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Aripiprazol — Agrese a souvisejici projevy (EPITT ¢. 18127)

Po zvaZeni dostupnych (dajl z literatury a ze spontannich hladeni se Farmakovigilanéni vybor shodl na
tom, Ze drzitel(é) rozhodnuti o registraci pro lé¢ivé ptipravky obsahujici aripiprazol maji do 2 mésicd
predloZit zménu s potfebnymi Upravami textd provazejicich 1é¢ivé pripravky nasledujicim zplsobem
(novy text je podtrzen).

Souhrn Gadajd o pFipravku:

Bod 4.8 — Nezadouci udinky:
Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd
Psychiatrické poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: agrese
Pribalova informace

Bod 4: MoZné nezadouci ucinky

Od uvedeni peroralné podavaného aripiprazolu na trh byly hldaseny nasledujici nezadouci Ucinky, jejichz
frekvence vSak neni zndma: agrese.

Farmakovigilan¢ni vybor se dale shodl na tom, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pro pfipravky Abilify a
Abilify Maintena ma predlozit v dalsi pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti (DLP: 16. ¢ervence
2015), souhrnny prehled ptipadd predavkovani aripiprazolem a informace o riziku agrese a s ni
souvisejicich projevech.
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