PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMU, FORMU, STIPRUMU UZSKAITIJUMS, LIETOSANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Austrija

Eli Lilly Ges.m.b.H.
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Austrija

Fluctine

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Eli Lilly Ges.m.b.H.
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Austrija

Fluctine

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgija

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgija

Fontex

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgija

Fluoxetine ‘Lilly’

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
Francija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
Francija

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Francija

LICO SARL

203, Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud,
Francija

Fluoxétine RPG

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Lilly France S.A.S

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex,
Francija

Fluoxétine Lilly

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstr. 153
D-61350 Bad Homburg
Vacija

Fluctin

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstr. 153
D-61350 Bad Homburg
Vacija

Fluctin

20 mg/5Sml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Griekija

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15" KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
Griekija

Ladose

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Griekija

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15" KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
Griekija

Ladose

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Irija

Eli Lilly & Co Ltd
Kingsclere road
Basingstoke
Hampshire RG21 6XA
Lielbritanija

Prozac

20mg/5mg

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Irija

Eli Lilly & Co Ltd
Kingsclere road
Basingstoke
Hampshire RG21 6XA
Lielbritanija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci
731/733, 50019 Sesto Fiorentino
(Fi), Italija

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Italija

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci
731/733, 50019 Sesto Fiorentino
(Fi), Italija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels,

Belgija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels,

Belgija

Fontex

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels,

Belgija

Prozac

20 mg/5 ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016

Algés - Portugale

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Portugale

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016

Algés - Portugale

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

lekskigai lietoSanai

Spanija

Dista S.A., Avenida Industria 30
28108 Alcobendas — Madrid
Spanija

Prozac

20 mg/5 ml

Skidums iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Dista S.A., Avenida Industria 30
28108 Alcobendas — Madrid
Spanija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Eli Lilly Sweden AB
Gustav III:s boulevard 42,
P.O. Box 721

S-16927 Solna, Zviedrija

Fontex

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Niderlande

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Niderlande

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Eli Lilly and Co Ltd,
Kingsclere road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
Lielbritanija

Prozac

20mg/5ml

Skidums iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

Eli Lilly and Co Ltd, Kingsclere
road, Basingstoke, Hampshire RG21
6XA, Lielbritanija

Prozac

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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II PIELIKUMS

EMEA IESNIEGTIE ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU
APRAKSTOS, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

PROZAC UN AR TO SAISTITO NOSAUKUMU ZINATNISKA IZVERTEJUMA
KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Prozac Sobrid drikst izmantot tadu pieauguso arst€S$anai, kam ir kltniskas depresijas epizodes, obsesivi
kompulsivi traucgjumi un bulimia nervosa. Esosa procediira ir ieteikums péc tam, kad tika ieviestas
abpusgjas atziSanas procediira izskatitas izmainas, kas paredz paplasinat Prozac lietoSanu, to izmantot
ar1 kliniskas depresijas arstéSanai b&rniem vecuma no 8 lidz 17 gadiem.

EFEKTIVITATE

Fluoksetina efektivitate, arst€jot b&rnus un pusaudzus ar mérenam vai smagam kliiskas depresijas
epizodeém, ir pieradita trijos 1stermina (8-12 ned€lu ilgos) placebo kontrol&tos petijumos.

Divus no Siem pétijumiem (HCJE un X065) finansiali atbalstija registracijas apliecibas Tpasnieks, un
tos izskatija savstarp€jas atziSanas izmainu veikSanas procesa. Tresais bija Nacionala garigas veselibas
institita (National Institute of Mental Health- NIMH) atbalstits p&tijums — “the Treatment of
Adolescents with Depression trial (TADS)” (pétijums par to, ka arstét pusaudzus, kuri cie§ no
depresijas).

Divos pétijumos (HCJE un TADS) sakumdeva 10 mg/diena p&c vienas ned€las tika palielinata Iidz
20mg/diena, turklat viena petijuma bija paredzeta iespgja devu palielinat vel vairak: lidz 40 mg/diena.
Pétijuma X065 sakumdeva bija 20 mg/diena, kas zalu nepanesibas gadijuma vargja tikt ievadita reizi
divas dienas.

Kliniskie p&tijumi ar b&rniem un pusaudziem, kuri cie§ no merenam vai smagam kliniskas depresijas
epizodem, uzradija mérenu, tacu pozitivu dinamiku, kas bija salidzinama ar pieaugusajiem konstateto.
Stratific€ta analize atbilsto$i beérnu un pusaudzu vecumam paradija, ka zalu iedarbiba abas grupas ir
vienada. Farmakokingtiskie dati norada, ka vienadu devu gadijuma b&rniem zalu daudzums seruma
bija divas reizes lielaks neka pusaudziem. ST atskiriba liela méra tika skaidrota ar kermena masas
starpibu.

Viena no istermina pétijjumiem respondenti (kopuma 40 pacienti) tika paklauti 32 nedélas garam
placebo kontrolétam pé&tijumam par recidiva noveérSanu. Placebo sanémusSo recidiv@juso pacientu
skaits butiski (divas reizes) parsniedza recidivgjuso pacientu skaitu fluoksetinu sanémuso pacientu
grupa. Tomer dati par iedarbibas saglabasanos ir ierobezoti.

Lai pamatotu terapijas izmantoSanu, arstgjot tikai pacientus, kas atbilst pé&tfjumos ieklautajiem
individiem, indikacija tika ierobezota, to attiecinot tikai uz pacientiem, kas nav reag&jusi uz vairakiem
psihoterapijas seansiem un kas ir jaarst€, medikamentozo terapiju kombingjot ar psihoterapiju.

Tika nolemts, ka Prozac sakumdeva biis 10 mg/diena, ko nozimes 2,5 ml $kidra Prozac medikamenta
veida. Deva jakorigé piesardzigi, nemot véra katra individa stavokli, lai pacients varétu turpinat lietot
iesp&jami mazako efektivo devu. Tikai p&c vienas vai divam ned€lam devu var palielinat Iidz 20
mg/diena.

NEKAITIGUMS

Nemot vera nekliiskos datus, petfjumi ar zurkam un pelém atklaja vairakas uztraucoSas jomas,
ieskaitot ietekmi uz dzimumnobrieSanu, augSanu, testikularo toksicitati un iesp&jamam ilglaicigam
neiralam uzvedibas izpausmém. To, cik nozimigi ir Sie dati, ja no depresijas cie§ berns, noteikt nav
iesp&jams, tomér registracijas apliecibas Ipasnieks ir apnémies veikt papildu pétijumus, lai turpinatu
analizet iedarbibas mehanismus.
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Run3jot par emocionalo uzvedibu, kliniska pétijjuma veikSanu apgriitina tas, ka iznakuma mainigais
lielums (emocionala uzvediba) ir griiti defin€jams un izveértgjams, turklat problémas rada adekvatas
kontrolgrupas izveidoSana. Tadgl registracijas apliecibas ipasnieks app€mas turpinat p&tijumus par to,
ka raksturot ietekmi uz konkrétiem juvenilu zurku uzvedibas aspektiem.

Pieejamie pirmskliniskie dati par aug$anu lava secinat, ka fluoksetins kave kaulu attistibu un augSanu
jauniem grauzgjiem. Tomér CHMP noléma, ka ir griiti izvertét petijjumos ar juveniliem Ipatniem
konstatgtas izteiktas toksicitates ietekmi, ka ar So datu nozimi attieciba uz bérniem un pusaudziem.
Turklat, veértgjot HCLS pétijumu, kura merkis bija izpétit fluoksetinu sanémuso bernu/pusaudzu
augSanu, salidzinot ar terapiju nesan€musajiem pacientiem ar tadu pasu diagnozi, klmiski nozimiga
fluoksetina ietekme uz So parametru konstatéta netika, tadéjadi zinama mera mazinot aizdomas par
fluoksetina ietekmi uz augsanu.

Runajot par testikularo toksicitati, tas izpausmes tika noverotas juvenilam zurkam Iidz ar citiem
toksicitates kliniskajiem simptomiem (ja deva parsniedza maksimalo pielaujamo devu). Cilveki tadu
iedarbibas Itmeni nespétu ilgstosi izturét. Tomer p&c CHMP pieprasijuma un, lai turpinatu petit
testikularas toksicitates mehanismus zurkam, registracijas apliecibas pasnieks pickrita veikt jaunu
pétijumu ar zurkam, kura tiktu ripigak pétits testikularo izpausmju mehanisms Zurkam. ST pétijuma
rezultati raksturos s€klinieku bojajumu attistibu, ka arT $o bojajumu atgriezeniskumu dazados laika
posmos; un, iesp&jams, identific€s specifiskus §inu mérkus un/vai neirohormonalus mehanismus, kas
ir saistiti ar So bojajumu veidosanos.

Runajot par dzimumnobrieSanu, dzivnieku p&tijumos tika konstatetas norades par to, ka fluoksetins,
atkariba no devam, kavé dzimumbriedumu gan viri§ka, gan sieviska dzimuma zurkam. Registracijas
apliecibas 1paSnieks izvirzija pien€mumu par fluoksetina ierosinatu GnRH (gonadotropinu atbrivojosa
hormona) inhibiciju, tadgjadi fluoksetins biitu atzistams par endokrino sisttmu dezorganizgjosu
faktoru. Tomér CHMP pieprasija, lai registracijas apliecibas ipasnieks veiktu papildu pétijumu ar
jaunam zurkam, lai izvert€tu hipotalama-hipofizes-gonadu (HPG) ass neirohormonalo statusu jaunu
viriska un sieviska dzimuma Zurku dzimumnobrieSanas laika.

S pétijuma rezultati paradis, vai fluoksetins ietekmé juvenilu zurku HPG asi.

Turklat MAH apnémas piedalities nakotn€ organiz&jama placebo kontroléta p&tijuma, kas biitu veltits
iespgjamai fluoksetina terapijas ietekmei uz dzimumnobrieSanu.

Registracijas apliecibas pasSnieks tapat apnémas izmantot dazas dalibvalstis esoSos registrus, kas
var€tu sniegt datus par fluoksetina ietekmi uz dzimumnobrieSanu.

Runajot par pasmavniecisku uzvedibu, CHMP secindja, ka esoSie bridinajumi informacija par
produktu jau bridina arstus un vecakus par nepiecieSamibu riipigi kontrolét pacientus, lai konstatétu
pasnavniecisku uzvedibu, tiecksmi sev kaitét vai naidiguma rasanos, jo pasi terapijas sakuma.

Nosleéguma ir jamin, ka v@l aizvien pastav bazas par fluoksetinu sane@muso b&mu un pusaudzu
augSanu, dzimimnobrieSanu, naidigumu un pasnavniecisku uzvedibu. Tomér informacija par zaleém
tika pastiprinata ar atbilstosiem bridinajumiem, lai inform&tu arstus un vecakus par nepiecieSsamibu
kontrol@t pacientus, lai konstatétu So izpausmju rasanos.

CHMP atzina, ka izveértétie dati par fluoksetinu lauj secinat, ka $is zales ir iedarbigas b&rniem un
pusaudziem ar m&renam vai smagam klmiskas depresijas epizodém. Fluoksetina ieguvuma/riska
attieciba, arst&jot depresiju bérniem un pusaudziem, ir uzskatama par labvéligu.

Izskatijusi visus registracijas apliecibas IpaSnieka rakstiski un mutiski iesniegtos datus, CHMP ieteica

registracijas apliecibas nosacijumos pielaut atSkiribas atbilsto$os zalu aprakstos, mark&uma un
lietoSanas pamacibas.
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PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTOS, MARKEJUMA UN LIETOSANAS
PAMACIBAS

Ta ka,

CHMP izskatija saskana ar Komisijas Regulas EK Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu
iesniegto ieteikumu par Prozac un radniecigo nosaukumu zalem (skatit I pielikumu);

CHMP atzina, ka fluoksetins ir efektivs, arst€jot beérnus un pusaudzus no 8 gadu vecuma ar
meérenam vai smagam kliniskas depresijas epizodém, ja depresija péc 4-6 seansiem nav
paklavusies psihoterapijai. Bérniem vai jaunieSiem, kuriem ir konstatéta mérena vai smaga
depresija, antidepresanti ir japiedava tikai kopa ar vienlaicigi veicamu psihoterapiju;

CHMP piekrita, ka informacija par zalem ir japastiprina atbilstosi bridinajumi, lai informé&tu
arstus un vecakus par nepiecieSamibu kontrolet pacientus, lai konstatetu ar augsanu, attistibu
pubertates laika, naidigumu un ar pasnavniecisku uzvedibu saistitas izpausmes;

Registracijas apliecibas ipasnieks appémas veikt papildu pirmskliniskos pétijumus, lai
turpinatu pétit, ka attistas zurkam noverota ietekme uz dzimumnobrieSanu, testikulara
toksicitate un emocionalas uzvedibas izpausmes, ka arT apspriestu visus apsekoSanas
pasakumus, kas tiks atziti par nepiecieSamiem S$o p&tijumu rezultata;

CHMP atzina, ka fluoksetina ieguvumu/riska attieciba, arst€jot mérenas vai smagas kliniskas
depresijas epizodes bérniem un pusaudziem vecuma no 8 lidz 18 gadiem, ir labveliga.

CHMP ieteica ieviest izmainas registracijas apliecibas, kuru zalu apraksti, mark&ums un lietoSanas
pamacibas ir izklastiti I1I pielikuma, un saskana ar IV pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.
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I PIELIKUMS
ZALU APRAKSTS
Piezime. Sis zalu apraksts ir pievienots Komisijas lemumam par fluoksetinu saturoso zilu
parskatiSanas procediiru saskana ar 6. panta 12. punktu. Taja laika Sis teksts bija speka.

Péc Komisijas pienemta léemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas zalu
aprakstu. Tapéc zalu apraksts var ari neatbilst pasreizéjam tekstam.
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4.1

4.2

ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS
(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg cietas kapsulas

<[Skatit Pielikumu I — aizpildit vietgji]>

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur fluoksetina hidrohloridu, kas atbilst 20 mg fluoksetina (fluoxetine).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak§punkta 6.1.

ZALU FORMA
Cietas kapsulas

<[aizpildit vietgji]>

KLINISKA INFORMACIJA
Terapeitiskas indikacijas
Pieaugusiem:

Smagas depresijas epizodes.
Obsesivi kompulsivi traucgjumi.

Bulimia nervosa: (Pieskirtais nosaukums)® indic€ts papildus psihoterapijai, lai mazinatu

parmerigo Sanu un organisma attiriSanas aktivitati.
Bérniem un pusaudziem no 8 g.v.:

Vidgji smaga lidz smaga depresijas epizode, ja ta nepaklaujas psihologiskai terapijai péc 4 — 6
seansiem. Antidepresanti jaiesaka b&rnam vai jaunietim ar vidgji smagu vai smagu depresiju
tikai kombinacija ar vienlaikus psihologisku terapiju.

Devas un lietoSanas veids
Peroralai lietoSanai.
Smagas depresijas epizodes

Pieaugusiem un gados veciem cilvékiem: ieteicama deva ir 20 mg diena. Ja nepiecieSams, devu
japarverte un japielago 3 — 4 nedelu laika p&c terapijas sakSanas un velak — p&c kliniskas
nepiecieSamibas. Lai gan, lietojot liclas devas, daZiem pacientiem var palielinaties
blakusparadibu risks, nepietickamas atbildes reakcijas uz 20 mg gadijuma devu var pakapeniski
palielinat Iidz maksimali 60 mg (skatit apakSpunktu 5.1). Devas pielagoSana javeic piesardzigi
un atbilstosi individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uzturétu arst€Sanu ar mazako efektivo
devu.
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Pacienti ar depresiju jaarsté pietickamu laika periodu — vismaz 6 meénesus, lai nodroSinatu
simptomu izzuSanu.

Obsesivi kompulsivi traucejumi

Pieaugusiem un gados veciem cilvékiem: ieteicama deva ir 20 mg diena. Lietojot lielas devas,
daziem pacientiem var palielinaties blakusparadibu risks, tomer, ja pec 2 nedélam nerodas
pietieckama atbildes reakcija pret 20 mg, devu var pakapeniski palielinat Iidz maksimali 60 mg.

Ja 10 nedg]u laika nenovéro uzlabo$anos, terapija ar fluoksetinu japarverte. Ja panakta laba
terapeitiska atbildes reakcija, arst€Sanu var turpinat, pielagojot devu individuali. Nav veikti
sistematiski petijumi, lai atbildétu uz jautajumu, cik ilgi jaturpina fluoksetina terapija, bet ta ka
OKT ir hronisks stavoklis, ir logiski apsveért terapijas turpinasanu ilgak par 10 nedélam tiem
pacientiem, kam rodas atbildes reakcija. Devas pielagosana javeic piesardzigi un atbilstosi
individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uzturétu arstéSanu ar mazako efektivo devu.
Periodiski japarverte terapijas nepiecieSamiba. Dazi kliniskie arsti atbalsta vienlaikus
bihevioralo psihoterapiju tiem pacientiem, kam ir labi rezultati p&c farmakoterapijas.

Ilgstosas lietosanas (vairak ka 24 nedglas) efektivitate OKT gadijuma nav pieradita.

Bulimia nervosa — pieaugusie un gados veci cilveki: ieteicama deva ir 60 mg diena. IlgstoSas
lietosanas (vairak ka 3 meénesus) efektivitate bulimia nervosa gadijuma nav pieradita.

Pieaugusiem — visas indikdcijas: ieteicamo devu var palielinat vai samazinat. Devas virs 80 mg
diena nav sistematiski pétitas.

Fluoksetinu var lietot vienreizgjas devas vai dalitu devu veida, Sanas laika vai starp
&dienreizeém.

Partraucot lietoSanu, aktivas zalu vielas saglabasies organisma vairakas ned¢las. Par to jaatceras,
sakot vai partraucot terapiju.

Kapsulas un $kidras zalu formas ir biologiski ekvivalentas.

