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Mezinarodni nechranény nazev (INN): Fluoxetine

PODKLADOVE INFORMACE*

Fluoxetin je selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu.

Ptipravek Prozac je schvalen ve vétsin¢ Clenskych stath EU k 1é€bé zavaznych depresivnich epizod,
obsedantné-kompulzivni poruchy a bulimia nervosa u dospélych. V navaznosti na zadost drzitele
rozhodnuti o registraci tykajici se rozsifeni indikace pripravku Prozac o 1é¢bu zavaznych depresivnich
epizod u déti a mladistvych vybor CHMP zah4jil arbitrazni prezkoumani.

Dne 2. kvétna 2005 ptedlozila Francie podle ¢l. 6 odst. 12 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003
zalezitost agentute EMEA.

Pfezkoumani bylo zahdjeno na zakladé nedoifeSenych otazek tykajicich se bezpecnosti a u¢innosti
pripravku.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 26. kvétna 2005.

Zpravodajem byla jmenovana Dr. Barbara van Zwieten-Boot a spoluzpravodajem Dr. Tomas
Salmonson.

Drzitelé rozhodnuti o registraci piedlozili pisemna vysvétleni 29. srpna 2005, 6. ledna 2006, 3. dubna
2006 a 11. kvétna 2006. Ustni vysvétleni drzitelé rozhodnuti o registraci podali dne 26. dubna 2006.

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych tdajti a na zaklad€é hodnoticich zprav zpravodaji vybor CHMP
usoudil, Ze ptinos pfipravku Prozac u této skupiny pacientl pfevysuje jeho mozna rizika, a proto dne
1. cervna 2006 piijal stanovisko, ve kterém doporucuje nasledujici rozsiteni indikace pfipravku:

Déti a dospivajici ve véku 8 a vice let: Stiedné téZkda aZi tétkd zdvaind depresivni epizoda, pokud
deprese nereaguje na psychoterapii po absolvovani 4—6 sezeni. Antidepresiva by méla byt ditéti nebo
mladé osobé se stiedné téZkou ai téZkou depresi nabidnuta pouze v kombinaci se soubéiné
probihajici psychoterapeutickou lécbou.

Prislusné organy ¢lenskych statd budou piipravek nadale podrobovat pravidelnému prezkumu.

Seznam ptislusnych nazvt piipravkt je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II,
upravené informace o piipravku v ptiloze III a podminky rozhodnuti o registraci v ptiloze V.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 21. srpna 2006.

* Poznamky: Informace uvedené v tomto dokumentu a ptilohach zohlediiuji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 1. ¢ervna 2006. Piislusné organy jednotlivych ¢lenskych statl budou ptipravek nadale
podrobovat pravidelnému piezkumu.
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