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Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitused
ravimiteabe ajakohastamise kohta ohusignaalide pdhjal

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt 9.—12. veebruaril
2015.

1. Amiodaroon — antidiureetilise hormooni liignoristuse
sundroom (SIADH) (EPITT nr 18091)

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis parast olemasolevate andmete arutamist, et
intravenoosselt manustatatava amiodarooni muugiloa hoidjad peavad 2 kuu jooksul esitama muutuse,
et viia ravimiteabesse jargmised muudatused (uus tekst on alla joonitud). Ka pakendi infolehti tuleb
vastavalt kaasajastada.

Ravimi omaduste kokkuvote
LGik 4.8:

Endokriinsiisteemi haired:

Vaga harv: antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH)

Pakendi infoleht

4. Voéimalikud kdrvaltoimed
Vaga harv (esineb vahem kui 1 inimesel 10 000st)

Halb enesetunne, segasus vdi ndrkus, iiveldus, isutus, arritunud olek. See vdib olla haigus, mida

nimetatakse antidiureetilise hormooni liigndristuse sindroomiks (SIADH).
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2. Aripiprasool — huperprolaktineemia (EPITT nr 18086)

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis parast EudraVigilance andmebaasis, muulgiloa hoidja
kliinilistes uuringutes ning ravimiohutuse jarelevalve andmebaasides ja kirjanduses olemasolevate
andmete arutamist, et Abilify ja Abilify Maintena muugiloa hoidja peab 2 kuu jooksul esitama muutuse,
et viia ravimiteabesse jargmised muudatused (uus tekst on alla joonitud). Lisaks peab miuugiloa hoidja
kirjeldama ravimi omaduste kokkuvdtte I6igus 5.1 hiper- ja hipoprolaktineemia andmeid. Parast
nende ravimite muudgilubade muutmist peavad vastava muutuse esitama ka kdigi sama toimeainega
ravimite muudgiloa hoidjad.

Ravimi omaduste kokkuvdote
Loik 4.8 — Korvaltoimed
Kdrvaltoimete tabel:
Endokriinstisteemi haired

Aeg-ajalt: huperprolaktineemia

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus:

Huperprolaktineemia

Aripiprasooli kinnitatud naidustus(t)el ja turuletulekujargsetes kliinilistes uuringutes téheldati seerumi
prolaktiinisisalduse suurenemist kui ka védhenemist vdrreldes algvaartusega (vt 16ik 5.1).

Pakendi infoleht
Loik 4: Voimalikud kdrvaltoimed
Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

Hormooni prolaktiin sisalduse suurenemine veres.
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