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Aripiprazol — Aggression und damit verbundene Ereignisse
(EPITT Nr. 18127)

Nach Prufung der verfugbaren Daten aus der Literatur und aus Einzelfallberichten vereinbarte der
PRAC, dass von dem(den) Inhaber(n) der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Aripiprazol
enthaltenden Arzneimitteln innerhalb von zwei Monaten eine Anderungsanzeige einzureichen ist, um
die Produktinformationen wie unten beschrieben zu erganzen (neuer Text unterstrichen).

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels:
Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen:

Tabellarische Aufstellung der Nebenwirkungen
Psychiatrische Erkrankungen

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Aggression
Packungsbeilage:

Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinfihrung von oralem Aripiprazol berichtet,
wobei die Haufigkeit, mit der diese auftreten, nicht bekannt ist: Aggression

Der PRAC hat ferner zugestimmt, dass vom Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Abilify und Abilify Maintena im nachsten PSUR (Datenstichtag 16.7.2015) eine kumulative Bewertung
von Aripiprazol-Uberdosierungen und des Risikos von Aggression sowie damit verbundenen
Ereignissen vorzulegen ist .
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