Berni un pusaudzi péc 8 g.v. (vidéji smaga lidz smaga depresijas epizode):

Terapija jasak un jakontrole specialista uzraudziba. Sakumdeva ir 10 mg diena, ko lieto 2,5 ml
(Pieskirtais nosaukums)® skidras zalu formas veida. Devas pielagosana javeic piesardzigi un
atbilstosi individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uzturétu arst€Sanu ar mazako efektivo devu.
P&c vienas vai divam ned€]am devu var palielinat Iidz 20 mg diena. Kliisko p&tijumu pieredze
par ikdienas devam, kas lielakas par 20 mg, ir minimala. Pieejams tikai ierobezots datu
daudzums par terapiju ilgak par 9 nedelam.

Bérniem ar mazaku kermena masu:

Sakara ar augstaku plazmas koncentraciju bérniem ar mazaku kermena masu, terapeitisko efektu
var sasniegt ar mazakam devam (skatit apakSpunktu 5.2 “Farmakokingtiskas Ipasibas”).

Bérniem, kam rodas atbildes reakcija uz terapiju, japarverté nepiecieSamiba turpinat terapiju
ilgak par 6 meénesiem. Ja 9 ned€lu laika nerodas kliniska uzlabosanas, terapija japarverte.

Gados veciem cilvékiem: ieteicama piesardziba, palielinot devu, un dienas deva parasti nedrikst
parsniegt 40 mg. Maksimala ieteicama deva ir 60 mg diena.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit apakSpunktu 5.2 “Farmakokin&tiskas
1pasibas”) vai pacientiem, kas vienlaikus lieto zales, kam iesp&jama mijiedarbiba ar (Pieskirtais
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4.4

nosaukums)® (skatit apakSpunktu 4.5 “Mijiedarbiba”), jaapsver mazaka vai retak lietojama
deva (pieméram, 20 mg katru otro dienu).

(Pieskirtais nosaukums)® lietosanas partrauksSanas raditi simptomi: jaizvairas no peksnas
lietoSanas partrauksanas. Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietosanu, deva jamazina
pakapeniski vismaz vienu vai divu nedg€]u laika, lai mazinatu abstinences reakciju risku (skatit
apakSpunktu 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana” un 4.8 “Nevélamas
blakusparadibas™). Ja p&c devas mazinasanas vai partraucot terapiju, rodas neizturami simptomi,
jaapsver ieprieks$ ordinétas devas lietoSanas atsakSana. Péc tam arsts var turpinat mazinat devu,
bet darit to daudz pakapeniskak.

Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret fluoksetinu vai jebkuru no paligvielam.

Monoaminoksidazes inhibitori: pacientiem, kas lietoja SSAI kombinacija ar
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), un pacientiem, kas nesen partraukusi SSAI un sakusi
MAOI lietoSanu, zinots par nopietnam un dazkart letalam reakcijam. Terapiju ar fluoksetinu
drikst sakt tikai 2 ned€las péc neatgriezenisko MAOI lieto$anas partraukSanas un nakama diena
pec atgriezenisko MAOI-A lietoSanas beigSanas.

Dazos gadijumos radas pazimes, kas Iidzigas serotonina sindromam (kas var lidzinaties un tikt
diagnosticets ka Jaundabigais neiroleptiskais sindroms). Pacientiem, kam rodas $adas reakcijas,
var palidzet ciproheptadins vai dantroléns. Zalu mijiedarbibas ar MAOI simptomi ietver:
hipertermiju, rigiditati, mioklonusu, autonomas sist€mas nestabilitati ar iesp&jamam straujam
dzivibai svarigo pazimju svarstibam, psihiska stavokla svarstibas, kas ietver apjukumu,
aizkaitinamibu un izteiktu uzbudinajumu, kas progresé lidz delirijam un komai.

Tadel fluoksetins ir kontrindicéts kombinacija ar neselektiviem MAOQO inhibitoriem. Tapat ka
ieprieks, pec fluoksetia terapijas partraukSanas japaiet vismaz 5 nedelam pirms sakt MAOI
lietosanu. Ja fluoksetins parakstits ilgstosi un/vai ar lielu devu, jaapsver ilgaks lietoSanas
starplaiks.

Nav ieteicama fluoksetina kombinacija ar atgriezenisku MAOI (piemeéram, moklobemidu).
Terapiju ar fluoksetinu var sakt nakama diena pec atgriezenisko MAOI lietoSanas partraukSanas.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
LietoSana berniem un pusaudZiem Ilrdz 18 g.v.

Klmiskos p&tijumos b&rniem un pusaudziem, kas tika arsteti ar antidepresantiem, biezak tika
novérota ar pa§navibu saistita izturé$anas (pasnavibas méginajumi un domas) un naidigums
(galvenokart agresivitate, opongjoSa uzvediba un dusmas), salidzinot ar placebo. (Pieskirtais
nosaukums)® drikst lietot berniem un pusaudziem 8 — 18 g.v. tikai vidgji smagas [idz smagas
depresijas gadijumos, un to nedrikst lietot citam indikacijam. Ja tomér, pamatojoties uz klinisku
nepiecieSamibu, pienemts I€mums par arst€Sanu, pacients ripigi janovero, vai nerodas suicidali
simptomi. Turklat pieejama tikai neliela pieredze par ilgstoSas lietoSanas ietekmi uz drosibu
b&rniem un pusaudziem, tostarp ietekmi uz augSanu, dzimumnobrieSanu un kognitivo,
emocionalo un izturé$anas attistibu (skatit apakspunktu 5.3).

19 nedglas ilga kliniska p&tfjuma bérniem un pusaudziem, kurus arstgja ar fluoksetinu, tika
noverota samazinata kermena auguma un masas palielinasanas (skatit apakSpunktu 4.8). Nav
noskaidrots, vai rodas ietekme uz normala pieaugusa cilvéka auguma sasniegSanu.

Nevar izslégt pubertates aizkaveésanos (skatit apakSpunktus 5.3 un 4.8). Tadel fluoksetina
terapijas laika un péc tas jakontrol€ augsana un dzimumattistiba (augums, kermena masa un
atbilstiba TANNER skalai). Ja kads no Siem raksturlielumiem ir paléninats, jaapsver pediatra
konsultacija.
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P&tijumos ar b&rniem biezi tika zinots par maniju un hipomaniju (skatit apakspunktu 4.8). Tadg]
ieteicams regulari kontrolt, vai nerodas manija’hipomanija. Visiem pacientiem, kam sakas
manijas faze, fluoksetina lietoSana japartrauc.

Svarigi, lai arsti, kas paraksta §Ts zales, ripigi apspriestu ar bernu/jaunieti un/vai vinu vecakiem
terapijas risku un ieguvumus.

Izsitumi un alergiskas reakcijas: noveroti izsitumi, anafilaktoidas reakcijas un progresgjosas
sistémiskas reakcijas, kas dazkart ir bitiskas (skar adu, nieres, aknas vai plausas). Ja rodas
izsitumi vai citas alergiskas reakcijas, kuru gadijuma nevar noteikt citu iemeslu, fluoksetina
lietoSana japartrauc.

Krampyji: lietojot antidepresantus, iespgjama krampju rasanas. Tade] [idzigi ka citu
antidepresantu lietoSanas gadijuma, fluoksetins jasak lietot piesardzigi pacientiem ar krampjiem
anamnéze. Terapija japartrauc visiem pacientiem, kam rodas krampji vai palielinoties krampju
biezumam. Pacientiem, kam ir svarstigi krampji/epilepsija, jaizvairas no fluoksetina lietosanas,
un pacienti ar kontrol&tu epilepsiju terapijas laika rtipigi janovero.

Manija: antidepresanti jalieto piesardzigi pacientiem ar maniju/hipomaniju. Tapat ka citu
antidepresantu lietoSanas gadijuma, fluoksetina lietoSana japartrauc visiem pacientiem, kam
sakas manijas faze.

Aknu/nieru darbiba: fluoksetins metabolizgjas aknas un izdalas caur nierém. Pacientiem ar
nozimigiem aknu darbibas trauc€jumiem ieteicams lietot mazaku devu, pieméram, katru otro
dienu. Lietojot 20 mg fluoksetina diena 2 ménesus ilgi pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju
(GFA <10 ml/min), kam nepiecieSama dialize, netika atklata atskiriga fluoksetina un
norfluoksetina koncentracija plazma, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu.

Sirds slimiba: dubultmasketos klmiskos p&tijumos ar 312 pacientiem, kas lietoja fluoksetinu,
EKG netika noveroti vadiSanas traucgjumi, kas radttu sirds blokadi. Tomér ir nepietickama
kliska pieredze akiitu sirds slimibu gadijuma, tadel ieteicams ieveérot piesardzibu.

Kermena masas zudums: pacientiem, kas lieto fluoksetinu, var rasties kermena masas zudums,
bet tas parasti ir proporcionals sakotngjai kermena masai.

Cukura diabéts: pacientiem ar cukura diab&tu terapija ar SSAI var mainit glikémisko kontroli.
Fluoksetina terapijas laika radas hipoglik€mija un péc terapijas partraukSanas attistijas
hiperglikémija. Var bt nepiecieSams pielagot insulina un/vai peroralo hipoglike€misko lidzeklu
devas.

Pasnaviba/domas par pasnavibu: depresija ir saistita ar palielinatu pasnavibas domu, kaité$anas
sev un pa$navibas (ar pasnavibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks saglabajas lidz nozimigas
remisijas sasniegSanai. Ta ka dazas pirmajas vai vairak arst€Sanas ned€las var nebiit vérojama
uzlabo$anas, pacienti stingri jauzrauga Iidz iestajas uzlabosanas. Vispargja kliniska pieredze
liecina, ka pasnavibas risks var paliclinaties agrinas atveseloSanas stadijas.

Ar1 citi psihiskie stavokli, kuru arst€Sanai parakstits (Pieskirtais nosaukums)®, var biit saistiti ar
palielinatu ar pasnavibu saistitu trauc€jumu risku. Turklat Sie stavokli var bt vienlaikus ar
smagu depresiju. Tadel, arstejot pacientus ar citiem psihiskiem traucgjumiem, jaievero tada pat
piesardziba, ka arstgjot pacientus ar smagu depresiju.

Pacientiem, kam anamn@zg ir ar pasnavibu saistiti gadijumi, kam vérojama izteikta nosliece uz
pasnavibu pirms arstéSanas sakSanas, ir lielaks pas$navibas domu vai méginajumu risks, un vini
arstesanas laika ir riipigi jauzrauga. Turklat ar pasnavibu saistitas uzvedibas risks var bt lielaks
gados jauniem pacientiem.
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Pacienti (un pacientu apriipetaji) jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit $adu stavok]u rasanos
un nekavgjoties meklet medictnisku palidzibu, ja vérojami Sie simptomi.

Akatizija/psihomotorisks nemiers: fluoksetina lietoSana saistita ar akatizijas rasanos, ko raksturo
subjektivi nepatitkams vai nogurdino$s nemiers un vajadziba biezi kusteties, ko pavada nesp&ja
mierigi sédet vai stavet. Ta visbiezak rodas pirmajas dazas terapijas nedelas. Pacientiem, kam
rodas Sie simptomi, devas palielinaSana var biit kaitiga.

SSAI terapijas partrauksanas raditi simptomi: péc antidepresantu terapijas pabeigSanas biezi
rodas zalu partrauksanas raditi simptomi, Tpasi ja terapijas partrauksana ir strauja (skatit
apak$punktu 4.8 “Nevelamas blakuspradibas”). Kliniskos p&tfjumos terapijas partraukSanas
raditas blakusparadibas radas aptuveni 60% pacientu gan fluoksetina, gan placebo grupas. 17%
no $§tm blakusparadibam fluoksetina grupa un 12% placebo grupa bija smagas izpausmes.

Terpijas partraukSanas raditu simptomu risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp
terapijas ilguma un devas un devas mazinasanas atruma. Biezak noverotas blakusparadibas bija:
reibonis, juSanas trauc€jumi (tostarp parestézijas), miega traucgjumi (tostarp bezmiegs un spilgti
sapni), asténija, uzbudinajums vai trauksme, slikta diSa un/vai vemsana, trice un galvassapes.
Parasti Sie simptomi bija vieglas Iidz vid&ji smagas pakapes, tomér daziem pacientiem tie var
izpausties smagi. Parasti tie rodas pirmajas dazas dienas p&c terapijas partrauksanas. Tie parasti
izzlid bez arsteésanas 2 ned€lu laika, lai gan daziem pacientiem tie var saglabaties ilgak (2 — 3
ménesus vai ilgak). Tadel, partraucot terapiju, ieteicams (Pieskirtais nosaukums)® devu mazinat
pakapeniski vismaz vienu lidz divu nedelu laika, atbilstosi pacienta nepiecieSamibai (skatit
“(Pieskirtais nosaukums)® partrauksanas raditi simptomi”, apakSpunkta 4.2 “Devas un
lietoSanas veids™)

AsinoSana. lietojot SSAI, sanemti zinojumi par patologisku asinoSanu ada, pieméram,
ekhimoz&m un purpuru. Fluoksetina terapijas laika par ekhimoz&m zinots reti. Par citam
asino$anas izpausmém (piemé&ram, ginekologisku, gastrointestinalu un citam adas vai glotadas
asinoSanam) zinots reti. Piesardziba ieteicama, lietojot SSAI pacientiem, kas vienlaikus lieto
peroralos antikoagulantus un zales, kas ietekm@ trombocitu funkciju (t.i., atipiskos
antipsihotiskos Iidzeklus, piem@ram klozapinu, fenotiazinus, vairumu triciklisko antidepresantu,
aspirinu un NPL) vai citas zales, kas var palielinat asinoSanas risku, ka arT pacientiem, kuriem
anamnézé ir patologiska asino$ana.

Elektrosoka terapija (EST): retos gadijumos pacientiem, kas lictoja fluoksetinu, tika zinots par
paildzinatam krampju lekmeém pec EST, tade] ieteicama piesardziba.

Asinszale: lietojot vienlaikus selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus un augu izcelsmes
zales, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum), var pastiprinaties serotoninergiska ietekme,
pieméram, rasties serotonina sindroms.

Retos gadijumos zinots par serotonina sindroma vai Jaundabiga neiroleptiska sindroma rasanos
fluoksetina terapijas laika, ipasi ja tas lietots kombinacija ar citiem serotoninergiskiem (tostarp
L-triptofanu) un/vai neiroleptiskiem Iidzekliem. Ta ka §ie sindromi var radit iespgjami dzivibai
bistamus stavoklus, Sajos gadijumos (kam raksturigs simptomu kopums — hipertermija,
rigiditate, mioklonuss, autonomas sisteémas nestabilitate ar straujam dzivibai svarigo pazimju
svarstibam, psihiska stavokla parmainas, tostarp apjukums, aizkaitinamiba, izteikts
uzbudinajums, kas progrese 1idz delirijam un komai) fluoksetina terapija japartrauc un jauzsak
uzturo$a simptomatiska arst€Sana.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tfjumi veikti tikai pieaugusiem pacientiem.
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Pusperiods: apsverot farmakodinamisku vai farmakoking&tisku zalu mijiedarbibu (pieméram,
mainot fluoksetina lietoSanu uz citiem antidepresantiem), jaatceras par fluoksetina un
norfluoksetina ilgo eliminacijas pusperiodu (skatit “Farmakokingtiskas 1pasibas”).

Monoaminoksidazes inhibitori: (skatit “Kontrindikacijas”).
Kombinacijas, ko neiesaka lietot: MAOI-A (skatit apakSpunktu 4.3)

Kombinacijas, kuru gadijuma jaievéro piesardziba: MAOI-B (selegelins): serotonina sindroma
risks. Ieteicama kliniska noverosana.

Fenitoins: kombingjot ar fluoksetinu, novérotas fenitoina koncentracijas parmainas asinis.
Dazos gadijumos radas toksiskas izpausmes. Jaapsver uzmaniga vienlaikus lietojama Iidzekla
titréSanas shéma un kliiska stavokla novérosana.

Serotoninergiskie lidzekji: vienlaikus lietoSana ar serotoninergiskiem lidzekliem (pieméram,
tramadolu, triptaniem) var palielinat serotonina sindroma risku. LietoSana vienlaikus ar
triptaniem rada papildus koronaras vazokonstrikcijas un hipertensijas risku.

Litijs un triptofans: lietojot SSAI kopa ar litiju un triptofanu, zinots par serotonina sindromu,
tadel fluoksetins vienlaikus ar §Tm zalém jalieto piesardzigi. Ja fluoksetinu lieto vienlaikus ar
litiju, nepiecieSama rupigaka un biezaka kliniska kontrole.

CYP2D6 izoenzims: ta ka fluoksetina (tapat ka triciklisko antidepresantu un citu selektivo
serotonina antidepresantu) metabolisma piedalas aknu citohroma CYP2D6 izoenzima sist€ma,
vienlaikus lietoSana kopa ar zalem, ko metabolizg §T enzimu sist€ma, art var radit zalu
mijiedarbibu. Vienlaikus terapija ar zalem, ko metabolizé galvenokart §is izoenzims un kam ir
mazs terapeitiskais indekss (piem&ram, flekainidu, enkainidu, karbamazepinu un tricikliskiem
antidepresantiem), jasak ar mazako devu vai japielago Iidz devas zemakai robezai. Tas attiecas
arT uz gadijumiem, ja fluoksetins lietots ieprieksgjo 5 nedelu laika.

Peroralie antikoagulanti: lietojot fluoksetnu vienlaikus ar peroraliem anitokagulantiem,
dazkart zinots par antikoagulativas ietekmes (laboratorisko raksturlielumu un/vai klinisko
pazimju un simptomu) parmainam bez atbilstosas patologijas, bet kas ietver pastiprinatu
asinoSanu. Pacientiem, kas sanem varfarina terapiju, sakot vai beidzot fluoksetina lietoSanu,
rupigi jakontrol€ asinsreces raksturlielumi (skatit “Piesardziba”, AsinoSana).

Elektrosoka terapija (EST): retos gadfjumos pacientiem, kas lietoja fluoksetinu, tika zinots par
paildzinatam krampju lekmé&m p&c EST, tade] ieteicama piesardziba.

Alkohols: formalos izmekl€jumos fluoksetins nepalielinaja alkohola koncentraciju asinis un
nepastipringja ta ietekmi. Tom&r SSAI terapijas un alkohola kombinacija nav ieteicama.

