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Zalecenia PRAC dotyczace przestanek do aktualizacji
informacji o produkcie
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 lutego 2015 r.

1. Amiodaron — zespo6t nieadekwatnego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH) (EPITT nr 18091)

Po uwzglednieniu dostepnych dowodow PRAC ustalit, ze podmioty odpowiedzialne amiodaronu do
podawania dozylnego powinny przedtozy¢ projekt zmiany w ciggu 2 miesiecy w celu zaktualizowania
informacji o produkcie, jak opisano ponizej (nowy tekst zostat podkreslony). Do ulotek dla pacjenta
nalezy wprowadzi¢ stosowne aktualizacje.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL)
Punkt 4.8:

Zaburzenia endokrynologiczne:

Bardzo rzadko: Zespdt nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. Syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH)

Ulotka informacyjna

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mnie niz 1 na 10 000 oséb)

Zte samopoczucie, uczucie dezorientacji lub stabo$ci, nudnosci (mdtosci), utrata apetytu, drazliwos¢.
Moze to oznaczacé chorobe zwang ,zespotem nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego

(SIADH)”.
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2. Arypiprazol — hiperprolaktynemia (EPITT nr 18086)

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddw w systemie EudraVigilance, badan klinicznych podmiotu
odpowiedzialnego, baz danych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz piSmiennictwa PRAC
ustalit, ze podmioty odpowiedzialne produktéw Abilify i Abilify Maintena powinny przedtozy¢ projekty
zmian w ciggu 2 miesiecy w celu zaktualizowania informacji o produkcie, jak opisano ponizej (nowy
tekst zostat podkreslony). Dodatkowo podmiot odpowiedzialny powinien opisa¢ dane dotyczace hiper- i
hipoprolaktynemii w punkcie 5.1 ChPL. W nastepstwie zmian pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
tych produktéw podmioty odpowiedzialne wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych takie same
substancje czynne powinny ztozy¢ odpowiedni wniosek o zmiane.

ChPL

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych:
Zaburzenia endokrynologiczne

Czestos¢ ,niezbyt czesto”: Hiperprolaktynemia

Opis wybranych dziatarh niepozadanych:

Hiperprolaktynemia

W badaniach klinicznych dotyczacych zatwierdzonego wskazania (wskazan) oraz na podstawie danych
po wprowadzeniu produktu do obrotu wykazano, ze arypiprazol powoduje zaréwno zwiekszenie, jak i
zZmniejszenie stezenia prolaktyny w surowicy w stosunku do stezenia wyjsciowego (punkt 5.1).

Ulotka informacyjna
Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):

Zwiekszone stezenie we krwi hormonu prolaktyny.
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