμπεριλήφθηκε ως μια ομάδα χαμηλής δόσης αριπιπραζόλης, προκειμένου να ελεγχθεί η ευαισθησία της δοκιμής για τον σχεδιασμό μη κατωτερότητας. Τα αποτελέσματα της ανάλυσης του 
πρωταρχικού καταληκτικού σημείου αποτελεσματικότητας, το εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας της διπλά-τυφλής, 
ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης, έδειξαν ότι η δόση 400 mg/300 mg Abilify Maintena είναι μη κατώτερη από τα δισκία 10 30 mg της από του στόματος αριπιπραζόλης. Το εκτιμώμενο ποσοστό 
υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας ήταν 7,12 % στην ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 7,76 % στην ομάδα λήψης από του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg, μια διαφορά της 
τάξης του  0,64 %. Το 95 % διάστημα εμπιστοσύνης ( 5,26, 3,99) για τη διαφορά στο εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας, 
εξαιρούσε το προκαθορισμένο περιθώριο μη κατωτερότητας 11,5 %. Συνεπώς, το Abilify Maintena είναι μη κατώτερο της σύνθεσης των δισκίων 10 30 mg της από του στόματος αριπιπραζόλης. Το 
εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας για την ομάδα λήψης Abilify Maintena ήταν 7,12 %, ποσοστό στατιστικώς σημαντικά 
χαμηλότερο από το ποσοστό της ομάδας λήψης ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg (21,80 %, p = 0,0006). Ως εκ τούτου, καθορίστηκε η ανωτερότητα του Abilify Maintena έναντι 
της ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg, και επαληθεύτηκε η εγκυρότητα του σχεδιασμού της δοκιμής. Οι καμπύλες Kaplan-Meier του χρόνου από την τυχαιοποίηση έως τα σημεία 
επικείμενης υποτροπής, κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής θεραπευτικής φάσης 38 εβδομάδων με ομάδες λήψης Abilify Maintena, από τους στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg και ενέσιμης 
αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg. Επιπλέον, η μη κατωτερότητα του Abilify Maintena, συγκρινόμενο με την από του στόματος αριπιπραζόλη 10 30 mg, υποστηρίζεται από τα αποτελέσματα 
της ανάλυσης της κλίμακας θετικού και αρνητικού συνδρόμου (PANSS) για τη σχιζοφρένεια. Συνολική βαθμολογία PANSS – Αλλαγή από την αρχική τ ιμή έως την 38η εβδομάδα 
-LOCF (Τυχαιοποιημένο δείγμα αποτελεσματικότητας α, β) :  Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 263) Μέση αρχική τιμή (SD): 57,9 (12,94), Μέση αλλαγή (SD): 1,8 (10,49), Τιμή p: Δ/Υ. Από 
του στόματος αριπιπραζόλη 10 30 mg/ημερησίως (n = 266) Μέση αρχική τιμή (SD): 56,6 (12,65), Μέση αλλαγή (SD): 0,7 (11,60), Τιμή p: 0,0272. Ενέσιμη αριπιπραζόλη μακράς δράσης 50 mg/25 mg 
(n = 131) Μέση αρχική τιμή (SD): 56,1 (12,59), Μέση αλλαγή (SD): 3,2 (14,45), Τιμή p: 0,0002. α: Η αρνητική αλλαγή στη βαθμολογία υποδεικνύει βελτίωση. β: Συμπεριλήφθηκαν μόνο ασθενείς που 
είχαν και αρχική τιμή και τουλάχιστον μία μεταγενέστερη αρχική τιμή. Οι τιμές p προέκυψαν από τη σύγκριση της αλλαγής στην αρχική τιμή, εντός μιας ανάλυσης μοντέλου συμμεταβλητότητας, με τη 
θεραπεία ως χρονική περίοδο και την αρχική τιμή ως συμμεταβλητή. Η δεύτερη δοκιμή ήταν τυχαιοποιημένη, με απόσυρση, διπλά-τυφλή δοκιμή διάρκειας 52 εβδομάδων σε ενήλικες ασθενείς στις ΗΠΑ 
με τρέχουσα διάγνωση σχιζοφρένειας. Η εν λόγω δοκιμή αποτελούνταν από μια φάση διαλογής και 4 φάσεις θεραπείας: φάση μετατροπής, φάση σταθεροποίησης της από του στόματος λήψης, φάση 
σταθεροποίησης του Abilify Maintena και φάση διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο. Στους ασθενείς που εκπλήρωσαν τις απαιτήσεις της φάσης σταθεροποίησης της από του στόματος 
λήψης ορίστηκε να λάβουν, με διπλά-τυφλό τρόπο, Abilify Maintena, και ξεκίνησαν μια φάση σταθεροποίησης του Abilify Maintena για χρονικό διάστημα το λιγότερο 12 εβδομάδων και το πολύ 36 
εβδομάδων. Οι ασθενείς που ήταν κατάλληλοι για τη διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση, εισήλθαν με τυχαίο τρόπο και σε αναλογία 2:1, σε μια διπλά-τυφλή θεραπεία με Abilify 
Maintena ή με εικονικό φάρμακο, αντιστοίχως. Η τελική ανάλυση αποτελεσματικότητας περιελάμβανε 403 τυχαιοποιημένους ασθενείς, από τους οποίους 80 εμφάνισαν επιδείνωση των ψυχωσικών 
συμπτωμάτων/σημείων επικείμενης υποτροπής.  Στην ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου, το 39,6 % των ασθενών εμφάνισε σημεία επικείμενης υποτροπής, ενώ με το Abilify Maintena σημεία 
επικείμενης υποτροπής εμφανίστηκαν στο 10 % των ασθενών, συνεπώς οι ασθενείς στην ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου είχαν κατά 5,03 φορές μεγαλύτερο κίνδυνο να εμφανίσουν σημεία 
επικείμενης υποτροπής. Παιδιατρικός πληθυσμός Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το Abilify 
Maintena σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού για τη σχιζοφρένεια (βλέπε παράγραφο 4.2). 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Απορρόφηση Η απορρόφηση της αριπιπραζόλης στο 
κυκλοφορικό σύστημα είναι αργή και παρατεταμένη κατόπιν της χορήγησης Abilify Maintena, λόγω της χαμηλής διαλυτότητας των σωματιδίων της αριπιπραζόλης. Η μέση ημιζωή απορρόφησης του 
Abilify Maintena είναι 28 ημέρες. Η απορρόφηση της αριπριπαζόλης μέσω βραδείας ενδομυϊκής αποδέσμευσης ήταν πλήρης, σε σχέση με την τυπική ενδομυϊκή χορήγηση (άμεση αποδέσμευση). Οι 
προσαρμοσμένες τιμές Cmax της δόσης για τη χορήγηση μέσω βραδείας αποδέσμευσης ήταν περίπου το 5 % της Cmax για την τυπική ενδομυϊκή χορήγηση. Κατόπιν χορήγησης μιας εφάπαξ δόσης 
Abilify Maintena στον δελτοειδή και τον γλουτιαίο μυ, ο βαθμός της απορρόφησης (AUC) ήταν παρόμοιος και για τις δύο θέσεις ένεσης, αλλά ο ρυθμός της απορρόφησης (Cmax) ήταν υψηλότερος 
κατόπιν χορήγησης στον δελτοειδή μυ. Κατόπιν πολλαπλών ενδομυϊκών δόσεων, οι συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης στο πλάσμα αυξάνονται σταδιακά μέχρι τη μέγιστη συγκέντρωση στο πλάσμα 
σε ένα μέσο χρονικό διάστημα tmax 7 ημερών για τον γλουτιαίο μυ και 3 ημερών για τον δελτοειδή μυ. Οι συγκεντρώσεις φτάνουν σε μια σταθεροποιημένη κατάσταση, για έναν τυπικό ασθενή, κατά 
την τέταρτη δόση και για τις δύο θέσεις χορήγησης. Παρατηρούνται μικρότερες αυξήσεις, από τις αναλογικά με τη δόση αυξήσεις, στις συγκεντρώσεις αριπιπραζόλης και δεϋδρο-αριπιπραζόλης και στις 
παραμέτρους AUC, μετά από μηνιαίες ενέσεις 300 έως 400 mg Abilify Maintena. Κατανομή Με βάση αποτελέσματα από δοκιμές με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, η αριπιπραζόλη 
κατανέμεται ευρέως σε όλο το σώμα με φαινομενικό όγκο κατανομής 4,9 l/kg, που δείχνει εκτεταμένη εξωαγγειακή κατανομή. Σε θεραπευτικές συγκεντρώσεις, η αριπιπραζόλη και η δεϋδρο-αριπιπραζόλη 
είναι συνδεδεμένα με τις πρωτεΐνες του ορού σε ποσοστό μεγαλύτερο από 99 %, συνδεδεμένα κυρίως με τη λευκωματίνη. Βιομετασχηματισμός Η αριπιπραζόλη μεταβολίζεται εκτεταμένα από το ήπαρ 
κυρίως με τρεις οδούς βιομετατροπής: αφυδρογόνωση, υδροξυλίωση και Ν-αποαλκυλίωση. Με βάση μελέτες in vitro, τα ένζυμα CYP3A4 και CYP2D6 είναι υπεύθυνα για την αφυδρογόνωση και 
υδροξυλίωση της αριπιπραζόλης, και η Ν-αποαλκυλίωση καταλύεται από το CYP3A4. Η αριπιπραζόλη είναι το επικρατέστερο μόριο φαρμακευτικού προϊόντος στη συστηματική κυκλοφορία. Μετά από 
τη χορήγηση πολλαπλών δόσεων Abilify Maintena, η δεϋδρο-αριπιπραζόλη, ο ενεργός μεταβολίτης, αντιπροσωπεύει περίπου το 29,1 έως 32,5 % του AUC της αριπιπραζόλης στο πλάσμα. Αποβολή 
Μετά από τη χορήγηση πολλαπλών δόσεων 400 mg ή 300 mg Abilify Maintena, η μέση τιμή ημιζωής αποβολής της αριπιπραζόλης είναι 46,5 και 29,9 ημέρες αντιστοίχως, πιθανώς λόγω της 
περιορισμένης κινητικής του ρυθμού απορρόφησης. Μετά από μια εφάπαξ από του στόματος δόση αριπιπραζόλης επισημασμένης με [14C], περίπου το 27 % της χορηγηθείσας ραδιενέργειας 
ανακτήθηκε στα ούρα και περίπου το 60 % στα κόπρανα. Λιγότερο από το 1 % της αναλλοίωτης αριπιπραζόλης αποβλήθηκε στα ούρα και περίπου το 18 % ανακτήθηκε αναλλοίωτη στα κόπρανα. 
Φαρμακοκινητική σε ειδικές ομάδες ασθενών Ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6 Με βάση τη φαρμακοκινητική αξιολόγηση του Abilify Maintena στον πληθυσμό, η συνολική κάθαρση της 
αριπιπραζόλης ήταν 3,71 L/h στους ασθενείς με εκτεταμένο μεταβολισμό του CYP2D6, και περίπου 1,88 L/h (περίπου 50 % χαμηλότερη) σε ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6 (για τη 
συνιστώμενη δόση, βλέπε παράγραφο 4.2). Ηλικιωμένοι Μετά τη χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, δεν υπάρχουν διαφορές στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης μεταξύ υγιών 
ηλικιωμένων και νεότερων ενηλίκων. Παρομοίως, δεν υπήρξε κάποια ανιχνεύσιμη επίδραση της ηλικίας, σε μια πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση του Abilify Maintena σε πάσχοντες από 
σχιζοφρένεια. Φύλο Μετά τη χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, δεν υπάρχουν διαφορές στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης μεταξύ υγιών αντρών και γυναικών. Παρομοίως, δεν υπήρξε 
κάποια ανιχνεύσιμη επίδραση του φύλου, σε μια πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση του Abilify Maintena σε κλινικές δοκιμές σε πάσχοντες από σχιζοφρένεια. Κάπνισμα Η αξιολόγηση της 
φαρμακοκινητικής της από του στόματος αριπιπραζόλης στον πληθυσμό δεν αποκάλυψε κάποια ένδειξη για κλινικώς σημαντικές επιδράσεις από το κάπνισμα στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης. 
Φυλή Η αξιολόγηση της φαρμακοκινητικής στον πληθυσμό δεν αποκάλυψε κάποια ένδειξη για κλινικώς σημαντικές διαφορές που να συνδέονται με τη φυλή στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης. 
Νεφρική δυσλειτουργία Σε μια μελέτη εφάπαξ δόσης με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, τα φαρμακοκινητικά χαρακτηριστικά της αριπιπραζόλης και της δεϋδρο-αριπιπραζόλης βρέθηκαν 
να είναι παρόμοια σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική νόσο συγκρινόμενα με αυτά νεαρών υγιών εθελοντών. Ηπατική δυσλειτουργία Μελέτη εφάπαξ δόσης με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης 