Asinszale: tapat ka citu SSAI lietoSanas gadijuma, var rasties farmakodinamiska mijiedarbiba
starp fluoksetinu un augu izcelsmes zalém, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum), kas
var palielinat blakusparadibu rasanos.

Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba: dati par lielu griitnieCu skaitu, kas lietoja fluoksetinu, neliecinaja par ta
teratogénisku ietekmi. Fluoksetinu var lietot griitniecibas laika, bet jaievero piesardziba,
ordingjot to gritniec€m, Tpasi velina griitniecibas laika vai neilgi pirms dzemdibam, jo
jaundzimuSiem nov&rotas §adas nevélamas izpausmes: uzbudinamiba, trice, hipotonija,
nepartraukta raudasana, ziSanas vai gulésanas gritibas. Sie simptomi var liecinat par
serotoninergisko vai abstinences sindromu. So simptomu raganas laiks un ilgums var bit saistits
ar fluoksetina (4 — 6 dienas) un ta akttva metabolita norfluoksetina ilgo eliminacijas periodu (4 —
16 dienas).
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4.8

Zidisana: zinams, ka fluoksetins un ta aktivais metabolits norfluoksetins cilvékiem izdalas
mates piena. Ar kriti barotiem berniem zinots par blakusparadibu rasanos. Ja arstéSana ar
fluoksetinu tiek uzskatita par nepiecieSamu, jaapsver zidiSanas partrauksana; ja tomer zidiSana
tiek turpinata, jaordin€ mazaka efektiva fluoksetina deva.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lai gan fluoksetinam nav pieradita ietekme uz psihomotoriskam sp&jam veseliem
brivpratigajiem, tas, tapat ka jebkuras psihoaktivas zales, var ietekmét lemSanas vai ricibas
sp&jas. Pacientiem jaiesaka izvairities no transportlidzeklu vadiSanas vai bistamu mehanismu
apkalposanas, ja vini nav pilnigi parliecinati, ka to spgjas nav ietekmétas.

Nevelamas blakusparadibas

Nevelamu blaksuparadibu intensitate un rasanas biezums var mazinaties, turpinot terapiju, un
parasti nerada terapijas partrauks$anas nepiecieSamibu.

Turpmak miné&tas blakusparadibas novérotas visiem SSAI:

Visparéjas: paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, nieze, izsitumi, natrene, anafilaktoida
reakcija, vaskulits, seruma slimibai lidziga reakcija, angioneirotiska tiiska) (skatit
“Kontrindikacijas” un “Bridinajumi”), drebuli, serotonina sindroms, fotosensitivitate, loti reti
toksiska epidermas nekrolize (Laijela sindroms).

Gremosanas trakts: kunga-zarnu darbibas trauc&jumi (pieméram, caureja, slikta diiSa, vemsana,
dispepsija, riSanas traucgjumi, garsas sajitas parmainas), sausums muté. Par patologiskiem aknu
funkcionaliem testiem zinots reti. Loti retos gadijumos novérots idiosinkrazisks hepatits.

Nervu sistema: galvassapes, miega trauc&jumi (pieméram, patologiski sapni, bezmiegs),
reibonis, €stgribas zudums, nespéks (pieméram, miegainiba), eiforija, parejosas patologiskas
kustibas (piem&ram, raustiSanas, ataksija, trice, mioklonuss), krampji un retos gadijumos
psihomotorisks nemiers/akatizija (skatit apakspunktu 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana”). Halucinacijas, manijas reakcija, apjukums, uzbudinajums, trauksme un ar to saistiti
simptomi (piemeram, nervozitate), trauc€ti koncentréSanas un domasanas procesi (pieméram,
depersonalizacija), panikas 1ekmes, domas par pasnavibu un ar to saistita uzvediba (Sie var biit
pamatslimibas simptomi), loti reti seroronina sindroms.

Urogenitala sistéma. urina aizture, bieZa uriné$ana.

Reproduktivo spéju traucéjumi: dzimumspgjas traucgjumi (aizkaveta ejakulacija vai ejakulacijas
iztrilkums, anorgasmija), priapisms, galaktoreja.

Dazadi: matu izkriSana, zavas, redzes traucgjumi (piemé&ram, redzes migloSanas, midriaze),
sviSana, vazodilatacija, artralgija, mialgija, ortostatiska hipotensija, ekhimozes. Citas asino$anas
izpausmes (piemé&ram, ginekologiska asinoSana, gastrointestinala asino$ana un citas adas un
glotadas asinoSanas) noverotas reti (skatit “Piesardziba”, Asiposana).

Hiponatriémija: hiponatri€émija (tostarp natrija koncentracija seruma < 110 mmol/l) novérota
reti un bija atgriezeniska p&c fluoksetina lietoSanas partraukSanas. Dazi gadijumi, iespgjams,
radas neatbilstosa antidiurétiska hormona sekrécijas d€l. Lielaka dala zinoto gadijumu radas
gados veciem, pacientiem, kas lietoja diur€tikas, vai kam bija citu iemeslu radits Skidruma
zudums.

Elposanas sistema: faringits, elpas trilkums. Retos gadijumos nove&rotas plausu slimibas (tostarp
dazadas histopatologijas iekaisuma procesi un/vai fibroze). Elpas trikums var bit vienigais
sakotn&jais simptoms.
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4.9

Fluoksetina terapijas partrauksanas izraisiti simptomi: fluoksetina terapijas partraukSana biezi
rada abstinences simptomus. Biezak zinotas blakusparadibas ir reibonis, jusanas traucgumi
(tostarp parest€zijas), miega trauc€jumi (tostarp bezmiegs un spilgti sapni), asténija,
uzbudinajums un trauksme, slikta diiSa un/vai vems$ana, trice un galvassapes. Parasti $ie
simptomi ir vieglas 11dz vidgji smagas pakapes un izztud bez arstéSanas, lai gan daziem
pacientiem tie var biit smagakas pakapes un/vai saglabaties ilgak (skatit apakSpunktu 4.4 “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”). Tadel gadijumos, kad (Pieskirtais nosaukums)® terapija
vairs nav nepiecieSama, ieteicams mazinat devu pakapeniski (skatit apakspunktu 4.2 “Devas un
lietoSanas veids” un 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Bérni un pusaudzi (skatit apakSpunktu 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”):

Kliniskos pétijumos ar bérniem ar pasnavibu saistita uzvediba (pasnavibas méginajums un
domas par pasnavibu) un naidigums tika biezak nove&roti bérniem un pusaudziem, ko arstgja ar
antidepresantiem, salidzinot ar placebo arstetiem.

Fluoksetina drosiba nav sistematiski novértéta ilgstosai terapijai, kas ilgaka par 19 ned€lam.

Klmiskos pétijumos ar b&rniem tika noverotas manijas reakcijas, tostarp manija un hipomanija
(2,6% pacientiem, ko arst&ja ar fluoksetinu un 0% placebo kontrolgrupa), kuru dél vairuma
gadijumu bija japartrauc terapija. Siem pacientiem ieprieks nebija hipomanijas/manijas
gadijumu.

Pediatriskiem pacientiem, kas kltniska petijuma tika arstéti ar fluoksetinu, péc 19 ned€lu ilgas
terapijas radas par vidgji 1,1 cm mazaks auguma pieaugums (p=0,004) un par 1,1 kg mazaka

kermena masas palielinasanas (p=0,008), neka personam, ko arst&ja ar placebo. Pec kliniskas

lietoSanas zinots ar1 par izolétiem aizkav€tas augSanas gadijumiem.

P&c lietosanas pediatriska kliniska prakse tika zinoti atseviski nevélamu blakusparadibu
gadijumi, kas liecinaja par aizkavétu dzimumnobrieSanu vai dzimumspgjas traucgjumiem (skatit
arT apakspunktu 5.3).

Klmiskos pétijumos ar b&rniem fluoksetina terapija bija saistita ar sarmainas fosfatazes
koncentracijas pazeminasanos.

Pardozésana

Fluoksetina viena pasa pardozeéSanas gadijumi parasti ir vieglas norises. PardozgSanas simptomi
var ietvert sliktu diiSu, vemsanu, krampjus, kardiovaskularus traucgjumus (sakot no
bezsimptomatiskam aritmijam Iidz sirds apstasanas gadijumiem), plausu darbibas trauc€jumus
un CNS stavokla parmainas (no uzbudinajuma lidz komai). Letals iznakums sakara ar
fluoksetina viena paSa pardoz€Sanu noverots arkartigi reti. Papildus vispargjiem un uzturoSiem
terapijas pasakumiem ieteicams kontrol€t sirdsdarbibu un dzivibai svarigas funkcijas. Specifisks
antidots nav zinams.

Nav domajams, ka forseta diuréze, dialize, hemoperfiizija un apmainas transfiizija sniegs kadu
guvumu. Aktivetas ogles lietoSana kopa ar sorbitolu var biit tikpat efektiva vai pat efektivaka
par vem3anu vai kunga skalo$anu. Arstgjot pardozesanu, jaapsver iesp&jama vairaku zalu
pardozesana. Pacientiem, kas lietojusi parmeérigu daudzumu triciklisko antidepresantu, un kas
lieto vai nesen lietojusi fluoksetinu, var biit nepiecieSams ilgaks cieSas mediciniskas
novérosanas laiks.
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5.1

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors, ATK kods: NO6A
BO03.

Fluoksetins ir selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors, kas, iesp&jams, nosaka ta darbibas
mehanismu. Fluoksetinam praktiski nav afinitates pret citiem receptoriem, piemeram, o, op., -
adrenergiskiem, serotoninergiskiem, dopaminergiskiem, histaminergiskiem;, muskarinergiskiem
un GASS receptoriem.

Smagas depresijas epizodes: tika veikti kliniskie p&tijumi ar pacientiem, kam ir smaga depresija,
salidzinot placebo un aktivu terapiju. Tika pieradits, ka (Pieskirtais nosaukums)® bija daudz
efektivaks par placebo, mérot ar Hamiltona depresijas (HAM-D) skalu. Sais p&tfjumos
(Pieskirtais nosaukums)® radija nozimigi labaku atbildes reakcijas raSanos (ko noteica par 50%
mazinasanos HAM-D skala) un remisiju, salidzinot ar placebo.

Atbildes reakcijas atkariba no devas: fiksétas devas p&tijjumos pacientiem ar smagu depresiju ir
lezena devas-atbildes reakcijas likne, kas neliecina par guvumu attieciba uz efektivitati, lietojot
lielakas par ieteicamam devas. Tomér kliniska pieredze liecina, ka daziem pacientiem var biit
velama devas palielinasana.

Obsesivi-kompulsivi traucgjumi: Tslaicigos (Iidz 24 nedélas ilgos) p&tijumos fluoksetinam tika
pieradita daudz lielaka efektivitate par placebo. Terapeitisks efekts radas lietojot 20 mg diena,
bet pie lielakam devam (40 vai 60 mg diena) noveroja labakas atbildes reakcijas rasanos.
IlgstoSos pétijumos (tr1s 1slaicigu petijumu paildzinajuma faze un recidivu novérsanas petijuma)
efektivitate netika pieradita.

Bulimia nervosa: 1slaicigos (Iidz 16 nedgélas ilgos) p&tijumos ambulatoriem pacientiem, kas
atbilda bulimia nervosa DSM-III-R kritérijiem, 60 mg fluoksetina diena tika pieradita daudz
lielaka efektivitate par placebo parmerigas €sanas un organisma attirisanas aktivitates
mazinasana. Tomér par ilgstosas lietosanas efektivitati nevar secinat.

Divi ar placebo kontroléti petfjumi tika veikti pacientem, kuram bija noteikti premenstrualo
disforisko traucgjumu (Pre-Menstrual Dysphoric Disorder) (PMDD) diagnostiskie kriteriji, kas
atbilst DSM-IV. Pacientes tika ieklautas p&tijuma, ja vinam bija pietickami smagi simptomi, kas
ietekm€ socialo un nodarbinatibas sferu un attiecibas ar citiem. Pacientes, kas lietoja peroralos
kontracepcijas lidzeklus, netika ieklautas. Pirmaja p&tjjuma, lietojot nepartraukti 20 mg diena 6
ciklu laika, tika novérota primara efektivitates raksturlieluma (aizkaitinamiba, trauksme un
disforija) uzlabosanas. Otraja p&tijuma, lietojot intermitgjosi tikai dzeltena kermena faze (20 mg
14 dienas ilgi) 3 ciklu laika, tika noverota primara efektivitates raksturlieluma (problemu
smaguma ikdienas pierakstu skalas) uzlaboSanas. Tomeér no Siem pé&tfjumiem nevar veikt
noteiktus secinajumus par efektivitati un terapijas ilgumu.

Smagas depresijas epizodes (bérniem un pusaudziem): klmiski p&tijumi veikti ar berniem un
pusaudziem péc 8 g.v., salidzinot zales ar placebo. Divos centralos 1slaicigos pétijumos 20 mg
(Pieskirtais nosaukums)® pieradita daudz lielaka efektivitate par placebo, ko noteica ar
mazinatu Parskatitu Bérnibas Depresijas Vertejuma Skalas (Childhood Depression Rating
Scale-Revised) (CDRS-R) kopgjo punktu skaitu un Kliniska Vispargja lespaida par
Uzlabosanos (Clinical Global Impression of Improvement) (CGI-I) punktu skaita mazinasanos.
Abos petijumos pacienti bija izraudziti atbilstosi videji smagiem Iidz smagiem MDD (DSM-III
vai DSM-1IV) kriterijiem tris dazados praktiz&josu bérnu psihiatru vertg§jumos. Efektivitate
pétijumos ar fluoksetinu var bt atkariga no selektivas pacientu populacijas (kam neradas
spontana atveselosanas 3 — 5 ned€lu laika un kam depresija turpinajas, pieprasot izteiktu
uzmanibu) ieklausanas. Pieejami tikai nedaudzi dati par drosibu un efektivitati, lietojot ilgak par
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5.2

9 nedélam. Kopuma fluoksetina efektivitate bija mérena. Atbildes reakcijas apjoms (primarais
iznakums, ko defing€ simptomu mazinasanas péc CDRS-R skalas par 30%) liecinaja par
nozimigu atskiribu viena no diviem centraliem pétijumiem (58% fluoksetina grupa pret 32%
placebo grupa, P=0,013 un 65% fluoksetina grupa pret 54% placebo grupa, P=0,093). Sais divos
pEtfjumos vidgjas absoliitas parmainas CDRS-R skala no sakumstavokla lidz p&tijjuma beigam
bija 20 fluoksetina grupa pret 11 placebo grupa (P=0,002) un 22 fluoksetina grupa pret 15
placebo (P<0,001).

Farmakokinétiskas ipasibas
Uzsitksanas

P&c peroralas lietosanas fluoksetins labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Uzturs neietekme
biologisko pieejamibu.

Izkliede

Fluoksetins plasi saistas ar plazmas olbaltumiem (aptuveni 95%) un plasi izplatas (izkliedes
tilpums: 20 — 40 1/kg). Stabila koncentracija plazma tiek sasniegta p&c vairaku ned€lu ilgas
lietosanas. Koncentracija lidzsvara stavokli p&c ilgstosas lietosanas ir Iidzigai koncentracijai,
kas rodas p&c 4 — 5 nedélam.

Metabolisms

Fluoksetinam ir nelinears farmakokingtiskais profils ar pirma loka metabolismu aknas.
Maksimala koncentracija asinis parasti rodas 6 — 8 stundas péc lietosanas. Fluoksetmu plasi
metaboliz€ polimorfiskais enzims CYP2D6. Fluoksetins metabolizgjas galvenokart aknas,
demetil&joties par aktivo metabolttu norfluoksetinu (dezmetilfluoksetinu).

Eliminacija

Fluoksetina eliminacijas pusperiods ir 4 — 6 dienas un norfluoksetinam 4 — 16 dienas. Sie ilgie
eliminacijas pusperiodi nosaka zalu saglabasanos organisma 5 — 6 nedg€las pec lietosanas
beigam. IzdaliSanas notiek galvenokart caur nierém (aptuveni 60%). Fluoksetins izdalas mates
piena.

Riska grupas pacienti

e Gados veci cilveki: farmakokinétikas raksturlielumi veseliem gados veciem cilvékiem nav
parmainiti, salidzinot ar gados jaunakam personam.

e Bérni un pusaudzi: fluoksetina vidgja koncentracija beérniem ir aptuveni 2 reizes lielaka un
norfluoksatina koncentracija ir aptuveni 1,5 reizes lielaka par to, ko novero pusaudziem.
Koncentracija Iidzsvara stavokli ir atkariga no kermena masas un ir lielaka bérniem ar
mazaku kermena masu (skatit apakSpunktu 4.2 “Devas un lietoSanas veids”). Tapat ka
pieaugusiem, fluoksetins un norfluoksetins péc daudzkartgjas peroralas lietoSanas plasi
uzkrajas; stabila koncentracija tika sasniegta 3 — 4 nedélas pec lietoSanas katru dienu.

e Aknu mazspgja: aknu mazspgjas (alkohola cirozes) gadijuma, fluoksetina un norfluoksetina
eliminacijas pusperiods palielinajas lidz attiecigi 7 un 12 dienam. Jaapsver mazakas vai
retakas devas lietoSana.

e Nieru mazspgja: p&c vienreizgjas fluoksetina devas lietoSanas pacientiem ar vieglu, vidgji
smagu vai gal&ju (aniirija) nieru mazspgju, zalu kingtikas raksturlielumi nemainijas,
salidzinot ar veseliem brivpratigiem. Toméer péc atkartotas lietoSanas var noverot lidzsvara
koncentracijas plato palielinasanos plazma.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu
P&tijumos in vitro vai ar dzivniekiem nav pieradita karcinogenitate vai mutagenitate.

