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1. Amiodarona — sindromul secretiei inadecvate de hormon
antidiuretic (SIADH) (EPITT nr. 18091)

Ca urmare a analizarii dovezilor disponibile, PRAC a fost de acord cu faptul ca detinatorii autorizatiilor
de punere pe piata pentru amiodarond cu administrare intravenoasa trebuie sa depuna o cerere de
variatie In decurs de 2 luni pentru modificarea informatiilor referitoare la produs, conform descrierii de
mai jos (texul nou introdus este subliniat). Prospectele trebuie actualizate in consecinta.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
Punctul 4.8:

Tulburari endocrine:

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

Prospect

4. Reactii adverse posibile
Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 persoana din 10 000):

Stare de rau, confuzie sau slabiciune, senzatie de rau (greatd), lipsa poftei de mancare, iritabilitate.
Aceasta poate fi 0 boalda humita ,sindromul secretiei 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 detinatorul
autorizatiei de punerere pe piatd, din bazele de date privind farmacovigilenta si din literatura de
specialitate, PRAC a fost de acord cu faptul ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru Abilify
si Abilify Maintena trebuie sa depuna cereri de variatie in decurs de 2 luni pentru modificarea
informatiilor referitoare la produs, conform descrierii de mai jos (texul nou introdus este subliniat). Tn
plus, detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa prezinte la punctul 5.1 din RCP-uri datele
privind hiperprolactinemia si hipoprolactinemia . Ca urmare a variatiilor autorizatiilor de punere pe
piata pentru aceste medicamente, detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru orice medicament
care contine aceeasi substanta activa trebuie sa depuna o cerere de variatie corespunzatoare.

RCP

Punctul 4.8 — Reactii adverse:
Lista tabelara a reactiilor adverse:
Tulburari endocrine

Mai putin frecvente: Hiperprolactinemie

Descrierea reactiilor adverse selectate:

Hiperprolactinemie

Tn studiile clinice pentru indicatia (indicatiile) aprobatd (aprobate) si in experienta de dup& punerea pe
piatd, in asociere cu administrarea de aripiprazol s-au observat atat o crestere, cat si o scadere a
prolactinei serice, comparativ cu valoarea initiald (punctul 5.1).

Prospect
Punctul 4: Reactii adverse posibile
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

Concentratii crescute ale hormonului prolactina in sange.
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