I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMU, VARTOJIMO
BUDU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURKETOJU ES SALYSE NARKESE SARASAS
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Salis naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biuidas

Austrija

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

Fluctine

20mg/5ml

Geriamasis skystis

Gerti

Austrija

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

Fluctine

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgija

Prozac

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgija

Prozac

20mg/5ml

Geriamasis skystis

Gerti

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgija

Fontex

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Belgija

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgija

B

Fluoxetine ‘Lilly

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Pranctzija

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
Pranciizija

Prozac

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti
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Salis naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biidas

Pranctzija

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
Pranciizija

Prozac

20mg/5ml

Geriamasis skystis

Gerti

Prancuzija

LICO SARL

203, Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud,
Pranciizija

Fluoxétine RPG

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Pranctzija

Lilly France S.A.S

13 rue Pages

92158 Suresnes Cedex,
Pranciizija

Fluoxétine Lilly

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Vokietija

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

Fluctin

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Vokietija

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

Fluctin

20 mg/5Sml

Geriamasis skystis

Gerti

Graikija

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15™ KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
Graikija

Ladose

20mg/5ml

Geriamasis skystis

Gerti

Graikija

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15™ KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
Graikija

Ladose

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti
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Salis naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biidas

Airija

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

Prozac

20mg/5mg

Geriamasis skystis

Gerti

Airija

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

Prozac

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Italija

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

Prozac

20mg/5ml

Geriamasis skystis

Gerti

Italija

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

Prozac

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Liuksemburgas

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

Belgija

Prozac

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Liuksemburgas

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

Belgija

Fontex

20 mg

Kietos kapsulés

Gerti

Liuksemburgas

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

Belgija

Prozac

20 mg/5 ml

Geriamasis skystis

Gerti
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Salis naré Registracijos liudijimo turétojas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
pavadinimas

Portugalija Lilly Portugal - Produtos Prozac 20 mg Kietos kapsulés Gerti
Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016
Algés - Portugalija

Portugalija Lilly Portugal - Produtos Prozac 20mg/5ml Geriamasis skystis Gerti
Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016
Algés - Portugalija

Ispanija Dista S.A., Avenida Industria 30 Prozac 20 mg/5 ml Geriamasis skystis Gerti
28108 Alcobendas — Madrid
Ispanija

Ispanija Dista S.A., Avenida Industria 30 Prozac 20 mg Kietos kapsulés Gerti
28108 Alcobendas — Madrid
Ispanija

Svedija Eli Lilly Sweden AB Fontex 20mg/5ml Geriamasis skystis Gerti
Gustav III:s boulevard 42,
P.O. Box 721
S-16927 Solna, Svedija

Nyderlandai Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20mg/5ml Geriamasis skystis Gerti
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nyderlandai

Nyderlandai Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20 mg Kietos kapsulés Gerti
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nyderlandai
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Salis naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
pavadinimas
Jungtiné Eli Lilly and Co Ltd, Prozac 20mg/5ml Geriamasis skystis Gerti
Karalysté Kingsclere road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
Anglija
Jungtiné Eli Lilly and Co Ltd, Kingsclere Prozac 20 mg Kietos kapsulés Gerti
Karalysté road, Basingstoke, Hampshire RG21
6XA,
Anglija
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II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

BENDROJI PROZAC IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTUY MOKSLINIO [VERTINIMO
SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Prozac Siuo metu patvirtintas suaugusiy didziosios depresijos epizody, obsesiniy—kompulsiniy
sutrikimy ir nervinés bulimijos gydymui. Dabartiné procediira apima kreipimasi po abipusio
pripazinimo procediros dél paraiskos keitimuy, susijusiu su Prozac indikacijos iSplétimu, ijtraukiant
indikacija vaiky nuo 8 iki 17 mety didziosios depresijos atvejy gydymui.

VEIKSMINGUMO KLAUSIMAI

Fluoksetino veiksmingumas, gydant vaiky ir paaugliy vidutinio sunkumo ir sunkius didziosios
depresijos epizodus, buvo pademonstruotas trijy trumpalaikiy (8-12 savaiciy trukmés) placebu
kontroliuojamy tyrimy metu.

Du i§ iy tyrimy (HCJE and X065) parémé registravimo liudijimo turétojas, ir juy rezultatai buvo
perzitiréti vykdant abipusio pripazinimo procediira. TreCiasis tyrimas buvo bandomasis, remiamas
Nacionalinio psichikos sveikatos instituto (National Institute of Mental Health - NIMH) — bandomasis
depresija serganciy paaugliy gydymo tyrimas (TADS).