έχουν διενεργηθεί συγκεκριμένες μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Abilify Maintena. Τα ακόλουθα στοιχεία έχουν ληφθεί από μελέτες σχετικά με την από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη. Λόγω 
του ανταγωνισμού της με τους α1-ανδρενεργικούς υποδοχείς, η αριπιπραζόλη έχει τη δυνατότητα να ενισχύει τη δράση ορισμένων αντιυπερτασικών φαρμακευτικών προϊόντων. Επειδή η αριπιπραζόλη 
δρα κυρίως στο ΚΝΣ, θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή όταν η αριπιπραζόλη λαμβάνεται σε συνδυασμό με αλκοόλ ή άλλα φαρμακευτικά προϊόντα του KNΣ με αλληλεπικαλυπτόμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες, όπως η καταστολή (βλέπε παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή εάν η αριπιπραζόλη χορηγηθεί ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι προκαλούν 
παράταση του QT ή ηλεκτρολυτικές διαταραχές. Δυνατότητα άλλων φαρμακευτικών προϊόντων να επηρεάσουν το Abilify Maintena Η αριπιπραζόλη μεταβολίζεται με πολλαπλές οδούς, στις οποίες 
συμμετέχουν τα ένζυμα CYP2D6 και CYP3A4 αλλά όχι τα ένζυμα CYP1A. Επομένως, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για τους καπνιστές. Κινιδίνη και άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP2D6 Σε 
μια κλινική δοκιμή της από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης με υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP2D6 (κινιδίνη) αύξησε την AUC της αριπιπραζόλης κατά 107 %, ενώ η 
Cmax παρέμεινε αναλλοίωτη. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-αριπιπραζόλης, που είναι ο ενεργός μεταβολίτης, μειώθηκαν κατά 32 % και 47 % αντιστοίχως. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP2D6, 
όπως η φλουοξετίνη και η παροξετίνη, μπορεί να αναμένεται να έχουν παρόμοιες επιδράσεις και για αυτό πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις στη δόση (βλέπε παράγραφο 4.2). Κετοκοναζόλη και 
άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 Σε μια κλινική δοκιμή της από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης με υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4 (κετοκοναζόλη) αύξησε 
την AUC και τη Cmax της αριπιπραζόλης κατά 63 % και 37 %, αντιστοίχως. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-αριπιπραζόλης αυξήθηκαν κατά 77 % και 43 %, αντιστοίχως. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών 
αναστολέων του CYP3A4, σε ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6, μπορεί να οδηγήσει σε υψηλότερες συγκεντρώσεις αριπιπραζόλης στο πλάσμα, σε σύγκριση με ασθενείς με εκτεταμένο 
μεταβολισμό του CYP2D6 (βλέπε παράγραφο 4.2). Όταν εξετάζεται ταυτόχρονη χορήγηση κετοκοναζόλης ή άλλου ισχυρού αναστολέα CYP3A4 με αριπιπραζόλη, τα ενδεχόμενα οφέλη πρέπει να 
υπερέχουν των ενδεχόμενων κινδύνων για τον ασθενή. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4, όπως η ιτρακοναζόλη και οι αναστολείς πρωτεάσης του HIV, μπορεί να αναμένεται να έχουν παρόμοιες 
επιδράσεις, και για αυτό πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις στη δόση (βλέπε παράγραφο 4.2). Μόλις διακοπεί η χορήγηση αναστολέα του CYP2D6 ή αναστολέα του CYP3A4, η δόση του Abilify 
Maintena πρέπει να αυξηθεί στο επίπεδο που ήταν πριν από την έναρξη της ταυτόχρονης θεραπείας. Όταν χρησιμοποιούνται ασθενείς αναστολείς του CYP3A4 (π.χ. διλτιαζέμη) ή του CYP2D6 (π.χ. 
εσιταλοπράμη) ταυτόχρονα με το παρόν φαρμακευτικό προϊόν, είναι πιθανώς αναμενόμενες μέτριες αυξήσεις των συγκεντρώσεων της αριπιπραζόλης στο πλάσμα. Καρβαμαζεπίνη και άλλοι επαγωγείς 
του CYP3A4 Μετά την ταυτόχρονη χορήγηση καρβαμαζεπίνης, ενός ισχυρού επαγωγέα του CYP3A4, και από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης  σε ασθενείς με σχιζοφρένεια ή 
σχιζοσυναισθηματική διαταραχή, οι γεωμετρικές μέσες τιμές της Cmax και της AUC της αριπιπραζόλης ήταν 68 % και 73 % χαμηλότερες, αντιστοίχως, σε σύγκριση με όταν η από του στόματος 
χορηγούμενη αριπιπραζόλη (30 mg) χορηγούταν ως μονοθεραπεία. Παρομοίως, για τη δεϋδρο-αριπιπραζόλη οι γεωμετρικές μέσες τιμές της Cmax και της AUC, μετά από συγχορήγηση με 
καρβαμαζεπίνη, ήταν 69 % και 71 % χαμηλότερες, αντιστοίχως, σε σύγκριση μετά από μονοθεραπεία με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη. Η ταυτόχρονη χορήγηση του Abilify Maintena 
με άλλους επαγωγείς του CYP3A4 (όπως ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη, φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη, πριμιδόνη, εφαβιρένζη, νεβιραπίνη και υπερικό) μπορεί να αναμένεται να έχει παρόμοιες επιδράσεις. 
Πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση επαγωγέων του CYP3A4 με το Abilify Maintena, επειδή μειώνεται η συγκέντρωση της αριπιπραζόλης στο αίμα και μπορεί να πέσει κάτω από τα επίπεδα 
αποτελεσματικότητας. Βαλπροϊκό και λίθιο Όταν χορηγήθηκε είτε βαλπροϊκό είτε λίθιο ταυτόχρονα με αριπιπραζόλη, δεν υπήρξε κλινικώς σημαντική αλλαγή στις συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης, 
οπότε δεν είναι απαραίτητο να γίνει προσαρμογή της δόσης όταν χορηγείται είτε βαλπροϊκό είτε λίθιο με το Abilify Maintena. Δυνατότητα του Abilify Maintena να επηρεάζει άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
Σε κλινικές μελέτες, δόσεις από του στόματος χορηγούμενης αριπιπραζόλης 10 30 mg ημερησίως, δεν είχαν σημαντική επίδραση στον μεταβολισμό των υποστρωμάτων CYP2D6 (αναλογία 
δεξτρομεθορφάνης/3-μεθοξυμορφινάνη), 2C9 (βαρφαρίνη), 2C19 (ομεπραζόλη) και 3A4 (δεξτρομεθορφάνη). Επιπλέον, η αριπιπραζόλη και η δεϋδρο-αριπιπραζόλη δεν έδειξαν ότι μπορούν να 
μεταβάλουν τον μεταβολισμό που γίνεται με τη μεσολάβηση του CYP1A2, in vitro. Ως εκ τούτου, το Abilify Maintena είναι απίθανο να προκαλέσει κλινικώς σημαντικές αλληλεπιδράσεις με φαρμακευτικά 
προϊόντα που πραγματοποιούνται με τη μεσολάβηση αυτών των ενζύμων. Όταν η αριπιπραζόλη χορηγήθηκε ταυτόχρονα με λαμοτριγίνη, δεξτρομεθορφάνη, βαρφαρίνη, ομεπραζόλη, εσιταλοπράμη ή 
βενλαφαξίνη, δεν υπήρξε κλινικά σημαντική μεταβολή στις συγκεντρώσεις αυτών των φαρμακευτικών προϊόντων. Ως εκ τούτου, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης αυτών των φαρμακευτικών 
προϊόντων, όταν συγχορηγούνται με Abilify Maintena. Σύνδρομο σεροτονίνης Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις εμφάνισης συνδρόμου σεροτονίνης σε ασθενείς που λαμβάνουν αριπιπραζόλη και πιθανά 
σημεία και συμπτώματα αυτής της κατάστασης μπορεί να εμφανιστούν σε περιπτώσεις ταυτόχρονης χρήσης με άλλα σεροτονινεργικά φαρμακευτικά προϊόντα, όπως εκλεκτικοί αναστολείς 
επαναπρόσληψης σεροτονίνης/αναστολείς επαναπρόσληψης σεροτονίνης και νοραδρεναλίνης, ή με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι αυξάνουν τις συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης 
(βλέπε παράγραφο 4.8). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Εγκυμοσύνη Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επαρκείς και καλά ελεγχόμενες δοκιμές με αριπιπραζόλη σε έγκυες γυναίκες. Έχουν αναφερθεί 
συγγενείς ανωμαλίες˙ ωστόσο, δεν αποδείχθηκε αιτιολογική συσχέτιση με την αριπιπραζόλη. Μελέτες σε ζώα δεν αποκλείουν πιθανή αναπτυξιακή τοξικότητα (βλέπε παράγραφο 5.3). Οι ασθενείς 
πρέπει να ενημερώνονται ότι πρέπει να το αναφέρουν στο γιατρό τους εάν μείνουν έγκυες ή προτίθενται να μείνουν έγκυες κατά τη διάρκεια της θεραπείας με το Abilify Maintena. Λόγω ανεπαρκούς 
πληροφόρησης για την ασφάλεια στον άνθρωπο και των ερωτηματικών που δημιουργήθηκαν από τις μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα, το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στην 
εγκυμοσύνη, εκτός εάν το αναμενόμενο όφελος δικαιολογεί σαφώς τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Οι συνταγογράφοι πρέπει να είναι ενήμεροι για τις μακροχρόνιες ενέργειες του Abilify Maintena.
Τα νεογέννητα βρέφη που εκτέθηκαν σε αντιψυχωσικά (συμπεριλαμβανομένης της αριπιπραζόλης) κατά το τρίτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης, διατρέχουν κίνδυνο για εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών, 
συμπεριλαμβανομένων εξωπυραμιδικών συμπτωμάτων ή/και συμπτωμάτων απόσυρσης, τα οποία μπορούν να ποικίλουν σε σοβαρότητα και διάρκεια μετά τον τοκετό. Υπάρχουν αναφορές για 
διέγερση, υπερτονία, υποτονία, τρόμο, υπνηλία, αναπνευστική δυσχέρεια ή διαταραχή στη σίτιση. Κατά συνέπεια, τα νεογέννητα βρέφη πρέπει να βρίσκονται υπό προσεκτική παρακολούθηση (βλέπε 
παράγραφο 4.8). Θηλασμός Η αριπιπραζόλη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/θα αποφευχθεί η θεραπεία με Abilify 
Maintena, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα Η αριπιπραζόλη δεν επηρεάζει τη γονιμότητα, με βάση δεδομένα από 
μελέτες  αναπαραγωγικής τοξικότητας. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Abilify Maintena μπορεί να έχει μικρή ή μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανών, εξαιτίας πιθανών ενεργειών στο νευρικό σύστημα και στην όραση, όπως καταστολή, υπνηλία, συγκοπή, θαμπή όραση (βλέπε παράγραφο 4.8). Οπότε, οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται να μην οδηγούν ή να μην χειρίζονται μηχανές, μέχρι να γίνει γνωστή η προσωπική τους ευαισθησία σε αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ 
ασφάλειας Οι πιο συχνά παρατηρούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ποσοστό ≥ 5 % των ασθενών, κατόπιν διπλά-τυφλών ελεγχόμενων κλινικών δοκιμών του Abilify Maintena, ήταν 
αύξηση του σωματικού βάρους (9,0 %), ακαθησία (7,9 %), αϋπνία (5,8 %) και άλγος της θέσης ένεσης (5,1 %). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών Οι επιπτώσεις των ανεπιθύμητων ενεργειών που 
