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Aripiprazol - hyperprolaktinemie (EPITT ¢. 18086)

Po zvéZeni dostupnych Udajl z databdze EudraVigilance, klinickych studii drZitele rozhodnuti

o registraci, databazi farmakovigilance a literatury se vybor PRAC shodl na tom, Ze je tfeba, aby drzitel
rozhodnuti o registraci pro pripravky Abilify a Abilify Maintena do 2 mé&sicl predlozil zménu s
potfebnymi Upravami textl provazejici |é¢ivé pripravky tak, jak je popsano nize (novy text je
podtren). Drzitel rozhodnuti o registraci musi navic v bodé& 5.1 souhrnu Gdajl o pfipravku popsat
Udaje o hyperlaktinemii a hypoprolaktinemii. V ndvaznosti na zménu registrace téchto p¥ipravkd by
méli drzitelé rozhodnuti o registraci pro ostatni |éCivé pFipravky se stejnou léCivou latkou predlozit
prislusnou zadost o zménu.

Souhrn adaj o pFipravku

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky:
Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkd:
Endokrinni poruchy

Méné Casté: Hyperprolaktinemie

Popis vybranych nezadoucich G¢inkd:

Hyperprolaktinemie

V klinickych studiich ve schvéalené indikaci / schvalenych indikacich a v obdobi po uvedeni pfipravku na
trh byl u aripiprazolu pozorovan jak vzestup, tak pokles hladiny prolaktinu v séru oproti vychozim
hodnotdm (viz bod 5.1).

Pribalova informace
Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
Méné casté nezaddouci Ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

ZvySenad hladina hormonu prolaktinu v krvi.