Atliekant du tyrimus (HCJE and TADS), vieno tyrimo metu pradiné¢ 10 mg per para dozé, pra&jus
vienai savaitei, buvo padidinta iki 20 mg per para, o véliau savo nuoziiira buvo didinama iki 40 mg per
para. Atliekant tyrima X065, buvo skiriama 20 mg per diena pradiné dozé, kuri netoleravimo atveju
buvo mazinama, vartojant 20 mg kas antra diena.

nedidelj, bet teigiama poveiki, lyginant su poveikiu suaugusiems. Pagal amziy suskirstyty vaiky ir
paaugliy biklés analizé neparodé poveikio stiprumo skirtumy tarp Siy dvieju grupiu.
Farmakokinetiniai duomenys rodo, kad esant panasiam dozavimui, vaiky serumo lygis dvigubai
aukstesnis negu paaugliy. Sis skirtumas daugiausia priklauso nuo svorio.

Vieno i§ trumpalaikiy tyrimy metu tiriamieji (i viso 40 pacienty) buvo itraukti i 32 savaiciy placebu
kontroliuojama atkrycio prevencijos tyrima. Tarp placebg vartojusiy pacienty atkryciy skaicius buvo
zymiai didesnis (dvigubai daugiau) lyginant su fluoksetina vartojusiais pacientais. Ta¢iau duomenys
apie iSliekamaji poveiki yra riboti.

Siekiant uztikrinti, kad gydymas apsiriboty tais pacientais, kuriy ligos atvejai pana$is i tyrimuose
dalyvavusiu pacienty, indikacijoje numatytas apribojimas, leidZiantis skirti §i vaista tik tiems
pacientams, kurie buvo nesékmingai gydyti keletu psichologinés terapijos seansy ir kurie turi biiti
gydomi vaistais kartu su psichologine terapija.

Patvirtinta pradiné dozé 10 mg per para, vartojama kaip 2,5 ml skysCio Prozac. Dozé turéty biiti
koreguojama atsargiai, atsizvelgiant i atskirus ligos atvejus, palaikant maziausia veiksminga doze. Tik
po vienos ar dviejy savaiciy doz¢ gali biiti padidinta iki 20 mg per para.

SAUGUMO KLAUSIMAI

Kaip rodo neklinikiniai duomenys, Ziurkiy ir peliu tyrimy metu nustatytos kelios susirtipinima
keliancios sritys, iskaitant poveiki lytiniam vystymuisi, augimui, toksini poveiki séklidéms ir galima
ilgalaiki poveiki nervinei elgsenai. Negalima nustatyti §iy duomeny tiesioginio ry$io su poveikiu
depresija serganciam vaikui, taciau registravimo liudijimo turétojas isipareigojo atlikti papildomus
tyrimus, kuriy metu bus toliau tiriamas $iy poveikiy mechanizmas.

Vykdant klinikinius tyrimus, emocinés elgsenos sunkumai apima problemas, susijusias su rezultato
nustatymu ir jvertinimu (emocine elgsena), taip pat problemas, susijusias su pakankamos kontrolinés
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grupés nustatymu. Dél Sios priezasties registravimo liudijimo turétojas isipareigojo toliau tirti poveikio
ziurkiy jaunikliy emocinei elgsenai ypatumus.

gaunanciy fluoksetino, kauly vystymasis ir augimas. Nepaisant to, CHMP nusprendé¢, kad sunku
ivertinti toksinio poveikio, pastebéto jaunikliy tyrimy metu, reikSminguma bei §iy duomeny aktualuma
vaikams ir paaugliams. Be to, ivertinus HCLS tyrima, kuriuo buvo siekiama istirti fluoksetinu gydytu
vaikuy ir paaugliy augima, lyginant su §iuo vaistu negydytais pacientais su ta pacia diagnoze, gauti kai
kurie duomenys, paneigiantys fluoksetino poveiki augimui, kadangi nebuvo nustatyta klinikiniu
pozitiriu reik§mingos fluoksetino itakos Siam parametrui.

