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Aripiprazol — Agressao e eventos relacionados (EPITT n.e
18127)

Tendo considerado as evidéncias disponiveis na literatura e em relatérios sobre casos especificos de
segurancga, o PRAC concluiu que o/os titular/titulares da autorizagdo de introducdo no mercado de
medicamentos que contenham aripiprazol devera/deverédo apresentar uma alteragdo no prazo de dois
meses para alterar a informacdo do medicamento, conforme descrito abaixo (texto novo sublinhado).

Resumo das caracteristicas do medicamento:
Seccao 4.8 — Efeitos indesejaveis:

Lista tabelada de reac¢des adversas

Distarbios psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: agressédo

Folheto informativo:

Ponto 4: Efeitos secundarios possiveis

Desde a introducdo no mercado do aripiprazol oral, foram comunicados os seguintes efeitos
secundarios, sendo, no entanto, desconhecida a sua frequéncia: agressédo

O PRAC concluiu, igualmente, que o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do Abilify e do
Abilify Maintena deve apresentar, no proximo relatério periédico atualizado de seguranca (data de
fecho dos dados: 16/07/2015), uma analise cumulativa da sobredose de aripiprazol e do risco de
agressao e eventos associados.
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