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Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar sinjali ghall-
aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott
Adottati fil-PRAC ta' bejn id-9 u t-12 ta' Marzu 2015

Aripiprazolu - Aggressjoni u avvenimenti relatati (EPITT nru
18127)

Wara li kkunsidra I-evidenza disponibbli fid-dokumentazzjoni u minn rapporti dwar is-sikurezza ta’

kazijiet individwali, il-PRAC gabel li d-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-sug (MAH(s))
tal-prodotti medicinali li fihom aripiprazolu ghandu/ghandhom jissottometti/jissottomettu varjazzjoni fi
zmien xahrejn, sabiex jemenda(w) I-informazzjoni dwar il-prodott kif deskritt hawn taht (it-test il-gdid

sottolinjat).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott:
Taqgsima 4.8 — Effetti mhux mixtieqa:

Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi
Disturbi psikjatrici

Frekwenza mhux maghrufa aggressjoni
Fuljett ta’ taghrif:

Taqsima 4: Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrappurtati minn mindu tgieghed fis-suq l-aripiprazolu orali izda I-
frekwenza ta' kemme-il darba jsehhu mhijiex maghrufa: Aggressjoni

1I-PRAC kompla jagbel li I-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-sug (MAH) ghal Abilify u
Abilify Maintena ghandu jissottometti fil-PSUR li jmiss (id-data tal-gheluq ghad-dejta 16/07/2015),
riezami kumulattiv tad-doza eccessiva ta' aripiprazolu u r-riskju ta' aggressjoni u avvenimenti relatati.
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