Vertinant toksiSkuma séklidéms, buvo pastebétas poveikis ziurkiy jaunikliams kartu su kitais toksinio
poveikio lygiui, kurio Zzmogus negali nuolat toleruoti. Dél to, CHMP reikalaujant atlikti tolesni
toksinio poveikio ziurkiy sé¢klidéms mechanizmo tyrima, registravimo liudijimo turétojas sutiko atlikti
naujus bandymus su ziurkémis, skirtus tolesniam toksinio poveikio ziurkiy séklidéms mechanizmo
tyrimui. Sio tyrimo rezultatai leisty apibudinti séklidziy pazeidimo vystymasi ir nustatyti §iu duomeny
kintamuma skirtingais laiko momentais; taip pat suteikty galimybe identifikuoti konkrecius lastelinius
darinius ir (arba) neurohormoninius mechanizmus, lemiancius §iuos pazeidimus.

Kalbant apie lytinj brendima, atlikus tyrimus su gyviinais buvo pastebéti su vartojama doze susije
tiek patiny, tiek pateliy lytinio vystymosi atsilikimo atvejai. Registravimo liudijimo turétojo nuomone,
galima $io reiskinio priezastis yra fluoksetino sukeltas GnRH slopinimas, t.y., fluoksetinas veikia kaip
vidaus sekrecijos slopintojas. Bet kuriuo atveju, CHMP pareikalavo, kad registravimo liudijimo
turétojas atlikty papildomus ziurkiy jaunikliy tyrimus ir jvertinty pagumburio, hipofizio ir lytiniy
liauky (PHL) sistemos neurohormoning biikle abieju ly¢iy Ziurkiy jaunikliy lytinio brendimo metu.

Sio tyrimo rezultatai parodyty, ar fluoksetinas turi jtakos Ziurkiy jaunikliy PHL sistemai.

Registravimo liudijimo turétojas taip pat isipareigojo dalyvauti prospektyviniuose placebu
kontroliuojamuose tyrimuose, kuriy metu bus tiriamas galimas gydymo fluoksetinu poveikis lytiniam
brendimui.

Be to, registravimo liudijimo turétojas isipareigojo pasinaudoti kai kuriy valstybiy nariy registrais, i§
kuriy galima buty gauti duomeny apie fluoksetino poveiki lytiniam brendimui.

Polinkio j saviZudybe¢ klausimu CHMP padaré iSvada, kad Siuo metu | informacija apie preparata
itraukti ispéjimai pakankamai gerai informuoja gydytojus ir tévus apie biitinybe atidziai stebéti
pacientus ir atkreipti démesi i tai, ar neatsiranda savizudisko elgesio, polinkio i saves zalojima ar
priesiskumo apraiskuy, ypa¢ gydymo pradzioje.

Apibendrinant galima teigti, kad iSlieka tam tikras susirfipinimas dél vaiky ir paaugliy, gydomy
fluoksetinu, augimo, séklidziy vystymosi ir priesisko bei linkusio i savizudybe elgesio. Taciau
informacija apie preparata buvo papildyta atitinkamais {spéjimais, informuojanciais gydytojus ir tévus
apie biitinybe stebéti pacientus, atkreipiant démesi i tai, ar neatsiranda tokiy reiskiniy.

CHMP padaré iSvada, kad jvertinti duomenys apie fluoksetina parodé, jog Sis vaistas veiksmingas
gydant vaiky ir paaugliy vidutinio sunkumo ir sunkius didZiosios depresijos epizodus. Nuspresta, kad
esamomis salygomis fluoksetino naudos ir pavojaus santykis, gydant vaiky ir paaugliu depresija, yra
teigiamas.

Apsvarstes visus gautus duomenis, kuriuos registravimo liudijimo turétojas pateiké rastu ir Zodziu,

CHMP rekomendavo patvirtinti registravimo liudijimy salygu pakeitimus, kuriy preparato
charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir informaciniai lapeliai yra pateikti I1I priede.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR INFORMACINIU
LAPELIU PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

CHMP apsvarsté kreipimasi pagal Komisijos reglamento EB Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12
dalj dél Prozac ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda),

CHMP patvirtino, kad fluoksetinas, vartojamas pagal indikacija 8 mety ir vyresniu vaiky bei
paaugliy vidutinio sunkumo ir sunkiy didziosios depresijos epizody gydymui tais atvejais, kai
depresijos nepavyksta iSgydyti po 4-6 psichologinés terapijos seansuy, yra veiksmingas. Vaistai
nuo depresijos turi biiti skiriami serganc¢iam vidutinio sunkumo ar sunkia depresija vaikui ar
jaunuoliui tik kartu su tuo paciu metu taikoma psichologine terapija,

