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Aripiprazolas – agresija ir panašūs reiškiniai (EPITT Nr. 
18127) 

Įvertinęs literatūroje ir individualių atvejų saugumo pranešimuose pateiktus įrodymus, PRAC nutarė, 
kad vaistų, kurių sudėtyje yra aripiprazolo, rinkodaros teisės turėtojas (-ai) turi per 2 mėnesius pateikti 
rinkodaros pažymėjimo sąlygų keitimą, kad informacija apie preparatą būtų pataisyta taip, kaip 
nurodyta žemiau (naujas tekstas pabrauktas). 

Preparato charakteristikų santrauka: 

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje 

Psichikos sutrikimai 

Dažnis „nežinomas“: agresija 

Pakuotės lapelis: 

4 skirsnis. Galimas šalutinis poveikis 

Pateikus į rinką geriamąjį aripiprazolą,, buvo gauta pranešimų apie toliau nurodytą šalutinį poveikį, 
kurio dažnis nežinomas: agresija 

 

PRAC taip pat nusprendė, kad Abilify ir Abilify Maintena rinkodaros teisės turėtojai kitame PASP 
(duomenų atskaitos taškas: 2015-07-16) turi pateikti surinktų duomenų apie aripiprazolo perdozavimą 
ir agresijos bei panašių reiškinių peržiūrą. 

 
30 Churchill Place ● Canary Wharf ● London E14 5EU ● United Kingdom 

An agency of the European Union    
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact 
 

 
© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 


	Aripiprazolas – agresija ir panašūs reiškiniai (EPITT Nr. 18127)