Juventlas toksikologijas p&tijuma ar CD zurkam, lietojot p&c dzimSanas no 21. Iidz 90. dienai
30 mg/kg fluoksetina hidrohlorida diena, radas neatgriezeniska séklinieku degeneracija un
nekroze, epididimala epitélija vakuolizacija, matisu reproduktivas sist€mas nenobriedums un
neaktivitate un mazinata augliba. Dzimumbrieduma aizkavésanas radas téviniem (10 un

30 mg/kg diena) un matitem (30 mg/kg diena). So datu nozime cilvékam nav zinama. Zurkam,
kam lietoja 30 mg/kg, bija arT mazaks augsstilba garums, salidzinot ar kontrolgrupu, un skeleta
muskulu degeneracija, nekroze un regeneracija. Lietojot dzivniekiem 10 mg/kg diena,
fluoksetina un norfluoksetina koncentracijas plazma bija attiecigi 0,8 — 8,8 reizes un 3,6 — 23,2
reizes lielakas par tam, ko parasti novero pediatriskiem pacientiem. Lietojot dzivniekiem

3 mg/kg diena, fluoksetina un norfluoksetina koncentracijas plazma bija attiecigi 0,04 — 0,5
reizes un 0,3 — 2,1 reizes lielakas par tam, ko parasti novero pediatriskiem pacientiem.

P&tijums ar juvenilam pelém liecinija, ka serotonina parnesé€ja inhibicija noveérs kaulu
veidoSanas picaugumu. So atradi varétu pamatot kliniskas atrades. Nav noskaidrots, vai §1
ietekme ir parejosa.

Cita p&tijuma ar juvenilam pelém (kas arst€tas no 4. Iidz 21. dienai p&c dzim$anas) tika
pieradits, ka serotonina parnesg€ja inhibicija izraisTja ilgstosu ietekmi uz pelu uzvedibu. Nav
informacijas par to, vai §1 ietekme bija atgriezeniska. Sts atrades kltniska nozime nav noteikta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Skidra ciete

Dimetikons

Kapsulas sastavdalas:

Zilalaka V (E 131)

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Titana dioksids (E 171)

Zelatins

Zalu atzimes partikas iespiedtintes sastavdalas:

1. formuléjums:

Sellaks

Propilenglikols

Amonija hidroksids
Melnais dzelzs oksids E172

2. formuléjums

Sellaks

Sojas lecitins

Pretputu Iidzeklis DC 1510
Melnais dzelzs oksids E172
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Nesaderiba

Nav piemerojama.

UzglabaSanas laiks

Tr1s gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C.

Iepakojuma veids un saturs

<[jaaizpilda viet&ji]>

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

REGISTRACIJAS NUMURS(I)
<[aizpildit vietgji]>
REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

<[aizpildit viet&ji]>

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

<[aizpildit vietgji]>
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4.1

4.2

ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS
(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml skidrums iekskigai lietoSanai

<[Skatit Pielikumu I — aizpildit viet&ji]>

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
5 ml skidruma iekskigai lietosanai satur fluoksetina hidrohloridu, kas atbilst 20 mg fluoksetina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA
Skidrums iek$kigai lietosanai.

<[aizpildit viet&ji]>

KLINISKA INFORMACIJA
Terapeitiskas indikacijas
Pieaugusiem:

Smagas depresijas epizodes.
Obsesivi kompulsivi traucgjumi.

Bulimia nervosa: (Pieskirtais nosaukums)® indic€ts papildus psihoterapijai, lai mazinatu

parmerigo €Sanu un organisma attirisanas aktivitati.
Bérniem un pusaudziem no 8 g.v.:

Vidgji smaga lidz smaga depresija, ja ta nepaklaujas psihologiskai terapijai péc 4 — 6 seansiem.
Antidepresanti jaiesaka bérnam vai jaunietim ar vidg€ji smagu vai smagu depresiju tikai
kombinacija ar vienlaikus psihologisku terapiju.

Devas un lietoSanas veids
Peroralai lieto$anai.
Smagas depresijas epizodes

PieaugusSiem un gados veciem cilvékiem: ieteicama deva ir 20 mg diena. Ja nepiecieSams, devu
japarverte un japielago 3 — 4 nedelu laika péc terapijas sakSanas un vélak —pec kliniskas
nepiecieSamibas. Lai gan lietojot lielas devas, daziem pacientiem var palielinaties
blakusparadibu risks, nepietiekamas atbildreakcijas uz 20 mg gadijuma devu var pakapeniski
palielinat Iidz maksimali 60 mg (skattt apakSpunktu 5.1). Devas pielagosana javeic piesardzigi
un atbilstosi individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uzturétu arst€Sanu ar mazako efektivo
devu.
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Pacienti ar depresiju jaarsté pietickamu laika periodu — vismaz 6 meénesus, lai nodroSinatu
simptomu izzuSanu.

Obsesivi kompuslivi traucejumi

Pieaugusiem un gados veciem cilvékiem: ieteicama deva ir 20 mg diena. Lietojot lielas devas,
daziem pacientiem var palielinaties blakusparadibu risks, tomer ja pec 2 nedelam nerodas
pietieckama atbildes reakcija pret 20 mg, devu var pakapeniski palielinat Iidz maksimali 60 mg.

Ja 10 nedg]u laika nenovéro uzlabo$anos, terapija ar fluoksetinu japarveérte. Ja panakta laba
terapeitiska atbildes reakcija, arst€Sanu var turpinat, pielagojot devu individuali. Nav veikti
sistematiski petfjumi, lai atbildétu uz jautajumu, cik ilgi jaturpina fluoksetina terapija, bet ta ka
OKT ir hronisks stavoklis, ir logiski apsveért terapijas turpinasanu ilgak par 10 nedélam tiem
pacientiem, kam rodas atbildes reakcija. Devas pielagosana javeic piesardzigi un atbilstosi
individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uzturétu arstéSanu ar mazako efektivo devu.
Periodiski japarverte terapijas nepiecieSamiba. Dazi kliniskie arsti atbalsta vienlaikus
bihevioralo psihoterapiju tiem pacientiem, kam ir labi rezultati p&c farmakoterapijas.

Ilgstosas lietosanas (vairak ka 24 nedglas) efektivitate OKT gadijuma nav pieradita.

Bulimia nervosa — pieaugusie un gados veci cilveki: ieteicama deva ir 60 mg diena. IlgstoSas
lietosanas (vairak ka 3 meénesus) efektivitate bulimia nervosa gadijuma nav pieradita.

Pieaugusiem — visas indikdcijas: ieteicamo devu var palielinat vai samazinat. Devas virs 80 mg
diena nav sistematiski pétitas.

Fluoksetinu var lietot vienreizgjas devas vai dalitu devu veida, Sanas laika vai starp
&dienreizeém.

Partraucot lietoSanu, aktivas zalu vielas saglabasies organisma vairakas ned¢las. Par to jaatceras,
sakot vai partraucot terapiju.

Kapsulas un $kidras zalu formas ir biologiski ekvivalentas.

Berni un pusaudzi péc 8 g.v. (vidéji smaga lidz smaga depresijas epizode):

Terapija jasak un jakontrol€ specialista uzraudziba. Sakumdeva ir 10 mg diena, ko lieto 2,5 ml
(Pieskirtais nosaukums)® skidras zalu formas veida. Devas pielagosana javeic piesardzigi un
atbilstosi individualai pacienta atbildes reakcijai, lai uztur€tu arst€Sanu ar mazako efektivo devu.

P&c vienas vai divam ned€lam devu var palielinat [idz 20 mg diena. Klinisko p&tijumu pieredze
par ikdienas devam, kas lielakas par 20 mg, ir minimala. Pieejams tikai ierobeZots datu
daudzums par terapiju ilgak par 9 nedelam.

Bérniem ar mazaku kermena masu:

Sakara ar augstaku plazmas koncentraciju bérniem ar mazaku kermena masu, terapeitisko efektu
var sasniegt ar mazakam devam (skatit apakSpunktu 5.2 “Farmakokingtiskas Tpasibas”).

Bérniem, kam rodas atbildes reakcija uz terapiju, japarverté nepiecieSamiba turpinat terapiju
ilgak par 6 ménesiem. Ja 9 ned€lu laika nerodas kliniska uzlaboSanas, terapija japarverte.

Gados veciem cilvékiem: ieteicama piesardziba, palielinot devu, un dienas deva parasti nedrikst
parsniegt 40 mg. Maksimala ieteicama deva ir 60 mg diena.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit apakSpunktu 5.2 “Farmakokingtiskas
1pasibas”) vai pacientiem, kas vienlaikus lieto zales, kam iesp&jama mijiedarbiba ar (Pieskirtais
nosaukums)® (skatt apakSpunktu 4.5 “Mijiedarbiba”), jaapsver mazaka vai retak lietojama
deva (pieméram, 20 mg katru otro dienu).
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4.3

4.4

(Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas partrauksSanas raditi simptomi: jaizvairas no peksnas
lietoSanas partrauksanas. Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietosanu, deva jamazina
pakapeniski vismaz vienu vai divu ned€lu laika, lai mazinatu abstinences reakciju risku (skatit
apak$punktu 4.4 “Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto§ana” un 4.8 “Nevélamas
blakusparadibas”). Ja p&c devas mazinasanas vai partraucot terapiju, rodas neizturami simptomi,
jaapsver ieprieks$ ordinétas devas lietoSanas atsakSana. P&c tam arsts var turpinat mazinat devu,
bet darit to daudz pakapeniskak.

Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret fluoksetinu vai jebkuru no paligvielam.

Monoaminoksidazes inhibitori: pacientiem, kas lietoja SSAI kombinacija ar
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), un pacientiem, kas nesen partraukusi SSAI un sakusi
MAUOI lietoSanu, zinots par nopietnam un dazkart letalam reakcijam. Terapiju ar fluoksetinu
drikst sakt tikai 2 ned€las pec neatgriezenisko MAOI lietosanas partraukSanas un nakama diena
péc atgriezenisko MAOI-A lietoSanas beigSanas.

Dazos gadijumos radas pazimes, kas lidzigas serotonina sindromam (kas var [idzinaties un tikt
diagnosticets ka laundabigais neiroleptiskais sindroms). Pacientiem, kam rodas $adas reakcijas,
var palidzet ciproheptadins vai dantroléns. Zalu mijiedarbibas ar MAOI simptomi ietver:
hipertermiju, rigiditati, mioklonusu, autonomas sistémas nestabilitati ar iesp&jamam straujam
dzivibai svarigo pazimju svarstibam, psihiska stavokla svarstibas, kas ietver apjukumu,
aizkaitinamibu un izteiktu uzbudinajumu, kas progrese lidz delirijam un komai.

Tade] fluoksetins ir kontrindic&ts kombinacija ar neselektiviem MAO inhibitoriem. Tapat ka
ieprieks, p&c fluoksetina terapijas partraukSanas japaiet vismaz 5 nedelam pirms sakt MAOI
lietosanu. Ja fluoksetins parakstits ilgstosi un/vai ar lielu devu, jaapsver ilgaks lietoSanas
starplaiks.

Nav ieteicama fluoksetina kombinacija ar atgriezenisku MAOI (piem&ram, moklobemidu).
Terapiju ar fluoksetinu var sakt nakama diena p&c atgriezenisko MAOI lietoSanas partraukSanas.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
LietoSana berniem un pusaudziem Ilrdz 18 g.v.

Kliniskos p&tijumos b&rniem un pusaudziem, kas tika arstéti ar antidepresantiem, biezak tika
noveérota ar pa§navibu saistita izturé$anas (pasnavibas méginajumi un domas) un naidigums
(galvenokart agresivitate, opongjoSa uzvediba un dusmas), salidzinot ar placebo. (Pieskirtais
nosaukums)® drikst lietot berniem un pusaudziem 8 — 18 g.v. tikai vidgji smagas [idz smagas
depresijas gadijumos, un to nedrikst lietot citam indikacijam. Ja tomér, pamatojoties uz kliisku
nepieciesamibu, pienemts lémums par arstéSanu, pacients ripigi janovero, vai nerodas suicidali
simptomi. Turklat pieejama tikai neliela pieredze par ilgstosas lietoSanas ietekmi uz drosibu
b&rniem un pusaudziem, tostarp ietekmi uz augSanu, dzimumnobrieSanu un kognitivo,
emocionalo un izturé$anas attistibu (skatit apakspunktu 5.3).

19 nedglas ilga klmiska pétijuma bérniem un pusaudziem, kurus arst&ja ar fluoksetinu, tika
novérota samazinata kermena auguma un masas palielinaSanas (skatit apak$punktu 4.8). Nav
noskaidrots, vai rodas ietekme uz normala pieaugusa cilvéka auguma sasniegSanu. Nevar izslegt
pubertates aizkaveSanos (skatit apakSpunktus 5.3 un 4.8). Tadel fluoksetina terapijas laika un
péc tas jakontrol€ augSana un dzimumattistiba (augums, kermena masa un atbilsttba TANNER
skalai). Ja kads no Siem raksturlielumiem ir paléninats, jaapsver pediatra konsultacija.

P&tijumos ar b&rniem bieZi tika zinots par maniju un hipomaniju (skatit apakspunktu 4.8). Tadel
ieteicams regulari kontrol&t, vai nerodas manija’hipomanija. Visiem pacientiem, kam sakas
manijas faze, fluoksetina lictosana japartrauc.
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Svarigi, lai arsti, kas paraksta §is zales, riipigi apspriestu ar bérnu/jaunieti un/vai vinu vecakiem
terapijas risku un ieguvumus.

Izsitumi un alergiskas reakcijas: noveroti izsitumi, anafilaktoidas reakcijas un progresgjosas
sisteémiskas reakcijas, kas dazkart ir buitiskas (skar adu, nieres, aknas vai plausas). Ja rodas
izsitumi vai citas alergiskas reakcijas, kuru gadijuma nevar noteikt citu iemeslu, fluoksetina
lietoSana japartrauc.

Krampyji: lietojot antidepresantus, iespgjama krampju rasanas. Tade] [idzigi ka citu
antidepresantu lietoSanas gadijuma, fluoksetins jasak lietot piesardzigi pacientiem ar krampjiem
anamnéze. Terapija japartrauc visiem pacientiem, kam rodas krampji vai palielinoties krampju
biezumam. Pacientiem, kam ir svarstigi krampji/epilepsija, jaizvairas no fluoksetina lietosanas,
un pacienti ar kontrol€tu epilepsiju terapijas laika riipigi janovero.

Manija: antidepresanti jalieto piesardzigi pacientiem ar maniju/hipomaniju. Tapat ka citu
antidepresantu lietoSanas gadijuma, fluoksetina lietoSana japartrauc visiem pacientiem, kam
sakas manijas faze.

Aknu/nieru darbiba: fluoksetins plasi metabolizgjas aknas un izdalas caur nierém. Pacientiem ar
nozimigiem aknu darbibas trauc€jumiem ieteicams lietot mazaku devu, pieméram, katru otro
dienu. Lietojot 20 mg fluoksetina diena 2 ménesus ilgi pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju
(GFA <10 ml/min), kam nepiecie$ama dialize, netika atklata atskiriga fluoksetina un
norfluoksetina koncentracijas plazma, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu.

Sirds slimiba: dubultmasketos klmiskos p&tijumos ar 312 pacientiem, kas lietoja fluoksetinu,
EKG netika novéroti vadisanas traucgjumi, kas radttu sirds blokadi. Tomer ir nepietickama
kliniska pieredze aktitu sirds slimibu gadijuma, tadg€] ieteicams ieverot piesardzibu.

Kermena masas zudums: pacientiem, kas lieto fluoksetinu, var rasties kermena masas zudums,
bet tas parasti ir proporcionals sakotngjai kermena masai.

Cukura diabéts: pacientiem ar cukura diab&tu terapija ar SSAI var parmainit glikémisko
kontroli. Fluoksetina terapijas laika radas hipoglikémija un p&c terapijas partrauksanas attistjas
hiperglik€mija. Var biit nepiecieSams pielagot insulina un/vai peroralo hipoglik€misko lidzeklu
devas.

Pasnaviba/domas par pasnavibu: depresija ir saistita ar palielinatu paSnavibas domu, kaitéSanas
sev un pasnavibas (ar pa$navibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks saglabajas lidz nozimigas
remisijas sasniegSanai. Ta ka dazas pirmajas vai vairak arst€Sanas ned&las var nebiit vérojama
uzlabo$anas, pacienti stingri jauzrauga Iidz iestdjas uzlaboSanas. Vispargja kliniska pieredze
liecina, ka pasnavibas risks var paliclinaties agrinas atveseloSanas stadijas.

Ar citi psihiskie stavokli, kuru arstésanai parakstits (Pieskirtais nosaukums)®, var biit saistiti ar
palielinatu ar pasnavibu saistitu traucgéjumu risku. Turklat Sie stavokli var biit vienlaikus ar
smagu depresiju. Tadgel, arstjot pacientus ar citiem psihiskiem trauc€jumiem, jaievero tada pat
piesardziba, ka arstgjot pacientus ar smagu depresiju.

Pacientiem, kam anamn@zg ir ar pasnavibu saistiti gadijumi, kam veérojama izteikta nosliece uz
pasnavibu pirms arstéSanas saksanas, ir lielaks pasnavibas domu vai méginajumu risks, un vini
arst€Sanas laika ir rlipigi jauzrauga. Turklat ar pasnavibu saistitas uzvedibas risks var bt lielaks
gados jauniem pacientiem.

Pacienti (un pacientu apriipetaji) jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit $adu stavoklu rasanos
un nekavejoties meklet medicinisku palidzibu, ja vérojami Sie simptomi.
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4.5

Akatizija/psihomotorisks nemiers: fluoksetina lietoSana saistita ar akatizijas rasanos, ko raksturo
subjektivi nepatikams vai nogurdino$s nemiers un vajadziba biezi kustgties, ko pavada nespgja
mierigi sedet vai stavet. Ta visbiezak rodas pirmajas dazas terapijas nedelas. Pacientiem, kam
rodas Sie simptomi, devas palielinaSana var biit kaitiga.

SSAI terapijas partrauksanas raditi simptomi: pec antidepresantu terapijas pabeigSanas biezi
rodas zalu partrauksSanas raditi simptomi, Tpasi ja terapijas partrauksana ir strauja (skatit
apaksSpunktu 4.8 “Nevelamas blakuspradibas™). Klmiskos pétijumos terapijas partraukSanas
raditas blakusparadibas radas aptuveni 60% pacientu gan fluoksetina, gan placebo grupas. 17%
no $§tm blakusparadibam fluoksetina grupa un 12% placebo grupa bija smagas izpausmes.

