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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)
A 6. CIKK (12) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Prozac és kapcsolodo nevek

Nemzetkdzi szabadnév (INN): Fluoxetine

HATTERINFORMACIO*

A fluoxetin egy szelektiv szerotonin visszavétel gatlo.

A Prozacot a legtobb EU tagéallamban major depressziv epizodokban, rogeszmés-kényszeres
betegségben ¢€s bulimia nervosaban szenvedd felndttek kezelésére hagytak jova. A CHMP
dontébirosagi feliilvizsgalatot inditott a Prozacra vonatkozdan azt kovetden, hogy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérelmet nyujtott be arra vonatkozdan, hogy a javallatot terjesszék ki a
gyermekek és serdiilok major depressziv epizodjainak kezelésére is.

2005. majus 2-an Franciaorszag az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6. cikkének (12) bekezdése
alapjan az EMEA el¢ utalta az ligyet.

A feliillvizsgalatot a még megvalaszolatlan biztonsagossagi és hatasossagi aggalyok alapjan inditottak.

A beterjesztési eljaras 2005. majus 26-an kezd6dott.
A kinevezett el6ado és tarseldado Dr. Barbara van Zwieten-Boot és Dr. Tomas Salmonson volt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2005. augusztus 29-én, 2006. januar 6-an, 2006. aprilis
3-an, és 2006. majus 11-én irasbeli indoklast adtak at. A szobeli indoklasokra 2006. aprilis
26-an keriilt sor.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok és az elGadok értékelési jelentései alapjan a CHMP arra az
allaspontra helyezkedett, hogy a betegek ezen csoportjara vonatkozdan a Prozac elényei meghaladjak
a lehetséges kockazatokat, és ezért 2006. junius 1-én véleményt fogadott el, melyben a javallat
alabbiakkal val6 kiegészitését javasolta:

8 éves és anndl idosebb gyermekek és serdiilok: Kizepes és silyos major depressziv epizodok
kezelése, amennyiben a depresszio pszichologiai terdpiatol 4-6 iilés utian sem javul. A kozepes vagy
stulyos depresszioban szenvedd gyermekek vagy fiatalok esetében csak akkor lehet antidepresszdns
gyogyszert alkalmazni, ha egyidejiileg pszichologiai terdpia is zajlik.

A tagallamok illetékes hatosagai a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott terméktajékoztato a I11. mellékletben, a forgalomba hozatali engedély
feltételei pedig a IV. mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2006. augusztus 21-i hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzések: A jelen dokumentumban és a mellékletekben szereplé informacio csak a CHMP
2006. junius 1-i véleményét tiikrozi. A tagallamok illetékes hatosagai a készitményt a tovabbiakban is

rendszeresen feliilvizsgaljak.
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