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Prozac ir susijusiy pavadinimy vaistai

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): fluoksetinas

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Fluoksetinas yra selektyvusis serotonino reabsorbcijos inhibitorius.

Prozac S§iuo metu patvirtintas suaugusiu didziosios depresijos epizody, obsesiniy—kompulsiniy
sutrikimy ir nervinés bulimijos gydymui daugelyje ES valstybiy nariy. Gaves registravimo liudijimo
turétojo paraiSska dél vaisto indikacijy iSplétimo, kad biity itrauktas vaiky ir paaugliy didziosios
depresijos epizodu gydymas, CHMP pradéjo Prozac perziiira dél arbitrazo.

2005 m. geguzés 2 d. Pranciizija perdavé $i klausima svarstyti EMEA pagal Komisijos reglamento
(EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dali.

Perzitira buvo pradéta dél nei$spresty vaisto saugumo ir veiksmingumo klausimuy.

Kreipimosi procediira pradéta 2005 m. geguzés 26 d.

Praneséju ir prane$éjo padéjéju buvo paskirti atitinkamai dr. Barbara van Zwieten-Boot ir dr. Tomas
Salmonson.

Registravimo liudijimo turétojai pateiké rastisSkus paaiskinimus 2005 m. rugpjucio 29 d., 2006 m.
sausio 6 d., 2006 m. balandzio 3 d. ir 2006 m. geguzés 11 d. Registravimo liudijimo turétojai pateiké
zodinius paaiskinimus 2006 m. balandZzio 26 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomenuy vertinimu ir prane$éju vertinimo ataskaitomis, CHMP
nusprendé, kad Prozac nauda yra didesné uz jo galima rizika Siai pacienty grupei ir 2006 m. birzelio
1 d. priémé nuomong, kurioje rekomenduojama i$plésti indikacija kaip nurodyta toliau:

8 mety ir vyresni vaikai ir paaugliai: vidutinio sunkumo ir sunkiis didZiosios depresijos epizodai, jei
depresijos nepavyksta iSgydyti taikant 4 — 6 karty psichologinés terapijos kursq. Vaistai nuo
depresijos turi buti skiriami vidutinio sunkumo ar sunkia depresija serganciam vaikui ar
jaunuoliui tik tuomet, kai kartu taikoma ir psichologiné terapija,

Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés §i preparata.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos Il priede kartu su
i§ dalies pakeista informacija apie vaista III priede ir registravimo liudijimo suteikimo salygomis IV
priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip Europos Komisijos sprendimas 2006 m. rugpjicio 21 d.

* Pastabos: Siame dokumente ir prieduose pateikta nuomon¢ atspindi tik 2006 m. birzelio 1 d. CHMP
nuomong. Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés §i preparata.
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