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A PRAC ajanlasai a kisérdiratok frissitését igényld
szignalokkal kapcsolatban
A PRAC 2015. marcius 9—12-i Ulésén elfogadva

Aripiprazol — Agresszivitas és kapcsolod6 események (EPITT
no 18127)

Mérlegelve a szakirodalomban és az egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentésekbdl rendelkezésre allo
bizonyitékokat, a PRAC elfogadta, hogy az aripiprazolt tartalmazé gyoégyszerek forgalomba hozatali
engedély jogosultjainak 2 hénapon beltl mddositast kell benyujtaniuk a kisérGiratok alabbiak szerinti
modositasara (az Uj széveg alahuzva).

Alkalmazasi eléiras:

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

Pszichiatriai korképek

.Nem ismert” gyakorisagu: agresszivitas
Betegtajékoztato:

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat a szajon at szedhet6 aripiprazol forgalomba hozatalat kévet6éen
jelentették, de el6fordulasi gyakorisaguk nem ismert: Agresszivitas

A PRAC tovabba elfogadta, hogy az Abilify és az Abilify Maintena forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a kovetkez6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésben (adatgyljtés-lezarasi pont:
2015.07.16.) dsszesitett attekintést kell benyudjtania az aripiprazol tiladagolasara, illetve az
agresszivitas és a kapcsolodé események kockazatara vonatkozoéan.
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