σχετίζονται με τη θεραπεία με αριπιπραζόλη εμφανίζονται στον ακόλουθο πίνακα. Ο πίνακας έχει δομηθεί με βάση τις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών 
ή/και κατά τη χρήση μετά την κυκλοφορία. Όλες οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται βάσει κατηγορίας οργανικού συστήματος και συχνότητας: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), 
όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία 
συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες εμφανίζονται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών που αναφέρονται κατά τη χρήση μετά την κυκλοφορία στην αγορά 
δεν είναι δυνατόν να προσδιοριστεί, καθώς προκύπτει από αυθόρμητες αναφορές. Συνεπώς, η συχνότητα αυτών των ανεπιθύμητων ενεργειών κατατάσσεται ως «μη γνωστή». Συχνότητες 
ανεπιθύμητων ενεργειών Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Όχι συχνές (Ουδετεροπενία, Αναιμία, Θρομβοπενία, Μειωμένος αριθμός ουδετερόφιλων, Μειωμένος αριθμός 
λευκών αιμοσφαιρίων), Μη γνωστές (Λευκοπενία). Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Όχι συχνές (Υπερευαισθησία), Μη γνωστές (Αλλεργική αντίδραση {π.χ. αναφυλακτική αντίδραση, 
αγγειοοίδημα συμπεριλαμβανομένης διογκωμένης γλώσσας, οίδημα γλώσσας, οίδημα προσώπου, κνησμός ή κνίδωση}). Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος: Όχι συχνές (Μειωμένη προλακτίνη 
του αίματος), Μη γνωστές (Διαβητικό υπερωσμωτικό κώμα, Διαβητική κετοξέωση). Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης: Συχνές (Αυξημένο σωματικό βάρος, Σακχαρώδης διαβήτης, Μειωμένο 
σωματικό βάρος). Όχι συχνές (Υπεργλυκαιμία, Υπερχοληστερολαιμία, Υπερινσουλιναιμία, Υπερλιπιδαιμία, Υπερτριγλυκεριδαιμία, Διαταραχή όρεξης). Μη γνωστές (Ανορεξία, Υπονατριαιμία). 
Ψυχιατρικές διαταραχές: Συχνές (Διέγερση, Άγχος, Ανησυχία, Αϋπνία). Όχι συχνές (Αυτοκτονικός ιδεασμός, Ψυχωσική διαταραχή, Παραισθήσεις, Παραλήρημα, Υπερσεξουαλικότητα, Αντίδραση 
πανικού, Κατάθλιψη, Συναισθηματική αστάθεια, Απάθεια, Δυσφορία, Διαταραχή ύπνου, Τριγμός των οδόντων, Μειωμένη γενετήσια ορμή, Μεταβολή διάθεσης). Μη γνωστές («Επιτυχής» αυτοκτονία, 
Απόπειρα αυτοκτονίας, Παθολογική χαρτοπαιξία, Νευρικότητα). Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Συχνές (Εξωπυραμιδική διαταραχή, Ακαθησία, Τρόμος, Δυσκινησία, Καταστολή, Υπνηλία, Ζάλη, 
Κεφαλαλγία). Όχι συχνές (Δυστονία, Όψιμη δυσκινησία, Παρκινσονισμός, Κινητική διαταραχή, Ψυχοκινητική υπερκινητικότητα, Σύνδρομο ανήσυχων ποδιών, Σημείο οδοντωτού τροχού, Υπερτονία, 
Βραδυκινησία, Ακούσια εκροή σιέλου από το στόμα, Δυσγευσία, Παροσμία). Μη γνωστές (Κακόηθες νευροληπτικό σύνδρομο, Σπασμός γενικευμένης επιληψίας, Σύνδρομο σεροτονίνης, Διαταραχή 
λόγου). Οφθαλμικές διαταραχές: Όχι συχνές (Κρίση περιστροφής οφθαλμικών βολβών, Θολή όραση, Πόνος του οφθαλμού). Καρδιακές διαταραχές: Όχι συχνές (Κοιλιακές έκτακτες συστολές, 
Βραδυκαρδία, Ταχυκαρδία, Μειωμένο εύρος κύματος Τ ηλεκτροκαρδιογραφήματος, Μη φυσιολογικό ηλεκτροκαρδιογράφημα, Αναστροφή εύρους κύματος Τ ηλεκτροκαρδιογραφήματος). Μη γνωστές 
(Αιφνίδιος θάνατος άγνωστης αιτιολογίας, Καρδιακή ανακοπή, Κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου Κοιλιακές αρρυθμίες παράταση QT). Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές (Υπέρταση, Ορθοστατική 
υπόταση, Αυξημένη αρτηριακή πίεση). Μη γνωστές (Συγκοπή, Φλεβική θρομβοεμβολή {συμπεριλαμβανομένων πνευμονικής εμβολής και εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης}). Διαταραχές του 
αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Όχι συχνές (Βήχας). Μη γνωστές (Σπασμός στοματοφάρυγγα, Λαρυγγόσπασμος, Πνευμονία από εισρόφηση). Διαταραχές του 
γαστρεντερικού: Συχνές (Ξηροστομία).  Όχι συχνές (Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, Δυσπεψία, Έμετος, Διάρροια, Ναυτία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, Κοιλιακή δυσφορία, Δυσκοιλιότητα, Συχνές 
κενώσεις, Υπερέκκριση σιέλου). Μη γνωστές (Παγκρεατίτιδα, Δυσφαγία). Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Όχι συχνές (Μη φυσιολογική εξέταση ηπατικής λειτουργίας, Αυξημένα ηπατικά 
ένζυμα, Αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, Αυξημένη γάμμα γλουταμυλοτρανσφεράση, Αυξημένη χολερυθρίνη, Αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση). Μη γνωστές (Ηπατική ανεπάρκεια, 
Ίκτερος, Ηπατίτιδα, Αυξημένη αλκαλική φωσφατάση). Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Όχι συχνές (Αλωπεκία, Ακμή, Ροδόχρους ακμή, Έκζεμα, Δερματική σκλήρυνση). Μη γνωστές 
(Εξάνθημα, Αντίδραση από φωτοευαισθησία, Υπερίδρωση). Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού: Συχνές (Μυοσκελετική δυσκαμψία). Όχι συχνές (Μυϊκή ακαμψία, 
Μυϊκοί σπασμοί, Μυϊκές δεσμιδώσεις, Μυϊκό σφίξιμο, Μυαλγία, Άλγος των άκρων, Αρθραλγία, Οσφυαλγία, Μειωμένο εύρος κίνησης αρθρώσεων, Αυχενική ακαμψία, Τρισμός). Μη γνωστές 
(Ραβδομυόλυση). Διαταραχές των  νεφρών και των ουροφόρων οδών: Όχι συχνές (Νεφρολιθίαση, Γλυκοζουρία). Μη γνωστές (Κατακράτηση ούρων, Ακράτεια ούρων). Καταστάσεις της κύησης ,της 
λοχίας και της περιγεννητικής περιόδου: Μη γνωστές (Σύνδρομο από απόσυρση φαρμάκου των νεογνών {βλέπε παράγραφο 4.6}). Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού: Συχνές 
(Στυτική δυσλειτουργία). Όχι συχνές (Γαλακτόρροια, Γυναικομαστία, Ευαισθησία μαστού, Αιδοιοκολπική ξηρότητα). Μη γνωστές (Πριαπισμός). Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: 
Συχνές (Άλγοςτης θέσης ένεσης, Σκλήρυνση της θέσης ένεσης, Κόπωση). Όχι συχνές (Πυρεξία, Εξασθένιση, Διαταραχή βάδισης, Θωρακική δυσφορία, Αντίδραση της θέσης ένεσης, Ερύθημα της 
θέσης ένεσης, Οίδημα της θέσης ένεσης, Δυσφορία της θέσης ένεσης, Κνησμός της θέσης ένεσης, Δίψα, Νωθρότητα). Μη γνωστές (Διαταραχή ρύθμισης της θερμοκρασίας {π.χ. υποθερμία, πυρεξία}, 
Θωρακικό άλγος, Περιφερικό οίδημα). Παρακλινικές εξετάσεις: Συχνές (Αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση αίματος). Όχι συχνές (Αυξημένη γλυκόζη αίματος, Μειωμένη γλυκόζη αίματος, Αυξημένη 
γλυκοζυλιωμένη αιμοσφαιρίνη, Αυξημένη περιφέρεια μέσης, Μειωμένη χοληστερόλη αίματος, Μειωμένα τριγλυκερίδια αίματος). Μη γνωστές (Διακύμανση γλυκόζης αίματος). Περιγραφή επιλεγμένων 
ανεπιθύμητων ενεργειών Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Παρατηρήθηκαν αντιδράσεις της θέσης ένεσης κατά τη διάρκεια των διπλά-τυφλών, ελεγχόμενων φάσεων των δύο δοκιμών. Αυτές που 
εντοπίστηκαν ήταν γενικά ήπιες έως μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν με τον καιρό. Το άλγος της θέσης ένεσης (συχνότητα 5,1 %) ξεκινούσε κατά μέσο όρο τη δεύτερη ημέρα μετά από την 
ένεση και είχε μέσο χρόνο διάρκειας 4 ημέρες. Σε μια ανοιχτή μελέτη σύγκρισης της βιοδιαθεσιμότητας του Abilify Maintena μέσω χορήγησης στον δελτοειδή ή τον γλουτιαίο μυ, οι αντιδράσεις που 
σχετίζονταν με τη θέση της ένεσης ήταν ελαφρώς πιο συχνές στον δελτοειδή μυ. Η πλειοψηφία αυτών των αντιδράσεων ήταν ήπιες και βελτιώθηκαν στις επακόλουθες ενέσεις. Σε σύγκριση με μελέτες 
κατά τις οποίες το Abilify Maintena χορηγήθηκε μέσω ένεσης στον γλουτιαίο μυ, η επαναλαμβανόμενη εμφάνιση πόνου στη θέση της ένεσης είναι πιο συχνή στον δελτοειδή μυ. Λευκοπενία Έχει 
αναφερθεί εμφάνιση ουδετεροπενίας στο κλινικό πρόγραμμα με Abilify Maintena, η οποία ξεκινά περίπου τη 16η ημέρα μετά από την πρώτη ένεση και διαρκεί κατά μέσο όρο 18 ημέρες. Eξωπυραμιδικά 
συμπτώματα (ΕΠΣ) Στις δοκιμές σε σταθεροποιημένους ασθενείς με σχιζοφρένεια, το Abilify Maintena σχετίστηκε με μια μεγαλύτερη συχνότητα συμπτωμάτων ΕΠΣ (18,4 %), απ’ ότι η θεραπεία με από 
του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη (11,7 %). Η ακαθησία ήταν το πιο συχνά παρατηρούμενο σύμπτωμα (8,2 %) και τυπικά ξεκινά περίπου τη 10η ημέρα μετά από την πρώτη ένεση και διαρκεί 
κατά μέσο όρο 56 ημέρες. Οι ασθενείς με ακαθησία συνήθως λάμβαναν αντιχολινεργικά φάρμακα ως θεραπεία, κυρίως μεθανοσουλφονική βενζατροπίνη και τριεξυφαινιδύλη. Λιγότερο συχνά, για τον 
έλεγχο της ακαθησίας χορηγήθηκαν ουσίες όπως προπρανολόλη και βενζοδιαζεπίνες (κλοναζεπάμη και διαζεπάμη). Σε συχνότητα ακολούθησαν περιστατικά παρκινσονισμού (6,9 % με Abilify 
Maintena, 4,15 % στην ομάδα με από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg και 3,0 % με εικονικό φάρμακο, αντιστοίχως). Δυστονία Επίδραση της Κατηγορίας: Συμπτώματα 
δυστονίας, παρατεταμένων μη φυσιολογικών σπασμών μυϊκών ομάδων, μπορεί να εμφανισθούν σε ευαίσθητα άτομα κατά τις πρώτες ημέρες της θεραπείας.  Τα συμπτώματα δυστονίας περιλαμβάνουν 
σπασμούς των μυών του λαιμού, οι οποίοι ορισμένες φορές εξελίσσονται σε σφίξιμο του φάρυγγα, δυσκολία κατάποσης, δυσκολία αναπνοής ή/και προεκβολή της γλώσσας. Ενώ τα συμπτώματα αυτά 
μπορεί να εμφανισθούν σε χαμηλές δόσεις, εμφανίζονται συχνότερα και με μεγαλύτερη σοβαρότητα και ισχύ και σε μεγαλύτερες δόσεις αντιψυχωσικών φαρμακευτικών προϊόντων πρώτης γενιάς. 
Παρατηρείται αυξημένος κίνδυνος οξείας δυστονίας σε άρρενες και νεαρές ηλικιακές ομάδες. Βάρος Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης της δοκιμής 38 
εβδομάδων, η συχνότητα αύξησης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 9,5 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 11,7 % για την ομάδα λήψης 
από του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg. Η συχνότητα μείωσης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 10,2 % για το Abilify Maintena και 
4,5 % για την από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg. Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο φάσης της δοκιμής 52 εβδομάδων, η συχνότητα 

