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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 9. az 12. februara 2015

1. Amiodarén — syndrom neprimeraného vylucovania
antidiuretického hormonu (SIADH) (EPITT ¢. 18091)

Vybor PRAC vzal na vedomie dostupné dbkazy a odsuhlasil, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh
pre amiodarén na intravenézne pouZitie maju predlozit do 2 mesiacov ziadost o zmenu informacii o

lieku, ako sa uvadza dalej v texte (nové znenie je poddciarknuté). Pisomna informacia pre pouzivatela
ma byt prislusne aktualizovana.

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.8:

Poruchy endokrinného systému

Velmi zriedkavé: Syndrém neprimeraného vylucovania antidiuretického horménu (Syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 osobu z 10 000)

Pocit choroby, zmatenosti alebo slabosti, pocit na vracanie (nauzea), strata chuti do jedla, pocit
podraZdenosti. Méze ist o chorobu, ktord sa nazyva syndrdm neprimeraného vyluéovania
antidiuretického hormoénu (z angl. skratky ,.SIADH", syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone

secretion’).
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2. Aripiprazol — hyperprolaktinémia (EPITT ¢. 18086)

Vybor PRAC vzal na vedomie dostupné dbékazy v systéme EudraVigilance, klinické skdsania drzitela
povolenia na uvedenie na trh, databdazy a literatlru dohladu nad liekmi a odsuhlasil, Ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh pre lieky Abilify a Abilify Maintena ma predloZit do 2 mesiacov Ziadost o
zmenu informacii o lieku, ako sa uvadza dalej v texte (nové znenie je podd&iarknuté). Drzitel povolenia
na uvedenie na trh okrem toho opiSe Udaje o hyperprolaktinémii a hypoprolaktinémii v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 5.1. Na zaklade zmien v povoleniach na uvedenie na trh pre
tieto lieky musi drzitel povolenia na uvedenie na trh pre kazdy liek s rovnakou G&innou latkou predlozit
prislusnu Ziadost o zmenu.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.8 - Neziaduce G¢inky:
Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii:

Poruchy endokrinného systému

Frekvencia ,menej Casté"“: Hyperprolaktinémia

Opis vybranych neziaducich reakcii:

Hyperprolaktinémia

Pri pouzivani aripiprazolu v ramci klinickych skidsSani a po uvedeni na trh sa pre schvalenu indikaciu

(indikacie) pozorovalo zvySenie aj znizenie sérovej hladiny prolaktinu v porovnani s vychodiskovou
hodnotou (¢ast 5.1).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky
Menej Casté vedlajsie G¢inky (mdzu postihnit menej ako 1 osobu zo 100):

ZvySena hladina horménu prolaktinu v Krvi.
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