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PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly ir preparato
informacijos atnaujinimo
PRAC patvirtino 2015 m. kovo 9-12 d.

Aripiprazolas — agresija ir panasus reiskiniai (EPITT Nr.
18127)

Ivertines literatiroje ir individualiy atvejy saugumo praneSimuose pateiktus jrodymus, PRAC nutare,
kad vaisty, kuriy sudétyje yra aripiprazolo, rinkodaros teisés turétojas (-ai) turi per 2 ménesius pateikti
rinkodaros pazymeéjimo salygy keitima, kad informacija apie preparata bty pataisyta taip, kaip
nurodyta Zzemiau (naujas tekstas pabrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka:

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Psichikos sutrikimai

DaZznis ,,neZzinomas": agresija

Pakuotés lapelis:

4 skirsnis. Galimas Salutinis poveikis

Pateikus | rinka geriamajj aripiprazola,, buvo gauta prane$imy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj,
kurio daZnis neZzinomas: agresija

PRAC taip pat nusprendé, kad Abilify ir Abilify Maintena rinkodaros teisés turétojai kitame PASP
(duomeny atskaitos taskas: 2015-07-16) turi pateikti surinkty duomeny apie aripiprazolo perdozavimg
ir agresijos bei panasiy reiskiniy perzidra.
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