αύξησης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 6,4 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 5,2 % για την ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου. Η 
συχνότητα μείωσης σωματικού βάρους κατά ≥ 7 %, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν 6,4 % για την ομάδα λήψης Abilify Maintena και 6,7 % για την ομάδα λήψης εικονικού 
φαρμάκου. Κατά τη διάρκεια διπλά-τυφλής θεραπείας, η μέση αλλαγή στο σωματικό βάρος, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη, ήταν  0,2 κιλά για το Abilify Maintena και  0,4 kg για το 
εικονικό φάρμακο (p = 0,812). Προλακτίνη Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης της δοκιμής 38 εβδομάδων, από την αρχική τιμή έως την τελευταία επίσκεψη 
υπήρξε μια μέση μείωση στα επίπεδα της προλακτίνης για την ομάδα λήψης Abilify Maintena (−0,33 ng/ml), σε σύγκριση με μια μέση αύξηση για την ομάδα λήψης από του στόματος αριπιπραζόλης 
σε δισκία 10 30 mg (0,79 ng/ml, p < 0,01). Η συχνότητα εμφάνισης ασθενών που λάμβαναν Abilify Maintena με επίπεδα προλακτίνης κατά > 1 φορά το ανώτατο όριο του φυσιολογικού εύρους σε κάθε 
αξιολόγηση ήταν 5,4 %, σε σύγκριση με το 3,5 % των ασθενών που λάμβαναν από του στόματος χορηγούμενη αριπιπραζόλη σε δισκία 10 30 mg. Οι άνδρες ασθενείς είχαν γενικά μεγαλύτερη 
συχνότητα από τις γυναίκες ασθενείς, σε κάθε ομάδα θεραπείας. Κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής, ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο φάσης της δοκιμής 52 εβδομάδων, από την αρχική τιμή έως την 
τελευταία επίσκεψη υπήρξε μια μέση μείωση στα επίπεδα της προλακτίνης για την ομάδα λήψης Abilify Maintena (-0,38 ng/ml), σε σύγκριση με μια μέση αύξηση για την ομάδα λήψης εικονικού 
φαρμάκου (1,67 ng/ml). Η συχνότητα εμφάνισης ασθενών που λάμβαναν Abilify Maintena με επίπεδα προλακτίνης κατά > 1 φορά το ανώτατο όριο του φυσιολογικού εύρους ήταν 1,9 %, σε σύγκριση 
με το 7,1 % των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. 4.9 Υπερδοσολογία Στις κλινικές μελέτες 
που έγιναν με το Abilify Maintena δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις υπερδοσολογίας που να σχετίζονταν με ανεπιθύμητες ενέργειες. Πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η ακούσια ένεση του 
παρόντος φαρμακευτικού προϊόντος σε αιμοφόρο αγγείο. Μετά από οποιαδήποτε διαπίστωση ή υποψία τυχαίας υπερδοσολογίας/ακούσιας ενδοφλέβιας χορήγησης, είναι απαραίτητη η στενή επίβλεψη 
του ασθενή, και σε περίπτωση που εμφανιστούν δυνητικά σοβαρά σημεία ή συμπτώματα, απαιτείται παρακολούθηση, η οποία πρέπει να περιλαμβάνει συνεχείς ηλεκτροκαρδιογραφικούς ελέγχους. Η 
ιατρική επίβλεψη και παρακολούθηση πρέπει να συνεχιστούν, ωσότου ανακάμψει πλήρως ο ασθενής. Μια προσομοίωση απότομης απελευθέρωσης φαρμάκου έδειξε ότι η προβλεπόμενη μέση 
συγκέντρωση της αριπιπραζόλης κορυφώνεται στα 4.500 ng/ml, ή περίπου 9 φορές το ανώτατο όριο του θεραπευτικού εύρους. Σε περίπτωση απότομης απελευθέρωσης φαρμάκου, οι συγκεντρώσεις 
αριπιπραζόλης αναμένεται να κατέβουν γρήγορα στο ανώτατο όριο του θεραπευτικού εύρους μετά από περίπου 3 ημέρες. Κατά την 7η ημέρα, η μέση συγκέντρωση αριπιπραζόλης μειώνεται περαιτέρω 
στα επίπεδα που θα είχε κατόπιν μιας ενδομυϊκής δόσης βραδείας αποδέσμευσης, χωρίς απότομη απελευθέρωση φαρμάκου. Καθότι η υπερδοσολογία είναι λιγότερο πιθανή με παρεντερικά 
φαρμακευτικά προϊόντα, απ’ ό,τι με από του στόματος φαρμακευτικά προϊόντα, παρατίθενται πληροφορίες αναφοράς για υπερδοσολογία από του στόματος αριπιπραζόλης. Σημεία και συμπτώματα 
Από τις κλινικές δοκιμές και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμακευτικού προϊόντος, εντοπίστηκαν περιπτώσεις τυχαίας ή ηθελημένης οξείας υπερδοσολογίας με μονοθεραπεία 
αριπιπραζόλης σε ενήλικες ασθενείς, με αναφερθείσες δόσεις που εκτιμώνται έως και τα 1.260 mg (ποσότητα 41 φορές μεγαλύτερη από τη συνιστώμενη ημερήσια δόση αριπιπραζόλης), χωρίς να 
σημειωθούν θάνατοι. Τα πιθανά ιατρικά σημαντικά σημεία και συμπτώματα που παρατηρήθηκαν περιελάμβαναν λήθαργο, αυξημένη αρτηριακή πίεση, υπνηλία, ταχυκαρδία, ναυτία, έμετος και 
διάρροια. Επιπλέον, έχουν ληφθεί αναφορές τυχαίας υπερδοσολογίας σε μονοθεραπεία με αριπιπραζόλη (μέχρι 195 mg) σε παιδιά χωρίς θανάτους. Τα δυνητικά ιατρικώς σοβαρά σημεία και 
συμπτώματα που αναφέρθηκαν περιελάμβαναν υπνηλία, παροδική απώλεια συνείδησης και εξωπυραμιδικά συμπτώματα. Διαχείριση της υπερδοσολογίας H αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας πρέπει 
να επικεντρώνεται στην υποστηρικτική θεραπεία, με διατήρηση της επάρκειας των αεραγωγών οδών, του καλού αερισμού και της οξυγόνωσης και της συμπτωματικής αντιμετώπισης. Θα πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα εμπλοκής πολλών φαρμακευτικών προϊόντων. Γι’ αυτό θα πρέπει να ξεκινάει αμέσως καρδιαγγειακή παρακολούθηση και θα πρέπει να περιλαμβάνει 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση για την ανίχνευση πιθανών αρρυθμιών. Μετά από οποιαδήποτε διαπιστωμένη ή ύποπτη υπερδοσολογία με αριπιπραζόλη, ο ασθενής θα πρέπει να βρίσκεται 
σε στενή ιατρική επίβλεψη και παρακολούθηση μέχρις ότου ανακάμψει. Αιμοδιύλιση Αν και δεν υπάρχει πληροφόρηση για την επίδραση της αιμοδιύλιση στην αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας με 
αριπιπραζόλη, η αιμοδιύλιση είναι απίθανο να είναι χρήσιμη στην αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας, επειδή η αριπιπραζόλη είναι εκτεταμένα συνδεδεμένη με τις πρωτεΐνες του πλάσματος. 5. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ψυχοληπτικά, άλλα αντιψυχωσικά, κωδικός ATC:N05AX12 Μηχανισμός δράσης Έχει προταθεί 
ότι η αποτελεσματικότητα της αριπιπραζόλης στη σχιζοφρένεια επιτυγχάνεται με τη μεσολάβηση ενός συνδυασμού από μερικό αγωνισμό στους υποδοχείς της ντοπαμίνης D2 και της σεροτονίνης 
5-ΗΤ1Α και ανταγωνισμού στους υποδοχείς της σεροτονίνης 5-ΗΤ2A. Η αριπιπραζόλη εμφάνισε σε μοντέλα ζώων ανταγωνιστικές ιδιότητες ντοπαμινεργικής υπερδραστηριότητας και αγωνιστικές 
ιδιότητες ντοπαμινεργικής υποδραστηριότητας. In vitro, η αριπιπραζόλη επέδειξε υψηλή συγγένεια σύνδεσης με τους υποδοχείς της ντοπαμίνης D2 και D3, της σεροτονίνης 5-ΗΤ1Α και 5-ΗΤ2Α και 
μέτρια συγγένεια με τους υποδοχείς της ντοπαμίνης D4, της σεροτονίνης 5-ΗΤ2C και 5-ΗΤ7, καθώς και με τους άλφα-1 αδρενεργικούς και Η1 ισταμινικούς υποδοχείς. Η αριπιπραζόλη επίσης έδειξε 
μέτρια συγγένεια σύνδεσης με τα σημεία επαναπρόσληψης της σεροτονίνης, και όχι αξιοσημείωτη συγγένεια με τους μουσκαρινικούς χολινεργικούς υποδοχείς. Αλληλεπιδράσεις με υποδοχείς άλλους, 
εκτός από τους υποτύπους της ντοπαμίνης και της σεροτονίνης μπορούν να εξηγήσουν μερικές από τις άλλες κλινικές επιδράσεις της αριπιπραζόλης.  Από του στόματος δόσεις της αριπιπραζόλης, 
που κυμαίνονταν από 0,5 μέχρι 30 mg και χορηγήθηκαν άπαξ ημερησίως σε υγιή άτομα για 2 εβδομάδες, προκάλεσαν μια δοσοεξαρτώμενη μείωση της δέσμευσης της 11C-raclopride, υποκαταστάτη 
του υποδοχέα D2/D3, στον κερκοφόρο πυρήνα του εγκεφάλου και στο κέλυφος του φακοειδούς πυρήνα, όπως διαπιστώθηκε με τομογραφία εκπομπής ποζιτρονίων. Περαιτέρω πληροφορίες για τις 
κλινικές δοκιμές: Θεραπεία συντήρησης της σχιζοφρένειας σε ενήλικες Η αποτελεσματικότητα του Abilify Maintena στη θεραπεία συντήρησης για ασθενείς με σχιζοφρένεια καθορίστηκε μέσα από δύο 
τυχαιοποιημένες διπλά-τυφλές δοκιμές. Η πιλοτική δοκιμή ήταν μια τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με δραστική ουσία δοκιμή διάρκειας 38 εβδομάδων, σχεδιασμένη να καθορίσει την 
αποτελεσματικότητα, την ασφάλεια και την ανεκτικότητα του παρόντος φαρμακευτικού προϊόντος, το οποίο χορηγήθηκε σε μορφή μηνιαίων ενέσεων, σε σύγκριση με την άπαξ ημερησίως λήψη από 
του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg, ως θεραπεία συντήρησης σε ενήλικες ασθενείς με σχιζοφρένεια. Η εν λόγω δοκιμή αποτελούνταν από μια φάση διαλογής και 3 φάσεις θεραπείας: 
φάση μετατροπής, φάση σταθεροποίησης της από του στόματος λήψης και φάση διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με δραστική ουσία. Εξακόσιοι εξήντα δύο ασθενείς, κατάλληλοι για τη διπλά-τυφλή, 
ελεγχόμενη με δραστική ουσία φάση διάρκειας 38 εβδομάδων, μπήκαν τυχαία σε μία από τις 3 ομάδες θεραπείας, με αναλογία 2:2:1, για να λάβουν μια διπλά-τυφλή θεραπεία: 1) Abilify Maintena 2) 
δόση σταθεροποίησης της από του στόματος αριπιπραζόλης 10 30 mg ή 3) ενέσιμη αριπιπραζόλη μακράς δράσης  50 mg/25 mg. Η δόση 50 mg/25 mg ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 
συμπεριλήφθηκε ως μια ομάδα χαμηλής δόσης αριπιπραζόλης, προκειμένου να ελεγχθεί η ευαισθησία της δοκιμής για τον σχεδιασμό μη κατωτερότητας. Τα αποτελέσματα της ανάλυσης του 
πρωταρχικού καταληκτικού σημείου αποτελεσματικότητας, το εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας της διπλά-τυφλής, 
ελεγχόμενης με δραστική ουσία φάσης, έδειξαν ότι η δόση 400 mg/300 mg Abilify Maintena είναι μη κατώτερη από τα δισκία 10 30 mg της από του στόματος αριπιπραζόλης. Το εκτιμώμενο ποσοστό 
υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας ήταν 7,12 % στην ομάδα λήψης Abilify Maintena, και 7,76 % στην ομάδα λήψης από του στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg, μια διαφορά της 