Terapijas partrauksanas raditu simptomu risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp
terapijas ilguma un devas un devas mazinaSanas atruma. Biezak noverotas blakusparadibas bija:
reibonis, juSanas traucgjumi (tostarp parest€zijas), miega traucg€jumi (tostarp bezmiegs un spilgti
sapni), asténija, uzbudinajums vai trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice un galvassapes.
Parasti Sie simptomi bija vieglas Iidz vidgji smagas pakapes, tomeér daziem pacientiem tie var
izpausties smagi. Parasti tie rodas pirmajas dazas dienas p&c terapijas partrauksanas. Tie parasti
izzud bez arst€Sanas 2 nedelu laika, lai gan daziem pacientiem tie var saglabaties ilgak (2 —

3 ménesus vai ilgak). Tadel, partraucot terapiju, ieteicams (Pieskirtais nosaukums)® devu
mazinat pakapeniski vismaz vienu lidz divu nedglu laika, atbilstosi pacienta nepiecieSamibai
(skattt “(Pieskirtais nosaukums)® partrauksanas raditi simptomi”, apakSpunkta 4.2 “Devas un
lietosanas veids”)

Asinosana: lietojot SSAI, sanemti zinojumi par patologisku asino$anu ada, pieméram,
ekhimoz&m un purpuru. Fluoksetina terapijas laika par ekhimoz&m zinots reti. Par citam
asinosanas izpausmém (piemé&ram, ginekologisku, gastrointestinalu un citam adas vai glotadas
asino$anam) zinots reti. Piesardziba ieteicama, lietojot SSAI pacientiem, kas vienlaikus lieto
peroralos antikoagulantus un zales, kas ietekmé trombocitu funkciju (t.i., atipiskos
antipsihotiskos lidzeklus, pieméram klozapinu, fenotiazinus, vairumu triciklisko antidepresantu,
aspirinu un NPL) vai citas zales, kas var palielinat asinoSanas risku, ka ar1 pacientiem, kuriem
anamnézé ir patologiska asino$ana.

Elektrosoka terapija (EST): retos gadijumos pacientiem, kas lictoja fluoksetinu, zinots par
paildzinatam krampju lekmé&m peéc EST, tade] ieteicama piesardziba.

Asinszale: lietojot vienlaikus selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus un augu izcelsmes
zales, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum), var pastiprinaties serotoninergiskaictekme,
pieméram, rasties serotonina sindroms.

Retos gadijumos zinots par serotonina sindroma vai Jaundabiga neiroleptiska sindroma
gadijumu raSanos fluoksetina terapijas laika, 1pasi ja tas lietots kombinacija ar citiem
serotoninergiskiem (tostarp L-triptofanu) un/vai neiroleptiskiem Iidzekliem. Ta ka $ie sindromi
var radit iesp&jami dzivibai bistamus stavoklus, $ajos gadijumos (kam raksturigs simptomu
kopums — hipertermija, rigiditate, mioklonuss, autonomas sistémas nestabilitate ar straujam
dzivibai svarigo pazimju svarstibam, psihiska stavokla parmainas, tostarp apjukums,
aizkaitinamiba, izteikts uzbudinajums, kas progres€ Iidz delirijam un komai) fluoksetina terapija
japartrauc un jauzsak uzturosa simptomatiska arst€Sana.

(Pieskirtais nosaukums)® skidrums iekskigai lietoSanai satur saharozi: §1s zales nedrikst lictot
pacienti ar parmantotam problémam - fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju
vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tfjumi veikti tikai pieaugusiem pacientiem.

EMEA/CHMP/46089/2006/LV 27/60 © EMEA 2006



4.6

Pusperiods: apsverot farmakodinamisku vai farmakoking&tisku zalu mijiedarbibu (pieméram,
mainot fluoksetina lietoSanu uz citiem antidepresantiem), jaatceras par fluoksetina un
norfluoksetina ilgo eliminacijas pusperiodu (skatit “Farmakokingtiskas 1pasibas”).

Monoaminoksidazes inhibitori: (skatit “Kontrindikacijas”).
Kombinacijas, ko neiesaka lietot: MAOI-A (skatit apakSpunktu 4.3)

Kombinacijas, kuru gadijuma jaievéro piesardziba: MAOI-B (selegelins): serotonina sindroma
risks. Ieteicama kliniska noverosana.

Fenitoins: kombingjot ar fluoksetinu, novérotas fenitoina koncentracijas parmainas asinis.
Dazos gadijumos radas toksiskas izpausmes. Jaapsver uzmaniga vienlaikus lietojama Iidzekla
titréSanas shéma un kliiska stavokla novérosana.

Serotoninergiskie lidzekji: vienlaikus lietoSana ar serotoninergiskiem lidzekliem (pieméram,
tramadolu, triptaniem) var palielinat serotonina sindroma risku. LietoSana vienlaikus ar
triptaniem rada papildus koronaras vazokonstrikcijas un hipertensijas risku.

Litijs un triptofans: lietojot SSAI kopa ar litiju un triptofanu, zinots par serotonina sindromu,
tadel fluoksetins vienlaikus ar §Tm zalém jalieto piesardzigi. Ja fluoksetinu lieto vienlaikus ar
litiju, nepiecieSama rupigaka un biezaka kliniska kontrole.

CYP2D6 izoenzims: ta ka fluoksetina (tapat ka triciklisko antidepresantu un citu selektivo
serotonina antidepresantu) metabolisma piedalas aknu citohroma CYP2D6 izoenzima sist€ma,
vienlaikus lietoSana kopa ar zalem, ko metabolizg §T enzimu sist€ma, art var radit zalu
mijiedarbibu. Vienlaikus terapija ar zalem, ko metabolizé galvenokart §is izoenzims un kam ir
mazs terapeitiskais indekss (piem&ram, flekainidu, enkainidu, karbamazepinu un tricikliskiem
antidepresantiem), jasak ar mazako devu vai japielago Iidz devas zemakai robezai. Tas attiecas
arT uz gadijumiem, ja fluoksetins lietots ieprieksgjo 5 nedelu laika.

Peroralie antikoagulanti: lietojot fluoksetnu vienlaikus ar peroraliem anitokagulantiem,
dazkart zinots par antikoagulativas ietekmes (laboratorisko raksturlielumu un/vai klinisko
pazimju un simptomu) parmainam bez atbilstosas patologijas, bet kas ietver pastiprinatu
asinoSanu. Pacientiem, kas sanem varfarina terapiju, sakot vai beidzot fluoksetina lietoSanu,
rupigi jakontrol€ asinsreces raksturlielumi (skatit “Piesardziba”, AsinoSana).

Elektrosoka terapija (EST): retos gadfjumos pacientiem, kas lietoja fluoksetinu, tika zinots par
paildzinatam krampju lekmé&m p&c EST, tade] ieteicama piesardziba.

Alkohols: formalos izmekl€jumos fluoksetins nepalielinaja alkohola koncentraciju asinis un
nepastipringja ta ietekmi. Tom&r SSAI terapijas un alkohola kombinacija nav ieteicama.

Asinszale: tapat ka citu SSAI lietoSanas gadijuma, var rasties farmakodinamiska mijiedarbiba
starp fluoksetinu un augu izcelsmes zalém, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum), kas
var palielinat blakusparadibu rasanos.

Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba: dati par lielu griitnieCu skaitu, kas lietoja fluoksetinu, neliecinaja par ta
teratogénisku ietekmi. Fluoksetinu var lietot griitniecibas laika, bet jaievero piesardziba,
ordingjot to gritniec€m, Tpasi velina griitniecibas laika vai neilgi pirms dzemdibam, jo
jaundzimuSiem novérotas §adas nevélamas izpausmes: uzbudinamiba, trice, hipotonija,
nepartraukta raudasana, ziSanas vai guléanas gritibas. Sie simptomi var liecinat par
serotoninergisko vai abstinences sindromu. So simptomu raganas laiks un ilgums var bit saistits
ar fluoksetina (4 — 6 dienas) un ta akttva metabolita norfluoksetina ilgo eliminacijas periodu (4 —
16 dienas).
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4.7

4.8

Zidisana: zinams, ka fluoksetins un ta aktivais metabolits norfluoksetins cilvékiem izdalas
mates piena. Ar kriti barotiem berniem zinots par blakusparadibu rasanos. Ja arstéSana ar
fluoksetinu tiek uzskatita par nepiecieSamu, jaapsver zidiSanas partrauksana; ja tomer zidiSana
tiek turpinata, jaordin€ mazaka efektiva fluoksetina deva.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lai gan fluoksetinam nav pieradita ietekme uz psihomotoriskam sp&jam veseliem
brivpratigajiem, tas, tapat ka jebkuras psihoaktivas zales, var ietekmét lemSanas vai ricibas
sp&jas. Pacientiem jaiesaka izvairities no transportlidzeklu vadiSanas vai bistamu mehanismu
apkalposanas, ja vini nav pilnigi parliecinati, ka to spgjas nav ietekmétas.

Nevelamas blakusparadibas

Nevelamu blaksuparadibu intensitate un rasanas biezums var mazinaties, turpinot terapiju, un
parasti nerada terapijas partrauks$anas nepiecieSamibu.

Turpmak miné&tas blakusparadibas novérotas visiem SSAI:

Visparéjas: paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, nieze, izsitumi, natrene, anafilaktoida
reakcija, vaskulits, seruma slimibai lidziga reakcija, angioneirotiska tiiska) (skatit
“Kontrindikacijas” un “Bridinajumi”), drebuli, serotonina sindroms, fotosensitivitate, loti reti
toksiska epidermas nekrolize (Laijela sindroms).

Gremosanas trakts: kunga-zarnu darbibas trauc&jumi (pieméram, caureja, slikta diiSa, vemsana,
dispepsija, riSanas traucgjumi, garsas sajitas parmainas), sausums muté. Par patologiskiem aknu
funkcionaliem testiem zinots reti. Loti retos gadijumos novérots idiosinkrazisks hepatits.

Nervu sistema: galvassapes, miega trauc&jumi (pieméram, patologiski sapni, bezmiegs),
reibonis, €stgribas zudums, nespéks (pieméram, miegainiba), eiforija, parejosas patologiskas
kustibas (piem&ram, raustiSanas, ataksija, trice, mioklonuss), krampji un retos gadijumos
psihomotorisks nemiers/akatizija (skatit apakspunktu 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana”). Halucinacijas, manijas reakcija, apjukums, uzbudinajums, trauksme un ar to saistiti
simptomi (piemeram, nervozitate), trauc€ti koncentréSanas un domasanas procesi (pieméram,
depersonalizacija), panikas 1€kmes, domas par pasnavibu un ar to saistita uzvediba (Sie var biit
pamatslimibas simptomi), loti reti seroronina sindroms.

Urogenitala sistéma. urina aizture, bieZa uriné$ana.

Reproduktivo spéju traucéjumi: dzimumspgjas traucgjumi (aizkaveta ejakulacija vai ejakulacijas
iztrilkums, anorgasmija), priapisms, galaktoreja.

Dazadi: matu izkriSana, zavas, redzes traucgjumi (piemé&ram, redzes migloSanas, midriaze),
sviSana, vazodilatacija, artralgija, mialgija, ortostatiska hipotensija, ekhimozes. Citas asino$anas
izpausmes (piemé&ram, ginekologiska asinoSana, gastrointestinala asino$ana un citas adas un
glotadas asinoSanas) noverotas reti (skatit “Piesardziba”, Asinosana).

Hiponatriémija: hiponatrieémija (tostarp natrija koncentracija seruma < 110 mmol/l) novérota
reti un bija atgriezeniska p&c fluoksetina lietoSanas partraukSanas. Dazi gadijumi, iespgjams,
radas neatbilstosa antidiurétiska hormona sekrécijas d€l. Lielaka dala zinoto gadijumu radas
gados veciem, pacientiem, kas lietoja diur€tikas, vai kam bija citu iemeslu radits Skidruma
zudums.

Elposanas sistema: faringits, elpas trilkums. Retos gadijumos nové&rotas plausu slimibas (tostarp
dazadas histopatologijas iekaisuma procesi un/vai fibroze). Elpas trilkums var bit vienigais
sakotn&jais simptoms.
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4.9

Fluoksetina terapijas partrauksanas izraisiti simptomi: fluoksetina terapijas partraukSana biezi
rada abstinences simptomus. Biezak zinotas blakusparadibas ir reibonis, jusanas traucgumi
(tostarp parest€zijas), miega trauc€jumi (tostarp bezmiegs un spilgti sapni), asténija,
uzbudinajums un trauksme, slikta diiSa un/vai vems$ana, trice un galvassapes. Parasti $ie
simptomi ir vieglas 11dz vidgji smagas pakapes un izztud bez arstéSanas, lai gan daziem
pacientiem tie var biit smagakas pakapes un/vai saglabaties ilgak (skatit apakSpunktu 4.4 “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”). Tadel gadijumos, kad (Pieskirtais nosaukums)® terapija
vairs nav nepiecieSama, ieteicams mazinat devu pakapeniski (skatit apakspunktu 4.2 “Devas un
lietoSanas veids” un 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Bérni un pusaudzi (skatit apakSpunktu 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”):

Kliniskos pétijumos ar bérniem ar pasnavibu saistita uzvediba (pasnavibas méginajums un
domas par pasnavibu) un naidigums tika biezak nove&roti bérniem un pusaudziem, ko arstgja ar
antidepresantiem, salidzinot ar placebo arstetiem.

Fluoksetina drosiba nav sistematiski novértéta ilgstosai terapijai, kas ilgaka par 19 ned€lam.

Klmiskos pétijumos ar b&rniem tika noverotas manijas reakcijas, tostarp manija un hipomanija
(2,6% pacientiem, ko arst&ja ar fluoksetinu un 0% placebo kontrolgrupa), kuru dél vairuma
gadijumu bija japartrauc terapija. Siem pacientiem ieprieks nebija hipomanijas/manijas
gadijumu.

Pediatriskiem pacientiem, kas kltniska petijuma tika arstéti ar fluoksetinu, péc 19 ned€lu ilgas
terapijas radas par vidgji 1,1 cm mazaks auguma pieaugums (p=0,004) un par 1,1 kg mazaka

kermena masas palielinasanas (p=0,008), neka personam, ko arst&ja ar placebo. Pec kliniskas

lietoSanas zinots ar1 par izolétiem aizkav€tas augSanas gadijumiem.

P&c lietosanas pediatriska kliniska prakse tika zinoti atseviski nevélamu blakusparadibu
gadijumi, kas liecinaja par aizkavétu dzimumnobrieSanu vai dzimumspgjas traucgjumiem (skatit
arT apakspunktu 5.3).

Kliniskos pétijumos ar bérniem fluoksetina terapija bija saistita ar sarmainas fosfatazes
koncentracijas pazeminasanos.

Pardozésana

Fluoksetina viena pasa pardozeéSanas gadijumi parasti ir vieglas norises. PardozgSanas simptomi
var ietvert sliktu diiSu, vemsanu, krampjus, kardiovaskularus traucgjumus (sakot no
bezsimptomatiskam aritmijam Iidz sirds apstasanas gadijumiem), plausu darbibas trauc€jumus
un CNS stavokla parmainas (no uzbudinajuma lidz komai). Letals iznakums sakara ar
fluoksetina viena paSa pardoz&Sanu noverots arkartigi reti. Papildus vispargjiem un uzturoSiem
terapijas pasakumiem ieteicams kontrol€t sirdsdarbibu un dzivibai svarigas funkcijas. Specifisks
antidots nav zinams.

Nav domajams, ka forseta diuréze, dialize, hemoperfiizija un apmainas transfiizija sniegs kadu
guvumu. Aktivetas ogles lietoSana kopa ar sorbitolu var biit tikpat efektiva vai pat efektivaka
par vem3anu vai kunga skalo$anu. Arstgjot pardozesanu, jaapsver iesp&jama vairaku zalu
pardozesana. Pacientiem, kas lietojusi parmeérigu daudzumu triciklisko antidepresantu, un kas
lieto vai nesen lietojusi fluoksetinu, var biit nepiecieSams ilgaks cieSas mediciniskas
novérosanas laiks.
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5.1

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors, ATK kods: NO6A
BO03.

Fluoksetins ir selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors, kas, iesp&jams, nosaka ta darbibas
mehanismu. Fluoksetinam praktiski nav afinitates pret citiem receptoriem, piemeram, o, op., -
adrenergiskiem, serotoninergiskiem, dopaminergiskiem, histaminergiskiem;, muskarinergiskiem
un GASS receptoriem.

Smagas depresijas epizodes: tika veikti kliniskie p&tijumi ar pacientiem, kam ir smaga depresija,
salidzinot placebo un aktivu terapiju. Tika pieradits, ka (Pieskirtais nosaukums)® bija daudz
efektivaks par placebo, mérot ar Hamiltona depresijas (HAM-D) skalu. Sais p&tfjumos
(Pieskirtais nosaukums)® radija nozimigi labaku atbildes reakcijas raSanos (ko noteica par 50%
mazinasanos HAM-D skala) un remisiju, salidzinot ar placebo.

Atbildes reakcijas atkariba no devas: fiksétas devas p&tijjumos pacientiem ar smagu depresiju ir
lezena devas-atbildes reakcijas likne, kas neliecina par guvumu attieciba uz efektivitati, lietojot
lielakas par ieteicamam devas. Tomér kliniska pieredze liecina, ka daziem pacientiem var biit
velama devas palielinasana.

Obsesivi-kompulsivi traucgjumi: Tslaicigos (Iidz 24 nedélas ilgos) p&tijumos fluoksetinam tika
pieradita daudz lielaka efektivitate par placebo. Terapeitisks efekts radas, lietojot 20 mg diena,
bet pie lielakam devam (40 vai 60 mg diena) noveroja labakas atbildes reakcijas rasanos.
IlgstoSos petijumos (tr1s 1slaicigu petijumu paildzinajuma faze un recidivu novérsanas petijuma)
efektivitate netika pieradita.

