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1.  Amiodaronă – sindromul secreţiei inadecvate de hormon 
antidiuretic (SIADH) (EPITT nr. 18091) 

Ca urmare a analizării dovezilor disponibile, PRAC a fost de acord cu faptul că deţinătorii autorizaţiilor 
de punere pe piaţă pentru amiodaronă cu administrare intravenoasă trebuie să depună o cerere de 
variaţie în decurs de 2 luni pentru modificarea informaţiilor referitoare la produs, conform descrierii de 
mai jos (texul nou introdus este subliniat). Prospectele trebuie actualizate în consecinţă. 

 

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) 

Punctul 4.8: 

Tulburări endocrine: 

Foarte rare: Sindromul secreţiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH) 

 

Prospect 

4. Reacţii adverse posibile 

Foarte rare (afectează mai puţin de 1 persoană din 10 000): 

Stare de rău, confuzie sau slăbiciune, senzaţie de rău (greaţă), lipsa poftei de mâncare, iritabilitate. 
Aceasta poate fi o boală numită „sindromul secreţiei inadecvate de hormon antidiuretic” (SIADH). 
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2.  Aripiprazol – hiperprolactinemie (EPITT nr. 18086) 

Ca urmare a dovezilor disponibile din EudraVigilance, din studiile clinice efectuate deţinătorul 
autorizaţiei de punerere pe piaţă, din bazele de date privind farmacovigilenţa şi din literatura de 
specialitate, PRAC a fost de acord cu faptul că deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă pentru Abilify 
şi Abilify Maintena trebuie să depună cereri de variaţie în decurs de 2 luni pentru modificarea 
informaţiilor referitoare la produs, conform descrierii de mai jos (texul nou introdus este subliniat). În 
plus, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă trebuie să prezinte la punctul 5.1 din RCP-uri datele 
privind hiperprolactinemia şi hipoprolactinemia . Ca urmare a variaţiilor autorizaţiilor de punere pe 
piaţă pentru aceste medicamente, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă pentru orice medicament 
care conţine aceeaşi substanţă activă trebuie să depună o cerere de variaţie corespunzătoare. 

 

RCP 

Punctul 4.8 – Reacţii adverse: 

Lista tabelară a reacţiilor adverse: 

Tulburări endocrine 

Mai puţin frecvente: Hiperprolactinemie 

 

Descrierea reacţiilor adverse selectate: 

Hiperprolactinemie 

În studiile clinice pentru indicaţia (indicaţiile) aprobată (aprobate) şi în experienţa de după punerea pe 
piaţă, în asociere cu administrarea de aripiprazol s-au observat atât o creştere, cât şi o scădere a 
prolactinei serice, comparativ cu valoarea iniţială (punctul 5.1). 

 

Prospect 

Punctul 4: Reacţii adverse posibile 

Reacţii adverse mai puţin frecvente (pot afecta până la 1 persoană din 100): 

Concentraţii crescute ale hormonului prolactină în sânge. 
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