τάξης του  0,64 %. Το 95 % διάστημα εμπιστοσύνης ( 5,26, 3,99) για τη διαφορά στο εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας, 
εξαιρούσε το προκαθορισμένο περιθώριο μη κατωτερότητας 11,5 %. Συνεπώς, το Abilify Maintena είναι μη κατώτερο της σύνθεσης των δισκίων 10 30 mg της από του στόματος αριπιπραζόλης. Το 
εκτιμώμενο ποσοστό ασθενών που εμφάνισαν σημεία επικείμενης υποτροπής κατά το τέλος της 26ης εβδομάδας για την ομάδα λήψης Abilify Maintena ήταν 7,12 %, ποσοστό στατιστικώς σημαντικά 
χαμηλότερο από το ποσοστό της ομάδας λήψης ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg (21,80 %, p = 0,0006). Ως εκ τούτου, καθορίστηκε η ανωτερότητα του Abilify Maintena έναντι 
της ενέσιμης αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg, και επαληθεύτηκε η εγκυρότητα του σχεδιασμού της δοκιμής. Οι καμπύλες Kaplan-Meier του χρόνου από την τυχαιοποίηση έως τα σημεία 
επικείμενης υποτροπής, κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής θεραπευτικής φάσης 38 εβδομάδων με ομάδες λήψης Abilify Maintena, από τους στόματος αριπιπραζόλης σε δισκία 10 30 mg και ενέσιμης 
αριπιπραζόλης μακράς δράσης 50 mg/25 mg. Επιπλέον, η μη κατωτερότητα του Abilify Maintena, συγκρινόμενο με την από του στόματος αριπιπραζόλη 10 30 mg, υποστηρίζεται από τα αποτελέσματα 
της ανάλυσης της κλίμακας θετικού και αρνητικού συνδρόμου (PANSS) για τη σχιζοφρένεια. Συνολική βαθμολογία PANSS – Αλλαγή από την αρχική τ ιμή έως την 38η εβδομάδα 
-LOCF (Τυχαιοποιημένο δείγμα αποτελεσματικότητας α, β) :  Abilify Maintena 400 mg/300 mg (n = 263) Μέση αρχική τιμή (SD): 57,9 (12,94), Μέση αλλαγή (SD): 1,8 (10,49), Τιμή p: Δ/Υ. Από 
του στόματος αριπιπραζόλη 10 30 mg/ημερησίως (n = 266) Μέση αρχική τιμή (SD): 56,6 (12,65), Μέση αλλαγή (SD): 0,7 (11,60), Τιμή p: 0,0272. Ενέσιμη αριπιπραζόλη μακράς δράσης 50 mg/25 mg 
(n = 131) Μέση αρχική τιμή (SD): 56,1 (12,59), Μέση αλλαγή (SD): 3,2 (14,45), Τιμή p: 0,0002. α: Η αρνητική αλλαγή στη βαθμολογία υποδεικνύει βελτίωση. β: Συμπεριλήφθηκαν μόνο ασθενείς που 
είχαν και αρχική τιμή και τουλάχιστον μία μεταγενέστερη αρχική τιμή. Οι τιμές p προέκυψαν από τη σύγκριση της αλλαγής στην αρχική τιμή, εντός μιας ανάλυσης μοντέλου συμμεταβλητότητας, με τη 
θεραπεία ως χρονική περίοδο και την αρχική τιμή ως συμμεταβλητή. Η δεύτερη δοκιμή ήταν τυχαιοποιημένη, με απόσυρση, διπλά-τυφλή δοκιμή διάρκειας 52 εβδομάδων σε ενήλικες ασθενείς στις ΗΠΑ 
με τρέχουσα διάγνωση σχιζοφρένειας. Η εν λόγω δοκιμή αποτελούνταν από μια φάση διαλογής και 4 φάσεις θεραπείας: φάση μετατροπής, φάση σταθεροποίησης της από του στόματος λήψης, φάση 
σταθεροποίησης του Abilify Maintena και φάση διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο. Στους ασθενείς που εκπλήρωσαν τις απαιτήσεις της φάσης σταθεροποίησης της από του στόματος 
λήψης ορίστηκε να λάβουν, με διπλά-τυφλό τρόπο, Abilify Maintena, και ξεκίνησαν μια φάση σταθεροποίησης του Abilify Maintena για χρονικό διάστημα το λιγότερο 12 εβδομάδων και το πολύ 36 
εβδομάδων. Οι ασθενείς που ήταν κατάλληλοι για τη διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση, εισήλθαν με τυχαίο τρόπο και σε αναλογία 2:1, σε μια διπλά-τυφλή θεραπεία με Abilify 
Maintena ή με εικονικό φάρμακο, αντιστοίχως. Η τελική ανάλυση αποτελεσματικότητας περιελάμβανε 403 τυχαιοποιημένους ασθενείς, από τους οποίους 80 εμφάνισαν επιδείνωση των ψυχωσικών 
συμπτωμάτων/σημείων επικείμενης υποτροπής.  Στην ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου, το 39,6 % των ασθενών εμφάνισε σημεία επικείμενης υποτροπής, ενώ με το Abilify Maintena σημεία 
επικείμενης υποτροπής εμφανίστηκαν στο 10 % των ασθενών, συνεπώς οι ασθενείς στην ομάδα λήψης εικονικού φαρμάκου είχαν κατά 5,03 φορές μεγαλύτερο κίνδυνο να εμφανίσουν σημεία 
επικείμενης υποτροπής. Παιδιατρικός πληθυσμός Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το Abilify 
Maintena σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού για τη σχιζοφρένεια (βλέπε παράγραφο 4.2). 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Απορρόφηση Η απορρόφηση της αριπιπραζόλης στο 
κυκλοφορικό σύστημα είναι αργή και παρατεταμένη κατόπιν της χορήγησης Abilify Maintena, λόγω της χαμηλής διαλυτότητας των σωματιδίων της αριπιπραζόλης. Η μέση ημιζωή απορρόφησης του 
Abilify Maintena είναι 28 ημέρες. Η απορρόφηση της αριπριπαζόλης μέσω βραδείας ενδομυϊκής αποδέσμευσης ήταν πλήρης, σε σχέση με την τυπική ενδομυϊκή χορήγηση (άμεση αποδέσμευση). Οι 
προσαρμοσμένες τιμές Cmax της δόσης για τη χορήγηση μέσω βραδείας αποδέσμευσης ήταν περίπου το 5 % της Cmax για την τυπική ενδομυϊκή χορήγηση. Κατόπιν χορήγησης μιας εφάπαξ δόσης 
Abilify Maintena στον δελτοειδή και τον γλουτιαίο μυ, ο βαθμός της απορρόφησης (AUC) ήταν παρόμοιος και για τις δύο θέσεις ένεσης, αλλά ο ρυθμός της απορρόφησης (Cmax) ήταν υψηλότερος 
κατόπιν χορήγησης στον δελτοειδή μυ. Κατόπιν πολλαπλών ενδομυϊκών δόσεων, οι συγκεντρώσεις της αριπιπραζόλης στο πλάσμα αυξάνονται σταδιακά μέχρι τη μέγιστη συγκέντρωση στο πλάσμα 
σε ένα μέσο χρονικό διάστημα tmax 7 ημερών για τον γλουτιαίο μυ και 3 ημερών για τον δελτοειδή μυ. Οι συγκεντρώσεις φτάνουν σε μια σταθεροποιημένη κατάσταση, για έναν τυπικό ασθενή, κατά 
την τέταρτη δόση και για τις δύο θέσεις χορήγησης. Παρατηρούνται μικρότερες αυξήσεις, από τις αναλογικά με τη δόση αυξήσεις, στις συγκεντρώσεις αριπιπραζόλης και δεϋδρο-αριπιπραζόλης και στις 
παραμέτρους AUC, μετά από μηνιαίες ενέσεις 300 έως 400 mg Abilify Maintena. Κατανομή Με βάση αποτελέσματα από δοκιμές με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, η αριπιπραζόλη 
κατανέμεται ευρέως σε όλο το σώμα με φαινομενικό όγκο κατανομής 4,9 l/kg, που δείχνει εκτεταμένη εξωαγγειακή κατανομή. Σε θεραπευτικές συγκεντρώσεις, η αριπιπραζόλη και η δεϋδρο-αριπιπραζόλη 
είναι συνδεδεμένα με τις πρωτεΐνες του ορού σε ποσοστό μεγαλύτερο από 99 %, συνδεδεμένα κυρίως με τη λευκωματίνη. Βιομετασχηματισμός Η αριπιπραζόλη μεταβολίζεται εκτεταμένα από το ήπαρ 
κυρίως με τρεις οδούς βιομετατροπής: αφυδρογόνωση, υδροξυλίωση και Ν-αποαλκυλίωση. Με βάση μελέτες in vitro, τα ένζυμα CYP3A4 και CYP2D6 είναι υπεύθυνα για την αφυδρογόνωση και 
υδροξυλίωση της αριπιπραζόλης, και η Ν-αποαλκυλίωση καταλύεται από το CYP3A4. Η αριπιπραζόλη είναι το επικρατέστερο μόριο φαρμακευτικού προϊόντος στη συστηματική κυκλοφορία. Μετά από 
τη χορήγηση πολλαπλών δόσεων Abilify Maintena, η δεϋδρο-αριπιπραζόλη, ο ενεργός μεταβολίτης, αντιπροσωπεύει περίπου το 29,1 έως 32,5 % του AUC της αριπιπραζόλης στο πλάσμα. Αποβολή 
Μετά από τη χορήγηση πολλαπλών δόσεων 400 mg ή 300 mg Abilify Maintena, η μέση τιμή ημιζωής αποβολής της αριπιπραζόλης είναι 46,5 και 29,9 ημέρες αντιστοίχως, πιθανώς λόγω της 
περιορισμένης κινητικής του ρυθμού απορρόφησης. Μετά από μια εφάπαξ από του στόματος δόση αριπιπραζόλης επισημασμένης με [14C], περίπου το 27 % της χορηγηθείσας ραδιενέργειας 
ανακτήθηκε στα ούρα και περίπου το 60 % στα κόπρανα. Λιγότερο από το 1 % της αναλλοίωτης αριπιπραζόλης αποβλήθηκε στα ούρα και περίπου το 18 % ανακτήθηκε αναλλοίωτη στα κόπρανα. 
Φαρμακοκινητική σε ειδικές ομάδες ασθενών Ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6 Με βάση τη φαρμακοκινητική αξιολόγηση του Abilify Maintena στον πληθυσμό, η συνολική κάθαρση της 
αριπιπραζόλης ήταν 3,71 L/h στους ασθενείς με εκτεταμένο μεταβολισμό του CYP2D6, και περίπου 1,88 L/h (περίπου 50 % χαμηλότερη) σε ασθενείς με χαμηλό μεταβολισμό του CYP2D6 (για τη 
συνιστώμενη δόση, βλέπε παράγραφο 4.2). Ηλικιωμένοι Μετά τη χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, δεν υπάρχουν διαφορές στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης μεταξύ υγιών 
ηλικιωμένων και νεότερων ενηλίκων. Παρομοίως, δεν υπήρξε κάποια ανιχνεύσιμη επίδραση της ηλικίας, σε μια πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση του Abilify Maintena σε πάσχοντες από 
σχιζοφρένεια. Φύλο Μετά τη χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, δεν υπάρχουν διαφορές στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης μεταξύ υγιών αντρών και γυναικών. Παρομοίως, δεν υπήρξε 
κάποια ανιχνεύσιμη επίδραση του φύλου, σε μια πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση του Abilify Maintena σε κλινικές δοκιμές σε πάσχοντες από σχιζοφρένεια. Κάπνισμα Η αξιολόγηση της 
φαρμακοκινητικής της από του στόματος αριπιπραζόλης στον πληθυσμό δεν αποκάλυψε κάποια ένδειξη για κλινικώς σημαντικές επιδράσεις από το κάπνισμα στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης. 
Φυλή Η αξιολόγηση της φαρμακοκινητικής στον πληθυσμό δεν αποκάλυψε κάποια ένδειξη για κλινικώς σημαντικές διαφορές που να συνδέονται με τη φυλή στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης. 
Νεφρική δυσλειτουργία Σε μια μελέτη εφάπαξ δόσης με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης, τα φαρμακοκινητικά χαρακτηριστικά της αριπιπραζόλης και της δεϋδρο-αριπιπραζόλης βρέθηκαν 
να είναι παρόμοια σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική νόσο συγκρινόμενα με αυτά νεαρών υγιών εθελοντών. Ηπατική δυσλειτουργία Μελέτη εφάπαξ δόσης με χορήγηση από του στόματος αριπιπραζόλης 



