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Aripiprazol - Agresion y acontecimientos relacionados (EPITT
n® 18127)

Teniendo en cuenta la evidencia disponible en publicaciones cientificas y los casos notificados de
sospechas de reacciones adversas, el PRAC ha acordado que los Titulares de la Autorizacion de
Comercializacion (TAC) de medicamentos que contienen aripiprazol deben presentar una variacion, en
el plazo de 2 meses, para la modificacion de la informaciéon del producto, como se describe a
continuacion (el texto nuevo aparece subrayado).

Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto:
Seccién 4.8 — Reacciones adversas:

Tabla de reacciones adversas

Trastornos psiquiatricos

Frecuencia «no conocida»: agresiéon

Prospecto:

Seccidén 4: Posibles efectos adversos

Desde la comercializacién de aripiprazol oral, se han comunicado los siguientes efectos adversos pero
se desconoce su frecuencia de aparicion: Agresion

Adicionalmente el PRAC ha acordado que los TAC de Abilify y Abilify Maintena deben presentar en el
proximo PSUR (fecha de cierre de datos: 16 de julio de 2015) una revision acumulada de sobredosis
con aripiprazol y el riesgo de agresion y acontecimientos relacionados.
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