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Aripiprazol — Aggression och relaterade handelser (EPITT nr
18127)

Efter att ha beaktat de tillgangliga beldggen fran litteraturen och fran sakerhetsrapporter for enskilda
fall har PRAC enats om att innehavaren av godkannandet for forsaljning av aripiprazol-innehallande
lakemedel ska inkomma med en andring inom 2 manader for att andra produktinformationen enligt
nedanstadende beskrivning (ny text understruken).

Produktresumeé:

Avsnitt 4.8 — Biverkningar:

Tabellista 6ver biverkningar

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): aggression
Bipacksedel:

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats sedan oral aripiprazol bdrjade marknadsféras, men det ar inte
kant hur vanliga dessa biverkningar ar: Aggression

PRAC har vidare enats om att innehavaren av godkédnnandet for forsaljning av Abilify och Abilify
Maintena i nasta periodiska sékerhetsrapport (PSUR) (med slutdatum for inlamning den 16 juli 2015)
ska inkomma med en kumulativ utvardering av dverdosering av aripiprazol och risken for aggression
och relaterade héndelser.
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