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1. Amiodaron — syndrom neprimeérené sekrece
antidiuretického hormonu (SIADH) (EPITT ¢. 18091)

Po zvaZeni dostupnych dlkaz{ se vybor PRAC shodl na tom, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci pro
amiodaron uréeny k intravenéznimu podani by méli do 2 mésicd predlozit zménu s potfebnymi
Upravami informaci o pfripravku tak, jak je popsano nize (novy text je podtrzen). Pfibalova informace
by méla byt odpovidajicim zplsobem aktualizovéna.

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.8:

Endokrinni poruchy:

Velmi vzacné: Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)

Pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit nevolnosti (nauzea), ztrata chuti k jidlu, pocit
podrazdénosti. Mize se jednat o onemocnéni zvané ,syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického
hormonu* (SIADH).
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2. Aripiprazol — hyperprolaktinemie (EPITT ¢. 18086)

Po zvazeni dostupnych Udajd z databaze EudraVigilance, klinickych studii drzitele rozhodnuti

o registraci, databazi farmakovigilance a literatury se vybor PRAC shodl na tom, Ze je tfeba, aby drzitel
rozhodnuti o registraci pro pfipravky Abilify a Abilify Maintena by mél do 2 mésict pfedlozil zménu s
potiebnymi Upravami textl provazejici 1é¢ivé ipfipravky tak, jak je popsano nize (novy text je
podtrzen). Drzitel rozhodnuti o registraci musi navic v bodé& 5.1 souhrnu Gdajd o piipravku popsat
Gdaje o hyperlaktinemii a hypoprolaktinemii. V ndvaznosti na zménu registrace téchto pFipravkd by
meéli drzitelé rozhodnuti o registraci pro ostatni IéCivé pripravky se stejnou IéCivou latkou predlozit
pfislusnou zadost o zménu.

Souhrn adajb o pFipravku

Bod 4.8 — Nezadouci udinky:
Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd:
Endokrinni poruchy

Méné Casté: Hyperprolaktinemie

Popis vybranych nezadoucich G&ink{:

Hyperprolaktinemie

V klinickych studiich ve schvélené indikaci / schvalenych indikacich a v obdobi po uvedeni pfipravku na
trh byl u aripiprazolu pozorovan jak vzestup, tak pokles hladiny prolaktinu v séru oproti vychozim
hodnotam (viz bod 5.1).

Pribalova informace
Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
Méné casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

ZvySena hladina hormonu prolaktinu v Krvi.

Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro aktualizaci informaci o pfipravku
EMA/PRAC/149190/2015 strana 2/2



	1.  Amiodaron – syndrom nepřiměřené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) (EPITT č. 18091)
	2.   Aripiprazol – hyperprolaktinemie (EPITT č. 18086)