σε άτομα με διάφορους βαθμούς κίρρωσης του ήπατος (Child-Pugh κατηγορίες A, B και Γ) δεν αποκάλυψε σημαντική επίδραση της ηπατικής δυσλειτουργίας στη φαρμακοκινητική της αριπιπραζόλης 
και της δεϋδρο-αριπιπραζόλης, αλλά η μελέτη περιελάμβανε μόνο 3 ασθενείς με κίρρωση του ήπατος κατηγορίας Γ, που είναι ανεπαρκείς για την εξαγωγή συμπερασμάτων για τη μεταβολική τους 
ικανότητα. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Κόνις Καρμελλόζη νατριούχος, μαννιτόλη, μονοϋδρικό δισόξινο φωσφορικό νάτριο, υδροξείδιο του νατρίου. Διαλύτης 
Ύδωρ για ενέσιμα. 6.2 Ασυμβατότητες Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής 3 χρόνια. Μετά από την ανασύσταση Η χημική και φυσική σταθερότητα του διαλύματος κατά τη χρήση έχει διαπιστωθεί 
είναι 4 ώρες σε θερμοκρασία 25 °C. Από μικροβιολογικής άποψης, εκτός κι αν η μέθοδος ανοίγματος/ανασύστασης αποκλείει τον κίνδυνο μικροβιακής επιμόλυνσης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται 
αμέσως. Αν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, ο χρόνος και οι συνθήκες φύλαξης πριν από τη χρήση αποτελούν ευθύνη του χρήστη. Ανακινήστε έντονα το φιαλίδιο για τουλάχιστον 60 δευτερόλεπτα, ώστε 
να γίνει επαναιώρησή του, πριν από την ένεση. Μην αποθηκεύετε το ανασυσταθέν εναιώρημα μέσα στη σύριγγα. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Μην καταψύχετε. Για 
τις συνθήκες διατήρησης μετά την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος, βλ. παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 400 mg κόνεως: Γυάλινο φιαλίδιο τύπου Ι κλεισμένο με 
πολυστρωματικό ελαστικό πώμα και σφραγισμένο με αποσπώμενο καπάκι αλουμινίου. Διαλύτης: Γυάλινο φιαλίδιο 2 ml τύπου Ι κλεισμένο με πολυστρωματικό ελαστικό πώμα και σφραγισμένο με 
αποσπώμενο καπάκι αλουμινίου. Μονή συσκευασία Κάθε μονή συσκευασία περιέχει ένα φιαλίδιο κόνεως, ένα φιαλίδιο διαλύτη 2 ml, μία σύριγγα 3 ml με ασφάλεια Luer, με προσαρτημένη υποδερμική 
βελόνα ασφαλείας 38 mm (1,5 ίντσας), 21 gauge, με συσκευή προστασίας της βελόνας, μία αναλώσιμη σύριγγα 3 ml με καπάκι ασφαλείας Luer, έναν προσαρμογέα φιαλιδίου και τρεις υποδερμικές 
βελόνες ασφαλείας: μία 25 mm (1 ίντσας), 23 gauge, μία 38 mm (1,5 ίντσας), 22 gauge, και μία 50 mm (2 ιντσών) 21 gauge. Πολυσυσκευασία Πακέτο με 3 μονές συσκευασίες. Μπορεί να μην 
κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις 
κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. Gallions, Wexham Springs, Framewood Road, Wexham, SL3 6PJ - Ηνωμένο Βασίλειο. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/13/882/002, EU/1/13/882/004. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 15 Νοεμβρίου 2013. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 24.04.2015 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: 
http://www.ema.europa.eu.

