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PRAC ajanlasok a kisérdiratok frissitését igényld
szignalokkal kapcsolatban
A PRAC 2015. februar 9-12-i ulésén elfogadva

1. Amiodaron — inadekvat antidiuretikus hormonszekrécio
szindroma (SIADH) (EPITT no 18091)

A rendelkezésre all6 bizonyitékok vizsgalata alapjan a PRAC elfogadta, hogy az intravénas alkalmazasu
amiodaron forgalomba hozatali engedély jogosultjainak két hénapon belil médositast kell benyudjtaniuk
a kiséréiratok az alabb leirtak szerinti madositasara vonatkozéan (az Uj szoveg_aldhidzva). A
betegtajékoztatokat ennek megfeleléen kell frissiteni.

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont:

Endokrin betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: Inadekvat antidiuretikus hormonszekrécié szindréma (SIADH)

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok
Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb mint 1 beteget érint)

Rossz kdzérzet, zavartsag vagy gyengeség érzése, émelygés (hanyinger), étvagytalansaq,
ingerlékenység. Ez eqgy ,inadekvat antidiuretikus hormonszekrécid szindroma” (SIADH) nevd
betegséqgre utalhat.
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2. Aripiprazol — Hiperprolaktinémia (EPITT no 18086)

Az EudraVigilance-ben, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak klinikai vizsgalati adataiban és
farmakovigilanciai adatbazisaiban, valamint a szakirodalomban rendelkezésre allé bizonyitékok
vizsgalata alapjan a PRAC elfogadta, hogy az Abilify és az Abilify Maintena forgalomba hozatali
engedélye jogosultjanak két hénapon belil médositasokat kell benyujtania a kisérdiratok az alabb
leirtak szerinti modositasara vonatkozéan (az Uj széveg alahuzva). Ezenkivil a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak ismertetnie kell a hiper- és hipoprolaktinémiara vonatkoz6 adatokat az
alkalmazasi elGirds 5.1 pontjaban. Az ezen készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek
modositasait kovetéen az ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazé barmely készitmény forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak az ennek megfelel6 mddositasi kérelmet kell benyujtania.

Alkalmazasi eldiras:

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa:

Endokrin betegségek és tiinetek

.Nem gyakori” gyakorisag: Hiperprolaktinémia

Kivalasztott mellékhatasok leirasa:

Hiperprolaktinémia

Az engedélyezett javallat(ok)ra vonatkozd és a forgalomba hozatal utani klinikai vizsgalatokban a
szérumprolaktin szintjének a ndévekedése és csokkenése egyarant megfigyelhetd volt aripiprazollal a
kiindulasi értékhez képest (5.1 pont).

Betegtajékoztatd
4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

A prolaktin hormon emelkedett szintje a vérben.
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