Bulimia nervosa: 1slaicigos (Iidz 16 nedgélas ilgos) p&tijumos ambulatoriem pacientiem, kas
atbilda bulimia nervosa DSM-III-R kritérijiem, 60 mg fluoksetina diena tika pieradita daudz
lielaka efektivitate par placebo parmerigas €sanas un organisma attirisanas aktivitates
mazinasana. Tomér par ilgstosas lietosanas efektivitati nevar secinat.

Divi ar placebo kontroléti petfjumi tika veikti pacient€m, kuram bija noteikti premenstrualo
disforisko traucgjumu (Pre-Menstrual Dysphoric Disorder) (PMDD) diagnostiskie kriteriji, kas
atbilst DSM-IV. Pacientes tika ieklautas p&tijuma, ja vinam bija pietickami smagi simptomi, kas
ietekmé€ socialo un nodarbinatibas sferu un attiecibas ar citiem. Pacientes, kas lietoja peroralos
kontracepcijas lidzeklus, netika ieklautas. Pirmaja p&tjjuma, lietojot nepartraukti 20 mg diena 6
ciklu laika, tika novérota primara efektivitates raksturlieluma (aizkaitinamiba, trauksme un
disforija) uzlabosanas. Otraja p&tijuma, lietojot intermitgjosi tikai dzeltena kermena faze (20 mg
14 dienas ilgi) 3 ciklu laika, tika noverota primara efektivitates raksturlieluma (problemu
smaguma ikdienas pierakstu skalas) uzlaboSanas. Tomér no Siem petijumiem nevar veikt
noteiktus secinajumus par efektivitati un terapijas ilgumu.

Smagas depresijas epizodes(bérniem un pusaudziem): kliniski p&tjjumi veikti ar berniem un
pusaudziem péc 8 g.v., salidzinot zales ar placebo. Divos centralos 1slaicigos pétijumos 20 mg
(Pieskirtais nosaukums)® pieradita daudz lielaka efektivitate par placebo, ko noteica ar
mazinatu Parskatitu Bérnibas Depresijas Vertgjuma Skalas (Childhood Depression Rating
Scale-Revised) (CDRS-R) kopgjo punktu skaitu un Kliniska Vispargja lespaida par
Uzlabosanos (Clinical Global Impression of Improvement) (CGI-I) punktu skaita mazinasanos.
Abos petijumos pacienti bija izraudziti atbilstosi vid€ji smagiem Iidz smagiem MDD (DSM-III
vai DSM-1IV) kriterijiem tris dazados praktiz&josu bérnu psihiatru vertg§jumos. Efektivitate
pétijumos ar fluoksetinu var bt atkariga no selektivas pacientu populacijas (kam neradas
spontana atveselosanas 3 — 5 ned€lu laika un kam depresija turpinajas, pieprasot izteiktu
uzmanibu) ieklausanas. Pieejami tikai nedaudzi dati par drosibu un efektivitati, lietojot ilgak par
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5.2

9 nedélam. Kopuma fluoksetina efektivitate bija mérena. Atbildes reakcijas apjoms (primarais
iznakums, ko defing€ simptomu mazinasanas péc CDRS-R skalas par 30%) liecinaja par
nozimigu atskiribu viena no diviem centraliem pétijumiem (58% fluoksetina grupa pret 32%
placebo grupa, P=0,013 un 65% fluoksetina grupa pret 54% placebo grupa, P=0,093). Sais divos
pEtfjumos vidgjas absoliitas parmainas CDRS-R skala no sakumstavokla lidz p&tijjuma beigam
bija 20 fluoksetina grupa pret 11 placebo grupa (P=0,002) un 22 fluoksetina grupa pret 15
placebo (P<0,001).

Farmakokinétiskas ipasibas
Uzsitksanas

P&c peroralas lietosanas fluoksetins labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Uzturs neietekme
biologisko pieejamibu.

Izkliede

Fluoksetins plasi saistas ar plazmas olbaltumiem (aptuveni 95%) un plasi izplatas (izkliedes
tilpums: 20 — 40 1/kg). Stabila koncentracija plazma tiek sasniegta p&c vairaku ned€lu ilgas
lietosanas. Koncentracija lidzsvara stavokli p&c ilgstosas lietosanas ir Iidzigai koncentracijai,
kas rodas p&c 4 — 5 nedélam.

Metabolisms

Fluoksetinam ir nelinears farmakokingtiskais profils ar pirma loka metabolismu aknas.
Maksimala koncentracija asinis parasti rodas 6 — 8 stundas péc lietosanas. Fluoksetmu plasi
metaboliz€ polimorfiskais enzims CYP2D6. Fluoksetins metabolizgjas galvenokart aknas,
demetil&joties par aktivo metabolttu norfluoksetinu (dezmetilfluoksetinu).

Eliminacija

Fluoksetina eliminacijas pusperiods ir 4 — 6 dienas un norfluoksetinam 4 — 16 dienas. Sie ilgie
eliminacijas pusperiodi nosaka zalu saglabasanos organisma 5 — 6 nedg€las pec lietosanas
beigam. IzdaliSanas notiek galvenokart caur nierém (aptuveni 60%). Fluoksetins izdalas mates
piena.

Riska grupas pacienti

e Gados veci cilveki: farmakokinétikas raksturlielumi veseliem gados veciem cilvékiem nav
parmainiti, salidzinot ar gados jaunakam personam.

e Bérni un pusaudzi: fluoksetina vidgja koncentracija beérniem ir aptuveni 2 reizes lielaka un
norfluoksatina koncentracija ir aptuveni 1,5 reizes lielaka par to, ko novero pusaudziem.
Koncentracija Iidzsvara stavokli ir atkariga no kermena masas un ir lielaka b&rniem ar
mazaku kermena masu (skatit apakSpunktu 4.2 “Devas un lietoSanas veids”). Tapat ka
pieaugusiem, fluoksetins un norfluoksetins peéc daudzkartgjas peroralas lietoSanas plasi
uzkrajas; stabila koncentracija tika sasniegta 3 — 4 nedélas pec lietoSanas katru dienu.

e Aknu mazspgja: aknu mazspgjas (alkohola cirozes) gadijuma, fluoksetina un norfluoksetina
eliminacijas pusperiods palielinajas lidz attiecigi 7 un 12 dienam. Jaapsver mazakas vai
retakas devas lietoSana.

e Nieru mazspgja: p&c vienreizgjas fluoksetina devas lietoSanas pacientiem ar vieglu, vidgji
smagu vai gal&ju (aniirija) nieru mazspgju, zalu kingtikas raksturlielumi nemainijas,
salidzinot ar veseliem brivpratigiem. Toméer péc atkartotas lietoSanas var noverot lidzsvara
koncentracijas plato palielinasanos plazma.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Prekliniskie dati par drosibu
P&tijumos in vitro vai ar dzivniekiem nav pieradita karcinogenitate vai mutagenitate.
Juventlas toksikologijas p&tijuma ar CD zurkam, lietojot p&c dzimSanas no 21. Iidz 90. dienai
30 mg/kg fluoksetina hidrohlorida diena, radas neatgriezeniska séklinieku degeneracija un
nekroze, epididimala epitélija vakuolizacija, matisu reproduktivas sist€mas nenobriedums un
neaktivitate un mazinata augliba. Dzimumbrieduma aizkavésanas radas téviniem (10 un
30 mg/kg diena) un matitém (30 mg/kg diend). So datu nozime cilvékam nav zinama. Zurkam,
kam lietoja 30 mg/kg, bija arT mazaks augsstilba garums, salidzinot ar kontrolgrupu, un skeleta
muskulu degeneracija, nekroze un regeneracija. Lietojot dzivniekiem 10 mg/kg diena,
fluoksetina un norfluoksetina koncentracijas plazma bija attiecigi 0,8 — 8,8 reizes un 3,6 — 23,2
reizes lielakas par tam, ko parasti novero pediatriskiem pacientiem. Lietojot dzivniekiem
3 mg/kg diena, fluoksetina un norfluoksetina koncentracijas plazma bija attiecigi 0,04 — 0,5
reizes un 0,3 — 2,1 reizes lielakas par tam, ko parasti novero pediatriskiem pacientiem.
P&tijums ar juvenilam pelém liecinaja, ka serotonina parnesé€ja inhibicija noveérs kaulu
veidoSanas picaugumu. So atradi varétu pamatot kliniskas atrades. Nav noskaidrots, vai §1
ietekme ir parejosa.
Cita p&tijuma ar juvenilam pelém (kas arst€tas no 4. Iidz 21. dienai p&c dzim$anas) tika
pieradits, ka serotonina parnesg€ja inhibicija izraisTja ilgstosu ietekmi uz pelu uzvedibu. Nav
informacijas par to, vai §1 ietekme bija atgriezeniska. Sts atrades kltniska nozime nav noteikta.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Benzoskabe

Saharoze

Glicerins

Piparm@tru garSas piedeva (satur 0,23% spirta)

Attirits Tidens

Nesaderiba

Nav piemerojama.

Uzglabasanas laiks

Divi gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Iepakojuma veids un saturs

<[jaaizpilda vietgji]>

Iepakojums var saturét mérkausinu vai merslirci.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[aizpildit viet&ji]>

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

<[aizpildit vietgji]>

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

<[aizpildit vietgji]>
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINAS (Pieskirtais nosaukums)® 20 mg CIETAM KAPSULAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg cietas kapsulas
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>
fluoxetine hydrochloride

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra kapsula satur fluokseta hidrohloridu, kas atbilst 20 mg fluoksetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

NEREDZAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

20 mg cietas kapsulas

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg cietas kapsulas
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>
fluoxetine hydrochloride

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot.

5.  CITA

(uz folijas saisinata veida bus uzdrukatas ned¢€las dienas)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINAS (Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml $kidrums iek3kigai lietoSanai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml skidrums iekskigai lietoSanai
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>
fluoxetine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katri 5 ml skidruma iekskigai lietoSanai satur fluoksetina hidrohloridu, kas atbilst 20 mg fluoksetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT saharozi. Lai ieglitu vairak informacijas, izlasiet lietosanas instrukciju.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ PUDELES

KARTONA KARBINAS (Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml $kidrums iek3kigai lietosanai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml skidrums iekskigai lietoSanai
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>
fluoxetine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katri 5 ml skidruma iekskigai lietoSanai satur fluoksetina hidrohloridu, kas atbilst 20 mg fluoksetina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT saharozi. Lai ieglitu vairak informacijas, izlasiet lietosanas instrukciju.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

EMEA/CHMP/46089/2006/LV 44/60 © EMEA 2006



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

(Pieskirtais nosaukums)® 20 mg cietas kapsulas
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>
Sfluoksetins (fluoxetine) (hidrohlorida veida)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir tadi pasi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir (Pieskirtais nosaukums)® un kadam nolikam to lieto
Pirms (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas

Ka lietot (Pieskirtais nosaukums)®

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat (Pieskirtais nosaukums)®

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR (Pieskirtais nosaukums)® UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

(Pieskirtais nosaukums)® pieder zalu grupai, ko sauc par selektiviem serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (SSAI) antidepresantiem.
Sis zales lieto, lai arstétu $adus stavoklus:

Pieaugusiem:

o Smagas depresijas epizodes

o Obsestvi kompulsivus traucgjumus

o Bulimia nervosa: (Pieskirtais nosaukums)® tiek lietots vienlaikus ar psihoterapiju parmerigas

— =V

€Sanas un organisma attiriSanas aktivitates mazinasanai.

Bérniem un pusaudziem no 8 g.v.:

o Vidgji smaga lidz smaga depresija, ja ta neuzlabojas pec 4 — 6 psihoterapijas seansiem.
(Pieskirtais nosaukums)® drikst parakstit bernam vai jaunietim vidgji smagas vai smagas
depresijas arst€Sanai tikai kombinacija ar psihoterapiju.

2. PIRMS (Pieskirtais nosaukums)® LIETOSANAS

Nelietojiet (Pieskirtais nosaukums)® un pazinojiet arstam vai farmaceitam $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fluoksetinu vai kadu citu (Pieskirtais nosaukums)®
sastavdalu. Alergija var ietvert izsitumus, niezi, sejas vai lipu pietikumu vai elpas trikumu;
o ja lietojat zales, ko sauc par neselektiviem monoaminoksidazes inhibitoriem vai A tipa

atgriezeniskiem monoaminoksidazes inhibitoriem (ko sauc art par MAOI, un kas arf tiek lietoti
depresijas arst€Sanai), jo var rasties smagas un dazkart letalas reakcijas.

Terapiju ar fluoksetinu drikst sakt tikai divas ned€las péc neatgriezenisko MAOI (pieméram,
tranilcipromina) lieto$anas partrauksanas.
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Tacu terapiju ar fluoksetinu var sakt nakama diena péc atsevisku MAOI, ko sauc par atgriezeniskiem
MAOI-A (piem@ram, moklobemida), lietoSanas partrauksanas.

Nelietojiet MAOI vismaz piecas nedélas pec (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas beigam. Ja
(Pieskirtais nosaukums)® lietots ilgstosi un/vai lielas devas, arstéjoSam arstam biis jaapsver ilgaks
lietosanas starplaiks. MAOI pieméri ir nialamids, iproniazids, selegelins, moklobemids, fenelzins,
tranilcipromins, izokarboksazids un toloksatons.

Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot (Pieskirtais nosaukums)®, un pazinojiet arstam vai farmaceitam
sados gadijumos:

. ja Jums rodas izsitumi vai citas alergiskas reakcijas (pieméram, nieze, pietiikusSas lipas vai seja
un elpas trikums), uzreiz partrauciet lietot kapsulas un nekavgjoties pazinojiet savam arstam,;

o ja Jums ir epilepsija vai bijusi krampju lekme ieprieks; ja Jums rodas krampju 1ekme vai tas
klust biezakas, nekavgjoties pazinojiet par to arstam, jo varbiit japartrauc fluoksetina terapija;

o ja Jums ieprieks bijusi manija; rodoties manijas 1€kmei pazinojiet par to arstam, jo varbiit
japartrauc fluoksetina terapija;

o ja Jums ir cukura diab&ts(arstam varbiit vajadzg€s pielagot insulina vai citu pretdiab&ta Iidzeklu
devu);

o ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi (arstam var biit vajadzgs pielagot zalu devu);

. ja Jums ir sirds darbibas traucgjumi;

. ja lietojat diurétikas (urindzenoSos lidzeklus), Tpasi ja esat gados vecs cilveks;

o ja Jums tiek veikta EST (elektro$oka terapija);

. ja Jums ieprieks bijusi patologiska asinos$ana vai ja Jums rodas asinsizpliidumi vai neparasta
asinosSana;

o ja Jus lietojat zales, kas ietekm¢€ asinsreci (skatit “Citu zalu lietoSana”);

o ja Jums rodas drudzis, muskulu stivums vai trice, psihiska stavokla parmainas, piem&ram,

apjukums, aizkaitinamiba, izteikts uzbudinajums, tas var liecinat par ta saukta serotonina
sindroma vai laundabiga neiroleptiska sindroma attistiSanos. Lai gan Sis sindroms rodas reti, tas
var izraistt iesp&jami dzivibai bistamus stavoklus, tadel nekavgjoties pazinojiet par to arstam, jo
var biit nepiecieSams partraukt fluoksetina terapiju;

. ja Jums ir domas par pasnavibu vai domas kaitét sev. Depresija ir saistita ar palielinatu
pasnavibas domu, kaité$anas sev un pa$navibas (ar pasnavibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks
saglabajas 11dz rodas veselibas stavokla uzlabosanas. Ta ka var biit nepieciesamas 3 — 4 nedglas,
I1dz Jums rodas veselibas stavokla uzlaboSanas p&c fluoksetina terapijas, arsts var terapijas
sakuma Jus ripigi noverot. Citi psihiskie stavokli, kuru arstéSanai Jums parakstits (Pieskirtais
nosaukums)®, ar1 var radit palielinatu ar pasnavibu saistitu gadijumu risku. Tadg] lidziga
piesardziba jaievero, arstgjot pacientus ar citiem psihiskiem traucgjumiem.

LietoSana bérniem un pusaudZiem lidz 18 g.v.
Pacientiem l1dz 18 g.v., lietojot §is grupas zales, radas palielinats $adu blakusparadibu risks:

pasnavibas mégindjums, domas par pasnavibu un naidigums (galvenokart agresivitate, opongjosa
uzvediba un dusmas). (Pieskirtais nosaukums)® drikst lietot b&rniem un pusaudziem 8 — 18 g.v. tikai
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vid&ji smagu Iidz smagu depresijas epizozu arsté$anai (kombinacija ar psihologisku terapiju) un to
nedrikst lietot citam indikacijam.

Turklat pieejama tikai neliela pieredze par ilgstoSas (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas drosibu
attiectba uz augsanu, dzimumnobrieSanu, psihisku, emocionalu un uzvedibas attistibu Sai vecuma
grupai. Neraugoties uz to, arsts var parakstit (Pieskirtais nosaukums)® pacientiem lidz 18 g.v.
kombinacija ar psihologisku terapiju vidgji smagas lidz smagas depresijas epizodes arstésanai, ja vins
to uzskata par nepiecieSamu pacientam. Ja arsts parakstijis (Pieskirtais nosaukums)® pacientam lidz
18 g.v. un Jus v€laties to apspriest, lidzu, dodieties pie sava arsta velreiz. Jums japazino arstam, ja
rodas kads no ieprieks uzskaititiem simptomiem vai tie pastiprinas, kad pacients lidz 18 g.v lieto
(Pieskirtais nosaukums)®.

(Pieskirtais nosaukums)® nedrikst lietot, lai arstétu bérnus lidz 8 g.v.

