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a"n 400 nvarn nor'rax /Abilify Maintena 400 mg

a"n 300 nmvam nor'pan /Abilify Maintena 300 mg

Powder and Solvent for Prolonged Release Suspension for Injection
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ARIPIPRAZOLE ( AS MONOHYDRATE ) (200 mg/mLl after reconstitution )
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Abilify Maintena is indicated for maintenance treatment of schizophrenia in adult

patients stabilised with oral aripiprazole.

12TV NWY1 DN 0'9'YON DY'IXA IT NYTINA

VYI21 AR 7INNN VORLNI [17V7 QOIN DITXA WATINN VORZLN TWNXD AN TINYA D'INION D''II'WUN
JTIN'VAN YT NINNNN DD 2IN¥2 DIN'ON 1NN

.0'9011 DIIDTY D'M"j? ,NT ANdNA 0'Y'DIN NI DY NIYAYAN DIIDTYN

[1'2,]2 11D .NIXAN TIYN INXAY NIDINNN 1ARNA DI0197 IN7W11 707 NNYTING 0'91Ix¥n 0117Vn
,13105 .7.1 ,11 nT29n *2272 ,n"va 78w paT7 :D1wnn w27 M9 T 7Y 0109 TIN D727Y

hiriah!

,N2712

n"va 7R pamit



Lundbeck Israel Ltd | oL x
11 Galgaley Haplada =

P.O.B. 13105 Tel: + 97239100100
Herzliya 4672211
Israel www.lundbeck.com

:D'N2N 0'9'YOA DPTIY X9 [I7Vn

[...]
4.6 Fertility, pregnancy and lactation

Women of childbearing potential

Plasma exposure to aripiprazole after a single dose of Abilify Maintena is expected to remain for up
to 34 weeks (see section 5.2). This should be taken into account when initiating treatment in
women of childbearing potential, considering a possible future pregnancy or breast-feeding. Abilify
Maintena should only be used in women planning to become pregnant if clearly necessary.

Pregnancy

There are no adequate and well-controlled trials of aripiprazole in pregnant women. Congenital
anomalies have been reported; however, causal relationship with aripiprazole could not be
established. Animal studies could not exclude potential developmental toxicity (see section 5.3).
Patients must be advised to notify their physician if they become pregnant or intend to become

Prescribers need to be aware of the long-acting properties of Abilify Maintena. Aripiprazole has
been detected in plasma in adult patients up to 34 weeks after a single-dose administration of the
prolonged-release suspension.

[.]

Maternal exposure to Abilify Maintena before and during pregnancy may lead to adverse reactions
in the newborn child. Abilify Maintena should not be used during pregnancy unless clearly

necessary.

Breastfeeding

Aripiprazole/metabolites are excreted in the breast milk to such an extent that effects on the
breastfed infant are likely if Abilify Maintena is administered to breastfeeding women. Since a single
dose of Abilify Maintena is expected to remain for up to 34 weeks in plasma (see section 5.2),
breast-fed infants may be at risk even from Abilify Maintena administration long before breast-
feeding. Patients currently under treatment or who have been treated in the past 34 weeks with
Abilify Maintena should not breastfeed.

[.]
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4.8 Undesirable effects
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Psychiatric [...] [...] [...]
disorders Patholegical-gambling

Gambling disorder
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Nervous [...] [...] [...]

system -Grand-mal-convulsion

disorders Generalized tonic-clonic
seizure
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	4. תופעות לוואי
	- שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: ישנוניות יתר, סחרחורת, בלבול, חוסר התמצאות, קשיים בדיבור, קשיים בהליכה, קשיון בשרירים או רעד, חום, חולשה, עצבנות, תוקפנות, חרדה, עלייה בלחץ הדם, או פרכוסים שעלולים להוביל לחוסר הכרה.
	- תנועות לא רגילות בייחוד של הפנים או הלשון, כיוון שייתכן שהרופא ירצה להפחית את המנה.
	- אם יש לך תסמינים כגון נפיחות, כאב, ואדמומיות של הרגל, כיוון שייתכן שהמשמעות היא שיש לך קריש דם, שעלול לעבור בכלי הדם לריאות ולגרום כאב בחזה וקושי לנשום. אם הבחנת באחד מהתסמינים האלו פנה מייד לעזרה רפואית.
	- שילוב של חום, נשימה מהירה, הזעה, קשיון שרירים ונמנום או ישנוניות כיוון שזה יכול להיות סימן למצב הנקרא תסמונת נוירולפטית ממארת (neuroleptic malignant syndrome [NMS]).
	- תחושת צמא מוגברת מהרגיל, צורך מוגבר מהרגיל למתן שתן, תחושת רעב גדול, תחושת חולשה או עייפות, בחילה, תחושת בלבול או הבל פה בריח פירותי, כיוון שאלה יכולים להיות סימן לסוכרת.