CHMP patvirtino, kad informacijoje apie preparata turi biiti sustiprinti atitinkami jspéjimai,
informuojantys gydytojus ir tévus apie biitinybe stebéti pacientus ir atkreipti démesj { tai, ar
neatsiranda augimo, séklidziy vystymosi sutrikimy, priesisko ir { savizudybe linkusio elgesio
apraiskuy,

Registravimo liudijimo turétojas isipareigojo atlikti papildomus ikiklinikinius tyrimus, skirtus
tolesniam poveikio Zziurkiy lytiniam brendimui, toksinio poveikio séklidéms ir emocinei
elgsenai mechanizmo tyrimui, ir aptarti bet kokias biitinas tolesnio stebéjimo priemones,
kurios gali biiti reikalingos po §iy tyrimuy,

CHMP patvirtino, kad fluoksetino naudos ir pavojaus santykis, gydant vaiky ir paaugliy nuo 8
iki 18 mety vidutinio sunkumo ir sunkius didziosios depresijos epizodus, yra teigiamas,

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijimo pakeitima, kurio preparato charakteristiky
santraukos, zenklinimas ir informaciniai lapeliai pateikti III priede pagal IV priede nurodytas salygas.
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II1 PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
Pastaba: Si informacija apie vaista yra pateikta priede, kuris buvo pridétas prie Komisijos
sprendimo dél Sio kreipimosi pagal 6 straipsnio 12 dalj dél vaisty, kuriy sudétyje yra fluoksetino.

Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybés narés kompetetingos jstaigos atnaujins
informacijg apie vaista. Todél §i informacija apie vaistg gali nebiitinai atitikti dabartinj teksta.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg kietos kapsulés

<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra toks fluoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 20 mg
fluoksetino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
Kietos kapsulés.

<[Pildyti savo $alies kalba]>

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Suaugusieji

Didziosios depresijos epizodai.
Obsesinis kompulsinis sutrikimas.

Nerviné bulimija. (Sugalvotas pavadinimas) papildoma psichoterapija, slopinant neprisotinama
valgyma ir Zarnyno valyma.

8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai

Vidutinio sunkumo ir sunkus depresijos epizodas, jeigu po 4-6 psichoterapijos seansu depresija
nepageréja. Vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ir sunki depresija, sitilyti
vartoti antidepresanty galima tik kartu su psichoterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaistinj preparata reikia gerti.

Didziosios depresijos epizodai

Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Atsizvelgus i ligonio bukle, per
3-4 savaites ir véliau dozg reikia perzitréti ir, jeigu reikia, ja keisti. Didelés dozés gali dazniau sukelti
nepageidaujama poveiki, taigi kai kuriems ligoniams, kuriy reakcija i 20 mg doze nepakankama, ja
galima palaipsniui padidinti iki didziausios 60 mg dozés (zr. 5.1 skyriu). Dozg keisti reikia atsargiai,

atsizvelgus i ligonio bukle, kad ligonis vartoty maziausia veiksminga dozg.

Ligonius, kuriems diagnozuota depresija, reikia gydyti pakankamai ilgai - maZziausiai 6 ménesius, kol
isitikinama, kad visi simptomai i$nyko.

EMEA/CHMP/46089/2006/LT 12/63 © EMEA 2006



Obsesinis kompulsinis sutrikimas

Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Didelés dozés gali dazniau
sukelti nepageidaujama poveiki, taigi kai kuriems ligoniams, kuriy reakcija { 20 mg doz¢
nepakankama, ja galima palaipsniui padidinti iki didziausios 60 mg dozés.

Jeigu po 10 savai¢iy gydymo buklé nepageréja, reikia apsispresti dél tolesnio fluoksetino vartojimo.
Jeigu reakcija | gydyma gera, galima toliau vartoti individualiai nustatyta dozg¢. Obsesinis kompulsinis
sutrikimas (OKS) yra létiné liga, taigi manoma, kad ligonius, kurie reaguoja i gydyma, tikslinga
gydyti ilgiau nei 10 savaiciy, nors i§samis tyrimai, kiek laiko reikéty vartoti fluoksetina, neatlikti.
Dozg reikia keisti atsargiai, atsizvelgus kiekvieno ligonio biiklg individualiai, kad ligonis vartoty
maziausia veiksminga doze. Reikia periodiskai jvertinti, ar biitina testi gydyma. Kai kurie gydytojai
sifilo kartu taikyti ir elgesio psichoterapija tiems ligoniams, kurie gerai reaguoja i gydyma vaistiniais
preparatais.

