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1. Amiodaron — sindrom neustreznega izlo€anja
antidiureticnega hormona (SIADH) (EPITT st. 18091)

Po proucitvi razpolozljivih dokazov se je odbor PRAC strinjal, da morajo imetniki dovoljenj za promet z
amiodaronom za intravensko uporabo v dveh mesecih predloZiti vlogo za spremembo informacij o
zdravilu, kot je opisano spodaj (novo besedilo je podcrtano). Ustrezno je treba posodobiti tudi navodilo
za uporabo.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
Poglavje 4.8:

Bolezni endokrinega sistema:

Zelo redki: sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureticnega hormona (SIADH)

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki
Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

Slabo pocutje, oblutek zmedenosti ali Sibkosti, slabost (navzea), izguba teka, razdrazljivost. To so
lahko znaki bolezni, imenovane ,sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureti¢cnega hormona (SIADH)".
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2. Aripiprazol — hiperprolaktinemija (EPITT St. 18086)

Po proucitvi razpoloZljivih dokazov iz zbirke podatkov EudraVigilance, klini¢nih preskusanj imetnika
dovoljenja za promet ter zbirk farmakovigilan¢nih podatkov in literature se je odbor PRAC strinjal, da
mora imetnik dovoljenj za promet z zdraviloma Abilify in Abilify Maintena v dveh mesecih predloZiti
vlogo za spremembo informacij o zdravilu, kot je opisano spodaj (novo besedilo je podcrtano). Poleg
tega mora imetnik dovoljenj za promet z zdraviloma v poglavju 5.1 povzetka glavnih znacilnosti
zdravila opisati podatke o hiperprolaktinemiji in hipoprolaktinemiji. Po spremembi dovoljenj za promet
s tema zdraviloma morajo imetniki dovoljenja za promet s katerim koli zdravilom, ki vsebuje isto
zdravilno ucinkovino, predloziti ustrezno vlogo za spremembo.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
Poglavje 4.8 — Nezeleni ucinki:
Preglednica z nezelenimi ucinki:

Bolezni endokrinega sistema:

Pogostnost ,obcasna": hiperprolaktinemija

Opis izbranih neZelenih ucinkov:

Hiperprolaktinemija

V klini¢nih preskusanjih pri odobreni(-h) indikaciji(-ah) in med trZzenjem so pri uporabi aripiprazola
opazili zviSanje in znizanje serumskih koncentracij prolaktina v primerjavi z izhodis¢em (poglavije 5.1).

Navodilo za uporabo
Poglavje 4: MoZni nezeleni ucinki
Obcdasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

ZviSane ravni hormona prolaktina v Krvi.
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