Συσκευασία των 400 mg [Vial Inj. (oil, depot)], ΛΤ: 322,61  €, NΤ: 244,32  €.

Βήμα 1: Προετοιμασία πριν από την ανασύσταση της κόνεως. 
Βγάλτε τα περιεχόμενα της συσκευασίας και βεβαιωθείτε ότι 
περιλαμβάνονται όλα όσα αναγράφονται παρακάτω:
- Abilify Maintena Φύλλο οδηγιών χρήσης και οδηγιες για 
  επαγγελματιες του τομεα υγειονομικης περιθαλψης
- Φιαλίδιο κόνεως 
- Φιαλίδιο διαλύτη 2 ml (Σημαντικό: το φιαλίδιο του διαλύτη 
  περιέχει όγκο υπερπλήρωσης)
- Μία σύριγγα 3 ml με ασφάλεια Luer, με προσαρτημένη 
  υποδερμική βελόνα ασφαλείας 38 mm (1,5 ίντσας), 21 gauge, 
  με συσκευή προστασίας της βελόνας
- Μία αναλώσιμη σύριγγα 3 ml με καπάκι ασφαλείας Luer
- Ένας προσαρμογέας φιαλιδίου
- Μία υποδερμική βελόνα ασφαλείας 25 mm (1 ίντσας), 23 
  gauge, με συσκευή προστασίας της βελόνας
- Μία υποδερμική βελόνα ασφαλείας 38 mm (1,5 ίντσας), 22 
  gauge, με συσκευή προστασίας της βελόνας
- Μία υποδερμική βελόνα ασφαλείας 50 mm (2 ιντσών), 21 
  gauge, με συσκευή προστασίας της βελόνας
- Οδηγίες για τη σύριγγα και τη βελόνα