Citu zalu lietoSana

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika (Iidz 5
nedglas ieprieks) esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Sis zales var ietekmét
dazu citu zalu darbibu (mijiedarboties). Mijiedarbiba var rasties ar:

. MAO inhibitoriem (lieto depresijas arst€Sanai): neselektivus MAO inhibitorus un A tipa MAO
inhibitorus (moklobemidu) nedrikst lietot vienlaikus ar (PieSkirtais nosaukums)®, jo var rasties
butiskas un pat letalas reakcijas (serotonina sindroms) (skatit apakSpunktu “Nelietojiet
(Pieskirtais nosaukums)®”). B tipa MAO inhibitorus var lietot vienlaikus ar (Pieskirtais
nosaukums)®, nodrosinot ripigu arsta uzraudzibu;

o litiju, triptofanu: lietojot §is zales kopa ar (Pieskirtais nosaukums)®, rodas palielinats serotonina
sindroma risks. Ja fluoksetinu lieto vienlaikus ar litiju, arsts veiks biezakas parbaudes;

. fenitoinu (zales epilepsijas arsteéSanai): ta ka (Pieskirtais nosaukums)® var ietekmét $o zalu
koncentraciju asinis, arstam var biit nepiecieSams sakt fenitoina lietoSanu piesardzigak un veikt
parbaudes vienlaikus lietosanas laika ar (Pieskirtais nosaukums)®;

. klozapinu (lieto, lai arst€tu noteiktus psihiskus traucg€jumus), tramadolu (pretsapju lidzeklis) vai
triptaniem (zales migrénas arstéSanai): palielinats hipertensijas risks;

o flekainidu vai enkainidu (zales sirdsdarbibas traucgjumiem), karbamazepinu (epilepsijai) un
tricikliskiem antidepresantiem (pieméram, imipraminu, dezipraminu vai amitriptilinu): ta ka
(Pieskirtais nosaukums)® var iesp&jami mainit So zalu koncentraciju asinis, arstam varbiit
vajadzes mazinat to devu, lietojot vienlaikus ar (Pieskirtais nosaukums)®;

. varfarinu un citam zalém, kas skidrina asinis: (Pieskirtais nosaukums)® var mainit to ietekmi uz
asinim. Ja tiek sakta vai beigta terapija ar (Pieskirtais nosaukums)®, vienlaikus lietojot
varfarinu, arstam vajadzes veikt atseviskus izmeklgjumus;

o Jums nevajadzgtu lietot augu lidzeklus, kas satur asinszali, ja lietojat (Pieskirtais nosaukums)®,
jo tas var izraisit nevélamas blakusparadibas. Ja lietojat asinszali laika, kad sakat (Pieskirtais
nosaukums)® terapiju, partrauciet lietot asinszali un pastastiet par to arstam nakamas vizites

laika.

(Pieskirtais nosaukums)® lietoSana kopa ar partiku un dzéerieniem
o Jus varat lietot (Pieskirtais nosaukums)® €Sanas laika vai starp edienreizém péc savas izveles.
. Lietojot §1s zales, Jums jaizvairas no alkohola lietosanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Griitnieciba

Lidz $im apkopota informacija neliecina par palielinatu risku, lietojot §1s zales griitniecibas laika.
Tomér jaievéro piesardziba, lietojot zales griitniecibas laika, pasi p€d&jo ménesu laika vai neilgi pirms
dzemdibam, jo jaundzimusiem novéroti §adas blakusparadibas: uzbudinamiba, trice, muskulu vajums,
ilgsto$a raudasana, ziSanas un guléSanas gritibas.

Zidisanas periods
Fluoksetins izdalas mates piena un var radit blakusparadibas zidainiem. Jums jazida bérns tikai tad, ja
tas absoliiti nepiecieSams. Ja turpinat zidiSanu, arsts var parakstit Jums mazaku fluoksetina devu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var ietekmet Jiisu lem$anas spgjas un koordinaciju. Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet
ierices un mehanismus bez arsta vai farmaceita atlaujas.

3. KA LIETOT (PieSkirtais nosaukums)®

Vienmer lietojiet (Pieskirtais nosaukums)® tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma

vaicajiet arstam vai farmaceitam. leteicama deva ir:

o Depresija: ieteicama deva ir 20 mg diena. Arsts parskatis un pielagos Jums devu 3 — 4 nedélu
laika p&c terapijas sakSanas, ja tas biis nepiecieSams. Kad tas nepiecieSams, devu var
pakapeniski palielinat Iidz maksimali 60 mg. Deva japalielina piesardzigi, lai nodrosinatu, ka
Jus sanemat mazako efektivo devu. Sakot lietot zales depresijas arst€Sanai, Jiisu passajiita var
uzreiz neuzlaboties. Tas ir tadel, ka parasti depresijas simptomu uzlabosanas var rasties tikai péc
dazam pirmajam terapijas nedélam. Pacienti ar depresiju jaarste vismaz 6 ménesus ilgi.

o Bulimia nervosa: ieteicama deva ir 60 mg diena.

o OKT: ieteicama deva ir 20 mg diend. Arsts parskatis un pielagos Jums devu 2 nedélu laika péc
terapijas saksSanas, ja tas biis nepieciesams. Kad tas nepiecieSams, devu var pakapeniski
palielinat Iidz maksimali 60 mg. Ja 10 ménesu laika nav vérojama uzlaboSanas, terapija ar
(Pieskirtais nosaukums)® japarskata.

. Bérniem un pusaudziem ar depresiju 8 — 18 g.v.: terapija jasak un jakontrole specialista
uzraudziba. Sakumdeva ir 10 mg diena, ko lieto 2,5 ml (Pieskirtais nosaukums)® skidras zalu
formas veida. P&c vienas vai divam ned€]am arsts var palielinat devu Iidz 20 mg diena. Devas
pielagosSana javeic piesardzigi, lai nodroSinatu, ka sanemat mazako efektivo devu. B&rniem ar
mazaku kermena masu var biit nepiecieSamas mazakas devas. Arsts var parskatit
nepiecieSamibu turpinat terapiju ilgak par 6 meénesiem. Ja Jums nerodas uzlabosanas, terapija
japarverte.

Ja esat gados vecaks cilvéks, arsts palielinas devu piesardzigak, un dienas deva parasti nedrikst
neparsniegt 40 mg. Maksimala deva ir 60 mg diena.

Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi vai lietojat citas zales, kas var ietekm&t fluoksetinu, arsts var
izlemt parakstit Jums (Pieskirtais nosaukums)® ar mazaku devu vai ieteikt Jums to lietot pardienas.

LietoSanas veids:
. Norijiet kapsulas, uzdzerot iideni. Nesakos]ajiet kapsulas.

Ja esat lietojis (PieSkirtais nosaukums)® vairak neka noteikts

o Ja esat lietojis parak daudz kapsulu, dodieties uz tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas
nodalu vai uznemsanu, vai nekavgjoties pazinojiet par to arstam.
. Panemiet I1dzi (Pieskirtais nosaukums)® iepakojumu, ja tas iesp&jams.
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Pardoz€sanas simptomi ietver sliktu diiSu, vemsSanu, krampjus, sirdsdarbibas traucgjumus (neregularu
sirdsdarbibu un sirds apstasanos), elposanas trauc&jumus un psihiska stavokla parmainas (no
uzbudinajuma lidz komai).

Ja esat aizmirsis lietot (PieSkirtais nosaukums)®

o Neuztraucieties, ja aizmirstat ienemt devu. Ienemiet nakamo devu nakama diena, parasta laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

o Zalu lietoSana viena un tai pasa dienas laika katru dienu palidzes Jums atcergties tas ienemt
regulari.

Ja Jus partraucat lietot (Pieskirtais nosaukums)®

Nepartrauciet (PieSkirtais nosaukums)® lietoSanu, ja arsts Jums to nenorada. Svarigi, lai Jiis
turpinatu lietot zales.

o Nepartrauciet zalu lietoSanu, ieprieks nepavaicajot par to arstam, pat ja Jums rodas uzlabosanas.
o Parliecinieties, ka Jums ir pietickami daudz kapsulu.

Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanu, Jums var rasties $adas izpausmes: reibonis, dursto$am
un dzelo$am sajiitam lidziga tirpSana, miega trauc&jumi (spilgti sapni, murgi, nespgja aizmigt),
nemiera vai uzbudinajuma sajiita, neparasts nogurums vai vajums, trauksmes sajiita, slikta
disa/vemsana, trice (drebuli) un galvassapes.

Lielaka dala cilveku uzskata, ka visi simptomi, kas rodas p&c (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas
partrauksanas, ir viegli izteikti un izziid dazu nedglu laika. Ja Jums, partraucot terapiju, rodas

simptomi, pazinojiet par to arstam.

Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanu, arsts palidz&s mazinat devu pakapeniski vienas vai
divu nedelu laika — tas palidz&s mazinat terapijas partraukSanas raditas izpausmes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanu, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.
4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, (Pieskirtais nosaukums)® var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

o Ja Jums rodas izsitumi vai alergiskas reakcijas, pieméram, nieze, pietikusas ltipas/méle vai
s€ksana/elpas trikums, uzreiz partrauciet lietot kapsulas un nekavegjoties pazinojiet savam
arstam.

o Ja Jums rodas nemiers un sajita, ka nevarat nos€det vai nostavet mierigi, Jums var bt radies

stavoklis, ko sauc par akatiziju; (Pieskirtais nosaukums)® devas palielinasana var pasliktinat
Jusu stavokli. Ja Jums Skiet, ka tas radies, pazinojiet par to arstam.

o Pazinojiet nekavéjoties arstam, ja Jums kliist sarta ada un péc tam veidojas ¢ulgas vai ada sak
lobities. Tas rodas loti reti.

. Daziem pacientiem radas:

. Sekojosu simptomu kopums (serotonina sindroms) - neizskaidrojams drudzis ar paatrinatu
elposanu vai sirdsdarbibu, svisanu, muskulu stivumu vai trici, apjukumu, izteiktu uzbudinajumu
vai miegainibu (Joti reti);

. vajuma, miegainibas vai apjukuma sajiitas, galvenokart gados veciem cilvékiem, vai tiem
(gados veciem cilvékiem), kas lieto diur€tikas (urindzenosas tabletes);
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o ilgstosa vai sapiga erekcija;
. aizkaitinamiba vai izteikts uzbudinajums.

Ja Jums rodas kada no iepriek§minétam blakusparadibam, Jums nekavéjoties japazino par
arstam.

Ja Jums rodas kads no turpmak min&tiem simptomiem vai tie ir trauc€josi vai ieilgst, pazinojiet par to
savam arstam vai farmaceitam.

Visparejas blakusparadibas: drebuli, jutiba pret saules gaismu, kermena masas zudums.
GremoSanas trakts: caureja, kunga darbibas trauc€jumi, vemSana, gremoS$anas traucéjumi, riSanas
trauc&jumi, garsas sajiitas parmainas un sausums mutes dobuma. Par patologiskiem aknu
funkcionaliem testiem zinots reti, loti retos gadijumos novérots hepatits.

Nervu sistéma: galvassapes, miega trauc€jumi vai neparasti sapni, reibonis, slikta estgriba, nogurums,
patologiski priecigs garastavoklis, patvaligas kustibas, krampji, izteikts nemiers, halucinacijas,
netipiska nekontrol&ta uzvediba, apjukums, uzbudinajums, trauksme, nervozitate, koncentrésanas un

domasanas nespgja, panikas 1ekmes, domas par pasnavibu vai kait€Sanu sev.

Urogenitala sistéma un reproduktivo spé&ju traucéjumi: griitibas urinét vai parak bieza uringsana,
dzimumspgjas trauc&jumi, ilgstosa erekcija un piena rasanas Kratis.

Elposanas sistéma: rikles iekaisums, elpas triikums. Retos gadijumos noverotas plausu slimibas
(tostarp dazadas histopatologijas iekaisuma procesi un/vai fibroze).

Citas: matu izkriSana, zavas, neskaidra redze, neizskaidrojami asinsizplidumi vai asinoSana, sviSana,
karstuma vilni, reibonis pieceloties stavus, sapes locitavas vai muskulos, zems natrija [imenis asinis.

Lielaka dala So blakusparadibu parasti izziid, turpinot terapiju.

Papildus bérniem un pusaudziem (8 — 18 g.v.): fluoksetins var paléninat augSanu vai iesp&jama
paléninata dzimumnobrieSana.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min€tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT (Pieskirtais nosaukums)®

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietot (Pieskirtais nosaukums)® p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

o Uzglabat kapsulas temperattira Iidz 25°C.

o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko (Pieskirtais nosaukums)® 20 mg kapsulas satur

Aktiva viela ir fluoksetina hidrohlorids.
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Citas sastavdalas kapsula ir skidra ciete un dimetikons.

Kapsulas apvalks veidots no Zelatina, zilas lakas V (E 131), dzeltena dzelzs oksida (E 172), titana

dioksida (E 171). Zalu atzimes partikas iespiedtinte satur: Sellaku, propilénglikolu, amonija

hidroksidu, melno dzelzs oksidu (E172) (1. formulgjums) vai Sellaku, sojas lecitinu, pretputu lidzekli

DC 1510, melno dzelzs oksidu (E172) (2. formulgjums).

(Pieskirtais nosaukums)® ar€jais izskats un iepakojuma saturs
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

Sis ziles ir registrétas ESEZ dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

Austrija: Fluctine

Belgija: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’

Francija: Prozac, Fluoxétine Lilly

Vacija: Fluctin

Griekija: Ladose

Irija, Italija, Niderlande, Portugale, Spanija, Lielbritanija: Prozac
Luksemburga: Prozac, Fontex

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>
Si lieto$anas instrukcija akceptéta MM/GGGG

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

(PieSkirtais nosaukums)® 20 mg/5 ml Skidrums iek$kigai lietoSanai
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>
fluoksetins (fluoxetine) (hidrohlorida veida)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Ilesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir tadi pasi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir (Pieskirtais nosaukums)® un kadam noliikam to lieto
Pirms (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas

Ka lietot (Pieskirtais nosaukums)®

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat (Pieskirtais nosaukums)®

Sikaka informacija

O U L Y

1.  KAS IR (Pieskirtais nosaukums)® UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

(Pieskirtais nosaukums)® pieder zalu grupai, ko sauc par selektiviem serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (SSAI) antidepresantiem.
Sts zales lieto, lai arstetu $adus stavok]us:

Pieaugusiem:

o Smagas depresijas epizodes

o Obsesivi kompulsivus traucgjumus

o Bulimia nervosa: (Pieskirtais nosaukums)® tiek lietots vienlaikus ar psihoterapiju parmerigas

€Sanas un organisma attiriSanas aktivitates mazinasanai.

Bérniem un pusaudziem no 8 g.v.:

o Vidgji smaga Iidz smaga depresija, ja ta neuzlabojas péc 4 — 6 psihoterapijas seansiem.
(Pieskirtais nosaukums)® drikst parakstit bernam vai jaunietim vidgji smagas vai smagas
depresijas arst€sanai tikai kombinacija ar psihoterapiju.

2. PIRMS (Pieskirtais nosaukums)® LIETOSANAS

Nelietojiet (Pieskirtais nosaukums)® un pazinojiet arstam vai farmaceitam $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fluoksetinu vai kadu citu (Pieskirtais nosaukums)®
sastavdalu. Alergija var ietvert izsitumus, niezi, sejas vai lipu pietikumu vai elpas trikumu;
o ja lietojat zales, ko sauc par neselektiviem monoaminoksidazes inhibitoriem vai A tipa

atgriezeniskiem monoaminoksidazes inhibitoriem (ko sauc ar1 par MAOI, un kas arT tiek lietoti
depresijas arst€Sanai), jo var rasties smagas un dazkart letalas reakcijas.

Terapiju ar fluoksettnu drikst sakt tikai divas ned€las pec neatgriezenisko MAOI (pieméram,
tranilcipromina) lietoSanas partrauksanas.

Tacu terapiju ar fluoksetu var sakt nakama diena péc atsevisku MAOI, ko sauc par atgriezeniskiem
MAOI-A (pieméram, moklobemida), lietoSanas partrauksanas.
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Nelietojiet MAOI vismaz piecas ned€las pec (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas beigam. Ja
(Pieskirtais nosaukums)® lietots ilgstosi un/vai lielas devas, arstgjoSam arstam biis jaapsver ilgaks
lietoSanas starplaiks. MAOI pieméri ir nialamids, iproniazids, selegelins, moklobemids, fenelzins,
tranilcipromins, izokarboksazids un toloksatons.

Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lietojot (Pieskirtais nosaukums)®, un pazinojiet arstam vai farmaceitam
sados gadijumos:

o ja Jums rodas izsitumi vai citas alergiskas reakcijas (pieméram, nieze, pietiikusas lupas vai seja
un elpas trikums), uzreiz partrauciet lietot kapsulas un nekavegjoties pazinojiet savam arstam;

. ja Jums ir epilepsija vai bijusi krampju lekme ieprieks; ja Jums rodas krampju I€kme vai tas
kltst biezakas, nekav€joties pazinojiet par to arstam, jo varbiit japartrauc fluoksetina terapija;

o ja Jums ieprieks bijusi manija; rodoties manijas 1ekmei pazinojiet par to arstam, jo varbtt
japartrauc fluoksetina terapija;

o ja Jums ir cukura diab&ts(arstam varbiit vajadzes pielagot insulina vai citu pretdiabéta lidzek]u
devu);

o ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi (arstam var biit vajadzg€s pielagot devu);

. ja Jums ir sirds darbibas trauc&jumi;

o ja lietojat diurétikas (urindzenosos lidzeklus), Tpasi ja esat gados vecs cilveks;

o ja Jums tiek veikta EST (elektro$oka terapija);

. ja Jums ieprieks bijusi patologiska asino$ana vai ja Jums rodas asinsizpliidumi vai neparasta
asinosSana;

. ja Jus lietojat zales, kas ietekmg asinsreci (skatit “Citu zalu lietosana”);

. ja Jums rodas drudzis, muskulu sttvums vai trice, psihiska stavokla parmainas, pieméram,

apjukums, aizkaitinamiba, izteikts uzbudinajums, tas var liecinat par ta saukta serotonina
sindroma vai Jaundabiga neiroleptiska sindroma attistiSanos. Lai gan §is sindroms rodas reti, tas
var izraisit iesp&jami dzivibai bistamus stavoklus, tadel nekavejoties pazinojiet par to arstam, jo
var bt nepiecieSams partraukt fluoksetina terapiju;

o ja Jums ir domas par pasnavibu vai domas kaitét sev. Depresija ir saistita ar palielinatu
pa$navibas domu, kaité$anas sev un pa$navibas (ar pa§navibu saistitu gadijumu) risku. Sis risks
saglabajas l1dz rodas veselibas stavokla uzlaboSanas. Ta ka var biit nepiecieSamas 3 — 4 nedélas,
lidz Jums rodas veselibas stavokla uzlabosanas péc fluoksetina terapijas, arsts var terapijas
sakuma Jiis riipigi noverot. Citi psihiskie stavokli, kuru arsté$anai Jums parakstits (Pieskirtais
nosaukums)®, ar1 var radit palielinatu ar pasnavibu saistitu gadijumu risku. Tadg] Iidziga
piesardziba jaievero, arst€jot pacientus ar citiem psihiskiem traucgjumiem.

