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Aripiprazol — Aggresjon (EPITT nr. 18127)

Etter en gjennomgang av tilgjengelig dokumentasjon i litteraturen og fra individuelle
bivirkningsrapporter, er PRAC enige om at innehaver av markedsfgringstillatelse for legemidler som
inneholder aripiprazol skal sende inn en endringssgknad innen 2 maneder for & oppdatere
produktinformasjonen som beskrevet nedenfor (ny tekst understreket).

Preparatomtale
4.8 Bivirkninger
Bivirkningstabell:
Psykiatriske lidelser

Frekvens «ikke kjent»: aggresjon

Pakningsvedlegg
4. Mulige bivirkninger:

Folgende bivirkninger er sett etter markedsfgring av oral aripiprazol, men det er ikke kjent hvor hyppig
de forekommer: aggresjon

I tillegg er PRAC enige om at innehaver av markedsfgringstillatelse for Abilify og Abilify Maintena skal
gjgre en kumulativ gjennomgang vedrgrende overdose av aripiprazol og risiko for aggresjon og
relaterte hendelser. Dette skal inkluderes i neste PSUR (data lock point 16/07/2015).
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