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Odporucania vyboru PRAC tykajuce sa signalov
na aktualizaciu informacii o lieku
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC 9. - 12. marca 2015

Aripiprazol — agresivita a savisiace udalosti (EPITT C. 18 127)

Vybor PRAC po postdeni dékazov dostupnych v literatlre a spravach o bezpecnosti v jednotlivych
pripadoch (ICSR) dospel k dohode, Ze drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie liekov obsahujlcich
aripiprazol na trh ma (maju) do dvoch mesiacov predlozit zmenu informécii o lieku ako je to uvedené
dalej (nové znenie je poddiarknuté).

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.8 - Neziaduce G¢inky:

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii:
Psychické poruchy

Frekvencia ,,neznama“: agresivita

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky

Od uvedenia peroralne uzivaného aripiprazolu na trh s hlasené dalej uvedené vedlajsie ucinky, avsak
ich frekvencia nie je znama: agresivita

Vybor PRAC dalej dospel k dohode, Ze drzitel povolenia na uvedenie liekov Abilify a Abilify Maintena
na trh, ma v réamci dalSej spravy PSUR (datum ukond&enia zberu Gdajov 16. 7. 2015) predlozit
kumulativny prehlad o predavkovani aripiprazolom, ako aj o riziku agresivity a sUvisiacich udalostiach.
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