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Aripiprazol — Agresivitate si evenimente conexe (EPITT nr.
18127)

In urma examindrii dovezilor disponibile din literatura de specialitate si din rapoartele de sigurant3
individuale de caz, PRAC a fost de acord ca, in termen de doua luni, detinatorii autorizatiilor de punere
pe piata pentru medicamentele care contin aripiprazol sa depuna o variatie pentru a modifica
informatiile referitoare la produs, dupa cum urmeaza (textul nou este subliniat).

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.8 — Reactii adverse:

Lista tabelara a reactiilor adverse
Tulburari psihice

Frecventa ,necunoscuta”: agresivitate
Prospect:

Sectiunea 4: Reactii adverse posibile

Dupa introducerea pe piata a aripriprazolului administrat pe cale orald, au fost raportate urmatoarele
reactii adverse, dar frecventa lor este necunoscuta: Agresivitate

PRAC a mai convenit ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru Abilify si Abilify Maintena sa
depuna in urmatorul RPAS (termenul de incheiere a primirii de informatii 16.07.2015) o evaluare
cumulativa cu privire la supradozajul cu aripiprazol si riscul de agresivitate si evenimente conexe.
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