Βήμα 3: Προετοιμασία πριν από την ένεση 
α) Αφαιρέστε το κάλυμμα, αλλά όχι τον προσαρμογέα από τη συσκευασία.
β) Χρησιμοποιήστε τη συσκευασία του προσαρμογέα φιαλιδίου για να πιάσετε τον 
προσαρμογέα και προσαρτήστε την προσυσκευασμένη σύριγγα με ασφάλεια Luer στον 
προσαρμογέα φιαλιδίου.
γ) Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα με ασφάλεια Luer για να αφαιρέσετε τον προσαρμογέα 
φιαλιδίου από τη συσκευασία, και απορρίψτε τη συσκευασία του προσαρμογέα. Σε καμία 
περίπτωση μην αγγίζετε τη μύτη της ακίδας του προσαρμογέα.
δ) Καθορίστε τον συνιστώμενο όγκο για την ένεση.

ε) Σκουπίστε το επάνω μέρος του φιαλιδίου που περιέχει το ανασυσταθέν εναιώρημα με 
ένα αποστειρωμένο πανί εμποτισμένο με οινόπνευμα.
στ) Τοποθετήστε και συγκρατήστε το φιαλίδιο με το ανασυσταθέν εναιώρημα επάνω σε 
μια σκληρή επιφάνεια. Προσαρτήστε το σύμπλεγμα της σύριγγας-προσαρμογέα στο 
φιαλίδιο κρατώντας τον προσαρμογέα από το εξωτερικό μέρος και πιέζοντας δυνατά την 
ακίδα του προσαρμογέα για να διαπεράσει το ελαστικό πώμα, μέχρι ο προσαρμογέας να 
μπει στη θέση του.
ζ) Με αργές κινήσεις αναρροφήστε τον συνιστώμενο όγκο από το φιαλίδιο μέσα στη 
σύριγγα με ασφάλεια Luer, ώστε να είναι δυνατή η πραγματοποίηση της ένεσης. Μια 
μικρή ποσότητα πλεονάζοντος προϊόντος θα παραμείνει στο φιαλίδιο.

Abilify Maintena Φιαλίδιο 400 mg
       Δόση   Όγκος για ένεση        
     400 mg            2,0 ml
     300 mg            1,5 ml

 
       Δόση   Όγκος για ένεση        
     200 mg            1,0 ml
     160 mg            0,8 ml

Βήμα 2: Ανασύσταση της κόνεως 
α) Αφαιρέστε τα καπάκια από τα φιαλίδια του 
διαλύτη και της κόνεως και σκουπίστε το επάνω 
μέρος των φιαλιδίων με ένα αποστειρωμένο πανί 
εμποτισμένο με οινόπνευμα.
β) Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα με την προσαρτημένη 
βελόνα για να αναρροφήσετε τον προκαθορισμένο 
όγκο διαλύτη από το φιαλίδιο του διαλύτη στη 
σύριγγα.
Φιαλίδιο 400 mg: Προσθέστε 1,9 ml διαλύτη για 
την ανασύσταση της κόνεως. Μια μικρή ποσότητα 
υπολειπόμενου διαλύτη θα παραμείνει στο φιαλίδιο, 
μετά από την αναρρόφηση. Η πλεονάζουσα ποσότητα 
πρέπει να απορρίπτεται. 
γ) Με αργές κινήσεις εγχύστε τον διαλύτη στο 
φιαλίδιο που περιέχει τη σκόνη.
δ) Αναρροφήστε αέρα για να εξισορροπήσετε την 
πίεση μέσα στο φιαλίδιο, τραβώντας ελάχιστα το 
έμβολο προς τα πίσω.
ε) Στη συνέχεια, αφαιρέστε τη βελόνα από το φιαλίδιο. Τοποθετήστε 
τη συσκευή ασφαλείας της βελόνας χρησιμοποιώντας μόνο το ένα 
χέρι. Πιέστε ελαφρά τη θήκη επάνω σε μια επίπεδη επιφάνεια, 

μέχρι η βελόνα να τοποθετηθεί καλά μέσα στη 
θήκη ασφαλείας της.
Ελέγξτε οπτικά ότι η βελόνα είναι πλήρως τοπο-
θετημένη μέσα στη θήκη ασφαλείας και απορρίψτε 
τη σύριγγα.
στ) Ανακινήστε έντονα το φιαλίδιο για 30 δευτερό-
λεπτα, μέχρι το εναιώρημα να φαίνεται ομοιογενές.
ζ) Πριν από τη χορήγηση, ελέγξτε οπτικά το 
ανασυσταθέν εναιώρημα για ύπαρξη σωματιδιακής 
ύλης και αποχρωματισμό. Το ανασυσταθέν 
φάρμακο είναι ένα λευκό έως υπόλευκο, ρευστό 
εναιώρημα. Σε περίπτωση που το ανασυσταθέν 
εναιώρημα περιέχει σωματιδιακή ύλη ή εμφανίζει 
αποχρωματισμό, μην το χρησιμοποιήσετε.
η) Σε περίπτωση που η ένεση δεν πραγματοποιηθεί 
αμέσως μετά από την ανασύσταση, φυλάξτε το 
φιαλίδιο σε θερμοκρασία κάτω των 25 °C έως 
και για 4 ώρες, και ανακινήστε το έντονα για 
τουλάχιστον 60 δευτερόλεπτα, ώστε να γίνει 
επαναιώρησή του, πριν από την ένεση.
θ) Μην αποθηκεύετε το ανασυσταθέν εναιώρημα μέσα στη 
σύριγγα.

Βήμα 4: Διαδικασία της ένεσης 
α) Αποσυνδέστε από το φιαλίδιο τη σύριγγα με ασφάλεια Luer, η οποία περιέχει τον συνιστώμενο 
όγκο ανασυσταθέντος εναιωρήματος Abilify Maintena.
β) Επιλέξτε μία από τις παρακάτω υποδερμικές βελόνες ασφαλείας, ανάλογα με τη θέση της 
ένεσης και το βάρος του ασθενή, και προσαρτήστε τη βελόνα στη σύριγγα με ασφάλεια Luer 
που περιέχει το εναιώρημα για την ένεση. Πιέστε και περιστρέψτε προς τα δεξιά τη συσκευή 
προστασίας της βελόνας για να βεβαιωθείτε ότι η βελόνα είναι καλά τοποθετημένη μέσα, και 
στη συνέχεια αφαιρέστε το καπάκι από τη βελόνα.
γ) Με αργές κινήσεις εγχύστε τον συνιστώμενο όγκο ως μια εφάπαξ ενδομυϊκή ένεση στον 
γλουτιαίο ή τον δελτοειδή μυ. Μην κάνετε μαλάξεις της θέσης ένεσης. Πρέπει να δοθεί προσοχή 
ώστε να αποφευχθεί η ακούσια ένεση σε αιμοφόρο αγγείο. Μην πραγματοποιείτε την ένεση σε 

περιοχή με σημεία φλεγμονής, τραυματισμένο δέρμα, θρόμβους και/ή μώλωπες. Αποκλειστικά 
για βαθιά ενδομυϊκή ένεση σε γλουτιαίο ή δελτοειδή μυ. Θυμηθείτε να εναλλάσσετε τις 
θέσεις της ένεσης ανάμεσα στους δύο γλουτιαίους ή δελτοειδείς μύες. Ελέγξτε για σημεία ή 
συμπτώματα ακούσιας ενδοφλέβιας χορήγησης.

Τύπος σώματος
Μη παχύσαρκος

Παχύσαρκος

Θέση ένεσης
Δελτοειδής
Γλουτιαίος
Δελτοειδής
Γλουτιαίος

Μέγεθος βελόνας
25 mm (1 ίντσας), 23 gauge
38 mm (1,5 ίντσας), 22 gauge
38 mm (1,5 ίντσας), 22 gauge
50 mm (2 ιντσών), 21 gauge Δελτοειδής Γλουτιαίος

Καλύψτε

Απορρίψτε

Βήμα 5: Διαδικασίες μετά από την ένεση 
α) Τοποθετήστε τη συσκευή ασφαλείας της βελόνας με τον τρόπο που περιγράφεται στο Βήμα 2ε.
β) Απορρίψτε με κατάλληλο τρόπο τα φιαλίδια, τον προσαρμογέα, τις βελόνες και τη σύριγγα, μετά από την ένεση. Τα φιαλίδια της κόνεως 
και του διαλύτη είναι αποκλειστικά μίας χρήσης.

Καλύψτε Απορρίψτε

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες

για ΟΛΑ τα φάρμακα
συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

279,78 211,88