Ilgalaikio OKS gydymo (ilgesnio nei 24 savai¢iy) veiksmingumas neirodytas.

Nerviné bulimija. Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé¢ — 60 mg. Ilgalaikio
nervinés bulimijos gydymo (ilgesnio nei 3 ménesiy) veiksmingumas nejrodytas.

Suaugusieji, visos indikacijos. Rekomenduojama doze galima padidinti ar sumazinti. Didesniy kaip
80 mg paros doziy vartojimas i§samiai neistirtas.

Galima i8gerti fluoksetino doz¢ viena karta per para arba lygiomis dalimis per kelis kartus, valgant ar
nevalgius.

Nutraukus vaistinio preparato vartojima, veiklioji medziaga organizme iSlieka kelias savaites. [ tai
reikia atsizvelgti pradedant arba nutraukiant gydyma.

Kapsulés ir geriamasis skystis yra bioekvivalentiski.
8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai (vidutinio sunkumo ir sunkus didZiosios depresijos epizodas)

Gydyma pradéti ir ligoni gydyti galima tik prizitirint specialistui. Pradiné paros dozé — 10 mg (vartoti
2,5 ml (Sugalvotas pavadinimas) geriamojo skys¢io). Dozg reikia keisti atsargiai, atsizvelgus
kiekvieno ligonio biukle individualiai, kad ligonis vartoty maziausia veiksminga doze.

Po vienos ar dviejy gydymo savaiciy paros dozg galima padidinti iki 20 mg. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, mazesnés nei 20 mg dozés yra minimalios. Ilgesnio nei 9 savaiciy gydymo patirtis ribota.

Mazesnio svorio vaikai
Mazesnio svorio vaiky plazmoje susidaro didesné vaistinio preparato koncentracija, taigi gydomaji
poveiki gali sukelti maZesnés vaistinio preparato dozés (Zr. 5.2 skyriy).

Po 6 ménesiuy gydymo reikia jvertinti, ar biitina tgsti vaistinio preparato vartojima vaikams ir
paaugliams, kurie reaguoja i gydyma. Jeigu per 9 savaites biiklé nepageréja, reikia spresti, ar verta testi
gydyma §iuo vaistiniu preparatu.

Senyvi pacientai. Doze¢ didinti reikia atsargiai. [prastai vartoti didesne¢ kaip 40 mg paros dozg
negalima. Didziausia rekomenduojama paros dozé¢ — 60 mg.

Ligonius, kuriems diagnozuotas kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 5.2 skyriy), arba ligonius, kurie kartu

vartoja vaistiniy preparaty, galin¢iy saveikauti su (Sugalvotas pavadinimas) (zr. 4.5 skyriy), reikia
gydyti mazesne doze arba vaistinj preparata vartoti re¢iau (pvz., po 20 mg kas antra para).
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Nutraukimo simptomai, kuriy atsiranda nutraukus gydymq (Sugalvotas pavadinimas)

Staiga nutraukti vaistinio preparato vartojimo negalima. Baigiant gydyma (Sugalvotas pavadinimas),
doze reikia sumazinti palaipsniui ne grei¢iau kaip per viena ar dvi savaites, kad nutraukimo reakciju
rizika biity kuo mazesné (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Jeigu mazinant doz¢ arba nutrukus gydyma atsiranda
nepakenciamy simptomuy, reikia apsvarstyti, ar galima atnaujinti pries tai skirtos dozés vartojima. Po to
gydytojas gali toliau mazinti dozg, bet dar 1éciau.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas fluoksetinui arba bet kuriai pagalbinei (Sugalvotas pavadinimas) medziagai.

Monoamino oksidazés inhibitoriai. Buvo sunkiy, kartais mirtiny reakcijy ligoniams, kurie SSRI
vartojo kartu su monoamino oksidazés (MAOQ) inhibitoriais, ar ligoniams, kurie neseniai baigé gydyma
SSRI ir pradéjo vartoti MAO inhibitoriy. Gydyma fluoksetinu galima pradéti tik po dvieju savaiciy,
baigus vartoti negriZtamojo poveikio MAO inhibitoriy, arba kita diena po griztamojo poveikio MAO
A inhibitoriaus vartojimo pabaigos.

