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

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

Aripiprasool — agressiivsus ja seotud korvalnahud (EPITT
nr 18127)

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis parast kirjanduses ja tksikjuhtumite ohutusaruannetes
olemasolevate andmete arutamist, et aripiprasooli sisaldavate ravimite mitgiloa hoidjad peavad 2 kuu
jooksul esitama muutuse, et viia ravimiteabesse jargmised muudatused (uus tekst on alla joonitud).

Ravimi omaduste kokkuvdote

Loik 4.8 — korvaltoimed

Kdrvaltoimete tabel

Psuhhiaatrilised haired

Esinemissagedus ,teadmata”: agressiivsus.
Pakendi infoleht

LAik 4: vdimalikud kdrvaltoimed

Suukaudselt manustatava aripiprasooli turuletulekujargselt on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest,
kuid esinemissagedus ei ole teada: agressiivsus.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee leppis kokku, et Abilify ja Abilify Maintena muugiloa hoidja peab
esitama jargmises perioodilises ohutusaruandes (andmete esitamise tahtpaev 16. juuli 2015)
aripiprasooli Gleannustamise ning agressiivsuse ja seotud kdrvalnahtude riski Ulevaate.
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