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Radleggingar PRAC vegna raesimerkja sem kalla a
breytingar a samantekt a eiginleikum lyfs
Sampykkt a fundi PRAC 9.-12. mars 2015

Aripiprazol — Arasargirni og skyld atvik (EPITT nr. 18127)

Ad loknu mati & fyrirliggjandi birtum upplysingum og Ur einstaka aukaverkanatilkynningum hefur PRAC
akvedid ad markadsleyfishafi fyrir lyf sem innihalda aripiprazol skuli innan 2 manada leggja fram
umsoknir um breytingu a forsendum markadsleyfanna til ad breyta samantekt a eiginleikum lyfjanna
eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er undirstrikadur).

Samantekt & eiginleikum lyfs:
Kafli 4.8 - Aukaverkanir

Tafla med aukaverkunum

Gedraen vandamal

Tidni ekki pekkt:_Arasargirni
Fylgisedill:

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar eftir ad lyf sem innihalda aripiprazole til inntoku komu a
markad en tidni peirra er ekki pekkt: Arasargirni.

PRAC hefur enn frekar akvedid ad markadsleyfishafi fyrir Abilify og Abilify Maintena skuli leggja fram i
naesta PSUR (data lock point 16/7/2015), heildarendurskodun & ofskdémmtun aripiprazols og haettu a
arasargirni og skyldum atvikum.
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