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Zalecenia PRAC dotyczace przestanek do aktualizacji
informacji o produkcie
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 marca 2015 r.

Arypiprazol — agresja i powiazane zdarzenia (EPITT nr
18127)

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddw z literatury i indywidualnych raportéw o bezpieczenstwie
stosowania PRAC ustalit, ze podmiot(y) odpowiedzialny(e) wprowadzajacy(e) do obrotu produkty
zawierajace arypiprazol powinny w ciggu 2 miesiecy przedtozy¢ projekt zmian w celu uzupetnienia
informacji o produkcie, jak opisano ponizej (nowy tekst zostat podkresiony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia psychiczne

Czestos$¢ nieznana: agresja

Ulotka dotaczona do opakowania:

Sekcja 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Od momentu wprowadzenia do obrotu arypiprazolu do stosowania doustnego zgtoszono nastepujace
dziatania niepozadane, ale ich czesto$¢ wystepowania jest nieznana: agresja

PRAC ustalit ponadto, ze podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu produktéw Abilify i Abilify
Maintena powinien zawrze¢ w nastepnym raporcie PSUR (data zamkniecia zbierania danych:
16.07.2015 r.) taczny przeglad danych dotyczacych przedawkowania arypiprazolu, ryzyka agres;ji i
zdarzen powigzanych.
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