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1. Amiodarons — antidiuretiska hormona neatbilstoSas
sekrécijas sindroms (SIADH) (EPITT Nr. 18091)

Nemot véra pieejamos pieradijumus, PRAC vienojas, ka intravenozi ievadama amiodarona registracijas
apliecibas Tpasniekiem divu ménesu laika ir jaiesniedz izmainas, lai grozitu zalu aprakstus, ka turpmak
aprakstits (jaunais teksts pasvitrots). Attiecigi ir jaatjauno informacija lietoSanas instrukcija.

Zalu apraksts
4.8. apakSpunkts:

Endokrinas sistémas traucéjumi

Loti reti: antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH - Syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion)

LietoSanas instrukcija

4. lesp€jamas blakusparadibas
Loti reti (var ietekmét mazak neka 1 lietotaju no 10 000)

Slikta paSsajdta, apjukums vai vajums, slikta disa, apetites zudums, aizkaitinamiba. Ta var bt
slimiba, ko dévé par antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindromu.
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2. Aripiprazols — hiperprolaktinemija (EPITT Nr. 18086)

Nemot véra EudraVigilance pieejamos pieradijumus, registracijas apliecibas Tpasnieku veiktos kliniskos
pétijumus, farmakovigilances datu bazes un literatiru, PRAC vienojas, ka Abilify un Abilify Maintena
registracijas apliecibas ipasniekam divu ménesu laika ir jaiesniedz izmainas, lai grozitu zalu aprakstus,
ka turpmak aprakstits (jaunais teksts pasvitrots). Turklat redistracijas apliecibas Tpasniekam zalu
aprakstu 5.1. apakSpunkta jaapraksta dati par hiper- un hipoprolaktinémiju. P&c izmainam So zalu
registracijas aplieciba registracijas apliecibas Tpasniekiem ir jaiesniedz attiecigs izmainu pieteikums
attieciba uz katram zalém, kas satur to pasu aktivo vielu.

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas
Blakusparadibu apkopojums tabulas veida
Endokrinas sistémas traucéjumi

BieZums “retak” Hiperprolaktinémija

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Hiperprolaktin€mija

Apstiprinatas(-o) indikacijas(-u) kliniskajos pé&tijumos un pécregistracijas perioda, lietojot aripriprazolu,
novéroja ka prolaktina limena seruma paaugstinasanos, ta ari pazeminasanos salidzinajuma ar
sakotné&jo ITmeni (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
4. punkts Iespéjamas blakusparadibas
Retak sastopamas blakusparadibas (var ietekmét lidz 1 lietotaju no 100)

Paaugstinats hormona prolaktina limenis asinis.
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