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1. Amiodaron — SIADH (syndrom med uhensigtsmeaessig
produktion af antidiuretisk hormon) (EPITT nr. 18091)

Efter gennemgang af de foreliggende oplysninger har PRAC vedtaget, at indehaverne af
markedsfgringstilladelse for amiodaron til intravengs administration inden 2 maneder skal indsende en
ansggning om andring af produktinformationen som beskrevet i det fglgende (ny tekst er
understreget). Indleegssedlerne skal ajourfares tilsvarende.

Produktresumé
Punkt 4.8:

Endokrine sygdomme:

Meget sjeelden: SIADH (syndrom med uhensigtsmeessig produktion af antidiuretisk hormon)

Indleegsseddel

4. Bivirkninger
Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 person ud af 10 000)

Utilpashed, forvirring eller svaghed, kvalme, nedsat appetit, irritabilitet. Arsagen kan veere sygdommen

SIADH (syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon).
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2. Aripiprazol — Hyperprolaktineemi (EPITT nr. 18086)

Efter gennemgang af de foreliggende oplysninger i EudraVigilance,
markedsfaringstilladelsesindehaverens kliniske undersggelser, databaser over leegemiddelovervagning
samt litteraturen afgjorde PRAC, at indehaveren af markedsfgringstilladelse for Abilify og Abilify
Maintena inden 2 maneder skal indsende en aendringsansggning med henblik pa aendring af
produktinformationen som beskrevet nedenfor (ny tekst understreget). Desuden skal indehaveren af
markedsfgringstilladelse beskrive oplysningerne om hyper- og hypoprolaktinaemi i produktresuméets
punkt 5.1. Efter eendring af markedsfagringstilladelserne for disse produkter skal indehavere af
markedsfagringstilladelse for alle produkter med samme aktive stof indsende en tilsvarende
andringsansggning.

Produktresumé

Punkt 4.8 — Bivirkninger:
Tabel over bivirkninger:
Endokrine sygdomme

“Ukendt” hyppighed: Hyperprolaktineemi

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger:

Hyperprolaktineemi

I de kliniske undersggelser for de(n) godkendte indikation(er) og efter markedsfgring er der med

aripiprazol iagttaget bade stigning og fald i serumprolaktin i forhold til baseline (pkt. 5.1).

Indleegsseddel
Afsnit 4: Bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede):

@get indhold i blodet af hormonet prolaktin
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