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ALKALMAZASI ELOIRAT

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Megnovekedett mortalitds dementiaban szenved6 idds betegeknél

Két nagy, megfigyelésen alapuld vizsgalat adatai azt mutattak, hogy az antipszichotikumokkal kezelt,
demenciaban szenvedd idés betegek korében kissé magasabb a haldlozas kockazata szemben a
kezelésben nem részesiilo betegekkel.

Az adatok nem elégségesek ahhoz, hogy a kockazat pontos nagysagat megbecsiiljék és a fokozott
kockazat oka is ismeretlen.

A {TERMEKNEV} alkalmazisa nem engedélyezett a demenciikhoz tarsuld viselkedési
zavarok kezelésére.

BETEGTAJEKOZTATO

4. pont — Lehetséges mellékhatdsok

Demenciaban szenvedd idds betegek esetében a halalozas szamanak kisfoku emelkedését jelentették
azoknal a betegeknél, akiket antipszichitikumokkat kezeltek, szemben azokkal, akik ilyen kezelésben
nem részesiiltek.