LietoSana bérniem un pusaudziem lidz 18 g.v.

Pacientiem 11idz 18 g.v., lietojot §1s grupas zales, radas palielinats Sadu blakusparadibu risks:
pasnavibas méginajums, domas par pas$navibu un naidigums (galvenokart agresivitate, opongjosa
uzvediba un dusmas). (Pieskirtais nosaukums)® drikst lietot bérniem un pusaudziem 8 — 18 g.v. tikai
vid&ji smagu lidz smagu depresijas epizozu arsté$anai (kombinacija ar psihologisku terapiju) un to
nedrikst lietot citam indikacijam.
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Turklat pieejama tikai neliela pieredze par ilgstoSas (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas drosibu
attieciba uz aug$anu, dzimumnobrieSanu, psihisku, emocionalu un uzvedibas attistibu $ai vecuma
grupai. Neraugoties uz to, arsts var parakstit (Pieskirtais nosaukums)® pacientiem lidz 18 g.v.
kombinacija ar psihologisku terapiju vidéji smagas Iidz smagas depresijas epizodes arstésanai, ja vins
to uzskata par nepiecieSamu pacientam. Ja arsts parakstijis (Pieskirtais nosaukums)® pacientam lidz
18 g.v. un Jus velaties to apspriest, lidzu, dodieties pie sava arsta velreiz. Jums japazino arstam, ja
rodas kads no ieprieks uzskaititiem simptomiem vai tie pastiprinas, kad pacients lidz 18 g.v lieto
(Pieskirtais nosaukums)®.

(Pieskirtais nosaukums)® nedrikst lietot, lai arstétu bérnus lidz 8 g.v.

Citu zalu lietoSana

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika (Iidz 5
nedélas ieprieks) esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Ss zales var ietekmét
dazu citu zalu darbibu (mijiedarboties). Mijiedarbiba var rasties ar:

o MAQO inhibitoriem (lieto depresijas arst€sanai): neselektivus MAO inhibitorus un A tipa MAO
inhibitorus (moklobemidu) nedrikst lietot vienlaikus ar (Pieskirtais nosaukums)®, jo var rasties
butiskas un pat letalas reakcijas (serotonina sindroms) (skatit apakSpunktu “Nelietojiet
(Pieskirtais nosaukums)®”). B tipa MAO inhibitorus var lietot vienlaikus ar (PieSkirtais
nosaukums)®, nodrosinot ripigu arsta uzraudzibu;

. litiju, triptofanu: lietojot §is zales kopa ar (PieSkirtais nosaukums)®, rodas palielinats serotonina
sindroma risks. Ja fluoksetinu lieto vienlaikus ar litiju, arsts veiks biezakas parbaudes;

o fenitoinu (zales epilepsijas arste€Sanai): ta ka (Pieskirtais nosaukums)® var ietekmét $o zalu
koncentraciju asinis, arstam var biit nepiecieSams sakt fenitoTna lietoSanu piesardzigak un veikt
parbaudes vienlaikus lieto$anas laika ar (PieSkirtais nosaukums)®;

o klozaptmu (lieto, lai arstetu noteiktus psihiskus traucgjumus), tramadolu (pretsapju Iidzeklis) vai
triptaniem (zales migrénas arstéSanai): palielinats hipertensijas risks;

. flekainidu vai enkainidu (zales sirdsdarbibas trauc€jumiem), karbamazepinu (epilepsijai) un
tricikliskiem antidepresantiem (piem&ram, imipraminu, dezipraminu vai amitriptilinu): ta ka
(Pieskirtais nosaukums)® var iesp&jami mainit $o zalu koncentraciju asints, arstam varbiit
vajadz€s mazinat to devu, lietojot vienlaikus ar (Pieskirtais nosaukums)®;

o varfarinu un citam zalém, kas $kidrina asinis: (Pieskirtais nosaukums)® var mainit to ietekmi uz
asintm. Ja tiek sakta vai beigta terapija ar (Pieskirtais nosaukums)®, vienlaikus lietojot
varfarinu, arstam vajadzg€s veikt atseviskus izmeklgjumus;

o Jums nevajadzetu lietot augu Iidzeklus, kas satur asinszali, ja lietojat (Pieskirtais nosaukums)®,
jo tas var izraisit nevélamas blakusparadibas. Ja lietojat asinszali laika, kad sakat (Pieskirtais
nosaukums)® terapiju, partrauciet lietot asinszali un pastastiet par to arstam nakamas vizites
laika.

(Pieskirtais nosaukums)® lietosana kopa ar partiku un dzérieniem
. Jiis varat lietot (Pieskirtais nosaukums)® &Sanas laika vai starp &dienreiz€m péc savas izveles.
o Lietojot Sts zales, Jums jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Lidz $im apkopota informacija neliecina par palielinatu risku, lietojot §1s zales griitniecibas laika.

Tomér jaieveéro piesardziba, lietojot zales griitniecibas laika, pasi p€d&jo ménesu laika vai neilgi pirms
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dzemdibam, jo jaundzimuSiem nov&rotas $adas blakusparadibas: uzbudinamiba, trice, muskulu
vajums, ilgstosa raudasana, zianas un guléSanas griitibas.

Zidisanas periods
Fluoksetins izdalas mates piena un var radit blakusparadibas zidainiem. Jums jazida bérns tikai tad, ja
tas absoliiti nepiecieSams. Ja turpinat zidiSanu, arsts var parakstit Jums mazaku fluoksetina devu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Sis zales var ietekmet Jiis lemsSanas sp&jas un koordinaciju. Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet
ierices un mehanismus bez arsta vai farmaceita atlaujas.

3. KA LIETOT (Pieskirtais nosaukums)®

Vienmer lietojiet (Pieskirtais nosaukums)® tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma

vaic@jiet arstam vai farmaceitam. leteicama deva ir:

o Depresija: ieteicama deva ir 20 mg diena. Arsts parskatis un pielagos Jums devu 3 — 4 nedélu
laika p&c terapijas sakSanas, ja tas bils nepiecieSams. Kad tas nepiecieSams, devu var
pakapeniski palielinat Iidz maksimali 60 mg. Deva japalielina piesardzigi, lai nodroSinatu, ka
Jis sanemat mazako efektivo devu. Sakot lietot zales depresijas arst€Sanai jusu passajita var
uzreiz neuzlaboties. Tas ir tade€l, ka parasti depresijas simptomu uzlabosanas var rasties tikai péc
dazam pirmajam terapijas nedélam. Pacienti ar depresiju jaarsteé vismaz 6 ménesus ilgi.

o Bulimia nervosa: ieteicama deva ir 60 mg diena.

. OKT: ieteicama deva ir 20 mg diena. Arsts parskatis un pielagos Jums devu 2 nedélu laika pec
terapijas saksSanas, ja tas biis nepiecieSams. Kad tas nepiecieSams, devu var pakapeniski
palielinat Iidz maksimali 60 mg. Ja 10 ménesu laika nav vérojama uzlaboSanas, terapija ar
(Pieskirtais nosaukums)® japarskata.

o Bérniem un pusaudziem ar depresiju 8 — 18 g.v.: terapija jasak un jakontrole specialista
uzraudziba. Sakumdeva ir 10 mg diena, ko lieto 2,5 ml (Pieskirtais nosaukums)® skidras zalu
formas veida. P&c vienas vai divam ned€lam arsts var palielinat devu Iidz 20 mg diena. Devas
pielagosana javeic piesardzigi, lai nodrosinatu, ka sanemat mazako efektivo devu. Bérniem ar
mazaku kermena masu var biit nepiecieSamas mazakas devas. Arsts var parskatit
nepieciesamibu turpinat terapiju ilgak par 6 meénesiem. Ja Jums nerodas uzlaboSanas, terapija
japarverte.

Ja esat gados vecaks cilveks, arsts palielinas devu piesardzigak un dienas deva parasti nedrikst
neparsniegt 40 mg. Maksimala deva ir 60 mg diena.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi vai lietojat citas zales, kas var ietekmét fluoksetinu, arsts var
izlemt parakstit Jums (PieSkirtais nosaukums)® ar mazaku devu vai ieteikt Jums to lietot pardienas.

LietoSanas veids:
° Nomeériet pareizu zaJu daudzumu, lietojot mérkausinu, mérslirci vai mérkaroti, un tad ienemiet

to.

Ja esat lietojis (PieSkirtais nosaukums)® vairak neka noteikts

. Ja esat lietojis parak daudz (Pieskirtais nosaukums)® zalu skidruma, dodieties uz tuvakas
slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu vai uznemsanu, vai nekavéjoties pazinojiet par to
arstam.

o Panemiet I1dzi (Pieskirtais nosaukums)® pudeli, ja tas iesp&jams.

Pardoz€sanas simptomi ietver sliktu diiSu, vems$anu, krampjus, sirdsdarbibas trauc€jumus (neregularu
sirdsdarbibu un sirds apstasanos), elposanas trauc€jumus un psihiska stavokla parmainas (no
uzbudinajuma lidz komai).

EMEA/CHMP/46089/2006/LV 55/60 © EMEA 2006



Ja esat aizmirsis lietot (PieSkirtais nosaukums)®

o Neuztraucieties, ja aizmirstat ienemt devu. Ienemiet nakamo devu nakama diena, parasta laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

o Zalu lietoSana viena un tai pasa dienas laika katru dienu palidzgs Jums atceréties tas ienemt
regulari.

Ja Jus partraucat lietot (Pieskirtais nosaukums)®

Nepartrauciet (PieSkirtais nosaukums)® lietoSanu, ja arsts Jums to nenorada. Svarigi, lai Jiis
turpinatu lietot zales.

o Nepartrauciet zalu lietosanu, iepriek§ nepavaicajot par to arstam, pat ja Jums rodas uzlabosanas.
o Parliecinieties, ka Jums ir pietickami daudz kapsulu.

Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanu, Jums var rasties $adas izpausmes: reibonis, dursto$am
un dzelo$am sajiitam Iidziga tirpSana, miega trauc&jumi (spilgti sapni, murgi, nespéja aizmigt),
nemiera vai uzbudinajuma sajiita, neparasts nogurums vai vajums, trauksmes sajiita, slikta
diisa/vemsana, trice (drebuli) un galvassapes.

Lielaka dala cilveéku uzskata, ka visi simptomi, kas rodas p&c (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanas
partrauksanas, ir viegli izteikti un izziid dazu nedglu laika. Ja Jums, partraucot terapiju, rodas

simptomi, pazinojiet par to arstam.

Partraucot (Pieskirtais nosaukums)® lietosanu, arsts palidz&s mazinat devu pakapeniski vienas vai
divu nedg€lu laika — tas palidzes mazinat terapijas partraukSanas raditas izpausmes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par (Pieskirtais nosaukums)® lietoSanu, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.
4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, (Pieskirtais nosaukums)® var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

o Ja Jums rodas izsitumi vai alergiskas reakcijas, pieméram, nieze, pietikusas lipas/méle vai
seékSana/elpas triikums, uzreiz partrauciet lietot kapsulas un nekav€joties pazinojiet savam
arstam.

o Ja Jums rodas nemiers un sajita, ka nevarat nos€det vai nostavet mierigi, Jums var bt radies

stavoklis, ko sauc par akatiziju; (Pieskirtais nosaukums)® devas palielinasana var pasliktinat
Jusu stavokli. Ja Jums Skiet, ka tas radies, pazinojiet par to arstam.

o Pazinojiet nekavejoties arstam, ja Jums klust sarta ada un pec tam veidojas Culgas vai ada sak
lobities. Tas rodas |oti reti.

Daziem pacientiem radas:

o sekojosu simptomu kopums (serotonina sindroms)- neizskaidrojams drudzis ar paatrinatu
elposanu vai sirdsdarbibu, svisanu, muskulu stivumu vai trici, apjukumu, izteiktu uzbudinajumu
vai miegainibu (loti reti);

o vajuma, miegainibas vai apjukuma sajitas, galvenokart gados veciem cilvékiem, vai tiem
(gados veciem cilvékiem), kas lieto diurétikas (urindzenosas tabletes);

o ilgstosa vai sapiga erekcija;
o aizkaitinamiba vai izteikts uzbudinajums.
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Ja Jums rodas kada no iepriekSminetam blakusparadibam, Jums nekavejoties japazino par
arstam.

Ja Jums rodas kads no turpmak mingtiem simptomiem vai tie ir trauc€josi vai ieilgst, pazinojiet par to
savam arstam vai farmaceitam.

Visparéjas blakusparadibas: drebuli, jutiba pret saules gaismu, kermena masas zudums.
Gremosanas trakts: caureja, kunga darbibas trauc€jumi, vemsana, gremosanas traucgjumi, rifanas
trauc€jumi, garsas sajiitas parmainas un sausums mutes dobuma. Par patologiskiem aknu
funkcionaliem testiem zinots reti, loti retos gadijumos noverots hepatits.

Nervu sistéema: galvassapes, miega trauc€jumi vai neparasti sapni, reibonis, slikta &stgriba, nogurums,
patologiski priecigs garastavoklis, patvaligas kustibas, krampji, izteikts nemiers, halucinacijas,
netipiska nekontroléta uzvediba, apjukums, uzbudinajums, trauksme, nervozitate), koncentrésanas un

domasanas nespgja, panikas I€kmes, domas par pasnavibu vai kait€sanu sev.

Urogenitala sisttma un reproduktivo spéju traucéjumi: griitibas urinét vai parak bieza uringsana,
dzimumspgjas traucgjumi, ilgstosa erekcija un piena rasanas kratis.

Elposanas sistéma: rikles ickaisums, elpas tritkums. Retos gadijumos novérotas plausu slimibas
(tostarp dazadas histopatologijas ickaisuma procesi un/vai fibroze).

Citas: matu izkriSana, zavas, neskaidra redze, neizskaidrojami asinsizplidumi vai asinoSana, svisana,
karstuma vilni, reibonis pieceloties stavus, sapes locitavas vai muskulos, zems natrija [imenis asinis.

Lielaka dala So blakusparadibu parasti izzid, turpinot terapiju.

Papildus bérniem un pusaudZiem (8 — 18 g.v.): fluoksetins var paléninat augSanu vai iespg&jama
paléninata dzimumnobrieSana.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minetas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT (Pieskirtais nosaukums)®

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietot (Pieskirtais nosaukums)® péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

. Uzglabat kapsulas temperatiira Iidz 25°C.

o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko (PieSkirtais nosaukums)® Skidrums iekSkigai lietoSanai satur

Aktiva viela ir fluoksetina hidrohlorids.

Citas sastavdalas ir benzoskabe, saharoze, glicerins, piparmétru garSas piedeva (satur 0,23% spirta) un
attirits tdens.
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(Pieskirtais nosaukums)® ar€jais izskats un iepakojuma saturs
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs
<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

Sis ziles ir registrétas EEZ dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

Austrija: Fluctine

Belgija, Francija, Irija, Italija, Luksemburga, Niderlande, Portugale, Spanija, Lielbritanija: Prozac
Vacija: Fluctin

Griekija: Ladose

Zviedrija: Fontex

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit viet&ji]>

Si lieto$anas instrukcija akceptéta MM/GGGG

<[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]>

EMEA/CHMP/46089/2006/LV 58/60 © EMEA 2006



IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Atsauces dalibvalsts (RMS) koordinétajam valstu kompetentajam iestadém ir janodroSina, ka
registracijas apliecibas Tpasnieki izpilda $adus nosacijumus:

1. Toksikologiskie pétijumi:
Registracijas apliecibas Tpasniekam ir javeic §adi pétijumi un par rezultatiem jazino RMS:

- pétijums ar juvenilam zurkam, lai novertétu fluoksetinu sanémuso viriska un sieviska dzimuma
juvenilo CD zurku hipotalama-hipofizes-gonadu (HPG) ass neirohormonalo statusu
dzimumnobrie$anas laika;

- petijums ar juvenilam zurkam, lai noteiktu testikularas toksicitates attistibu un iesp&jamo
atgriezeniskumu (veicot neirohormonalu un patohistologisko izvértéSsanu) viriska dzimuma
pusaugu CD zurkam, kas ir san€musas fluoksetinu;

- pEtfjums ar juvenilam zurkam, lai raksturotu ietekmi uz konkrétam emocionalajam uzvedibas
izpausmém. Saja pétijuma fluoksetins CD Zurkam tiks ievadits no 33. dienas p&c dzimsanas lidz
62. dienai p&c dzimsanas, sekas vertgjot pacelta nulles labirinta, piespiedu peldéSanas testa un
argjo troks$na signalu inhibicijas testa vienu reizi terapijas laika, ka art 2 m&nesus péc terapijas.

2. Kliniskais vértéjums par fluoksetina ietekmi uz dzimumnobrieSanu

- Nakotné paredzéts NIMH placebo kontroléts pétijums: Registracijas apliecibas ipasnieks
apnémas izvertet iesp&ju Amerikas Savienotajas Valstls esosa Nacionala garigas veselibas
institita (NIMH) aizbildnieciba izstradajama protokola ieklaut vertg§jumu par fluoksetina
ietekmi uz 8-12 gadus vecu b&rnu dzimumnobrieSanu, ka arT apspriest ar pétniekiem iespgju
uzlabot pétfjuma shému, paildzinot apsekoSanu un paaugstinot $aja petijjuma ieklauto pacientu
maksimalo vecumu. Registracijas apliecibas ipasnienieks apnémas o protokolu uzreiz péc ta
sanemsanas iesniegt RMS.

Registracijas apliecibas ipas$nieks apnémas turpinat pétit to, vai dalibvalstis esoSos datus iesp&jams
izmantot, lai ieglitu izvert€jamus datus par fluoksetina ietekmi uz dzimumnobrieSanu.

EMEA/CHMP/46089/2006/LV 60/60 © EMEA 2006



