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PRAC's anbefalinger om signaler til opdatering af
produktinformationen
Vedtaget pa PRAC's mgde den 9.-12. marts 2015.

Aripiprazol — aggression og lignende haendelser (EPITT
nr. 18127)

Efter at have behandlet de tilgaengelige oplysninger i faglitteraturen og fra indberettede bivirkninger har
PRAC vedtaget, at indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelse for leegemidler indeholdende
aripiprazol inden for to maneder bgr indsende en variationsansggning med henblik pa at sendre
produktinformationen som beskrevet nedenfor (ny tekst er understreget).

Produktresumeé:

Punkt 4.8 — Bivirkninger

Tabel over bivirkninger
Psykiske forstyrrelser

Ukendt hyppighed: aggression
Indleegsseddel:

Punkt 4: Bivirkninger

Siden markedsfgringen af oral aripiprazol er der blevet indberettet falgende bivirkninger, men
hyppigheden af dem kendes ikke: aggression

PRAC er endvidere naet til enighed om, at indehaveren af markedsfgringstilladelse for Abilify og Abilify
Maintena i den kommende PSUR (dataslutpunkt den 16. juli 2015) bgr indsende en kumulativ
gennemgang af overdosering med aripiprazol og risikoen for aggression og lignende haendelser.
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