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1. Amjodaronas — Netinkamos antidiuretinio hormono
sekrecijos sindromas (NAHSS) (EPITT Nr. 18091)

Apsvarstes turimus jrodymus, PRAC nutare, kad | veng vartojamy amjodarono preparaty rinkodaros
teisés turétojai turi per 2 ménesius pateikti paraiska dél rinkodaros teisés salygy keitimo, kad vaistinio
preparato informacija baty iS dalies pakeista taip, kaip apraSyta toliau (naujas tekstas pabrauktas).
Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelius.

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Endokrininiai sutrikimai

Labai reti: netinkamos antidiuretinio hormono sekrecijos sindromas (NAHSS).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Labai reti (pasireiSkia maziau nei 1 Zzmogui i$ 10 000)

Prasta savijauta, sumisimas arba silpnumas, SleikStulys (pykinimas), sumazéjes apetitas, dirglumas.
Tai gali bdti liga, vadinama netinkamos antidiuretinio hormono sekrecijos sindromu (NAHSS).
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2. Aripiprazolas — Hiperprolaktinemija (EPITT Nr. 18086)

Apsvarstes EudraVigilance sistemoje turimus jrodymus, rinkodaros teisés turetojo atliktus klinikinius
tyrimus ir farmakologinio budrumo duomeny bazes bei literatlirg, PRAC nutaré, kad Abilify ir Abilify
Maintena rinkodaros teisés turétojas turi per 2 ménesius pateikti paraiskg dél rinkodaros leidimo sglygy
keitimo, kad vaistinio preparato informacija bity i$ dalies pakeista taip, kaip apradyta toliau (naujas
tekstas pabrauktas). Be to, rinkodaros teisés turétojas turi aprasyti duomenis apie hiperprolaktinemija
ir hipoprolaktinemijg Preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriuje. Pasikeitus Siy vaistiniy,
preparaty rinkodarosteisés sglygoms, visy vaistiniy preparaty su ta pacia veikligja medziaga rinkodaros
teisés turétojai turi pateikti paraiska dél atitinkamo rinkodaros teisés salygy pakeitimo.

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Endokrininiai sutrikimai

Nedazni: hiperprolaktinemija.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Hiperprolaktinemija

Atliekant klinikinius tyrimus pagal patvirtintg (-as) indikacija (-as), taip pat po vaistiniy preparaty
pateikimo rinkai, vartojant aripiprazolg, buvo nustatyta tiek prolaktino kiekio sumazéjimo, tiek
prolaktino kiekio padidéjimo (palyginti su gydymo pradZia) serume atvejy (5.1 skyrius).

Pakuoteés lapelis
4 skyrius.Galimas Salutinis poveikis
NedaZni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100)

Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje.
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