Buvo keletas atveju, kai pasireiSké serotonino sindromo pozymiai (kurie gali biiti panasiis ir
diagnozuojami kaip piktybinis neurolepsinis sindromas). Ciproheptadinas ar dantrolenas gali pagerinti
tokiy reakcijy patyrusiy ligoniy buklg. Saveikos su MAO inhibitoriais simptomai yra tokie:
hipertermija, rigidiSkumas, mioklonija, autonominés nervy sistemos nestabilumas su greita gyvybiniy
funkcijy kaita, psichikos pokyciai, iskaitant sumisima, dirgluma ir labai stipry sujaudinima (azitacija),
kuriam progresuojant, gali pasireiksti kliedesiai ir koma.

Taigi fluokseting vartoti kartu su neselektyviais MAO inhibitoriais draudziama, o baigus gydyma
fluoksetinu, turi praeiti ne maziau kaip 5 savaités ir tik tada galima pradéti vartoti neselektyvy MAO
inhibitoriy. Jei fluoksetino buvo vartojama ilgai ir (arba) didelémis dozémis, $i pertrauka turi baiti
ilgesné.

Fluokseting vartoti kartu su griztamojo poveikio MAO inhibitoriumi (pvz., moklobemidu)
nerekomenduojama. Gydyma fluoksetinu galima pradéti kita dieng po griztamojo poveikio MAO
inhibitoriaus vartojimo pabaigos.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojimas vaikams bei jaunesniems kaip 18 mety paaugliams

Klinikiniy tyrimy duomenimis, su savizudybe susijusio elgesio (bandymo Zudytis, minciy apie
savizudybg) ir prieSiSkumo (dazniausiai agresyvumo, opozicinio elgesio ir pykcio) apraisky vaikams ir
paaugliams, gydomiems antidepresantais, buvo dazniau nei vartojusiems placeba. (Sugalvotas
pavadinimas) 8-18 mety vaikams ir paaugliams turi biiti vartojamas tik vidutinio sunkumo ir sunkaus
depresiniy epizody atvejais. Minétus ligonius gydyti Siuo vaistiniu preparatu pagal kitokias indikacijas
negalima. Jeigu atsizvelgus i ligonio biikle visgi nusprendziama gydyti $iuo vaistiniu preparatu, reikia
atidziai stebéti, ar ligoniui neatsiranda savizudisky simptomu. Be to, duomeny apie ilgalaikio gydymo
sauguma vaikams ir paaugliams, iskaitant poveiki augimui, lytiniam brendimui ir pazinimo, emocijy
bei elgsenos raidai, nepakanka (zr. 5.3 skyriy).

19 savaiciy trukusiy klinikiniy tyrimy duomenimis, sumazéjo fluoksetinu gydomy vaiky ir paaugliy
augimas ir svorio did¢jimas (zr. 4.8 skyriy). Ar tai trukdo pasiekti normaly Gigi suaugus, nenustatyta.
Lytinio subrendimo vélavimo tikimybés paneigti negalima (zr. 4.8 ir 5.3 skyrius). Taigi vartojant
fluokseting ir baigus gydyma reikia stebéti augima ir lytinj brendima (tigi, svori, TANNER stadijas).
Jeigu kurio nors pozymio raida sulétéja, ligoni turi konsultuoti vaiky gydytojas.
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Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai ir paaugliai, metu dazniausiai nustatyta manija ir
hipomanija (zr. 4.8 skyriy). Taigi rekomenduojama reguliariai stebéti, ar nepasireiskia manija ar
hipomanija. Jeigu ligoniui prasideda manijos faz¢, fluoksetino vartojima reikia nutraukti.

Labai svarbu, kad vaistini preparata skiriantis gydytojas su vaiku ar jaunuoliu ir (arba) jo tévais tiksliai
aptarty gydymo rizikq ir nauda.

Isbérimas ir alerginés reakcijos. PraneSama apie iSbérima, anafilaktoidines ir progresuojancias
sistemines reakcijas, kartais sunkias (iskaitant odos, inksty, kepeny arba plauciy pazeidimus).
PasireiSkus iSbérimui ar kitiems alergijos poZymiams, kuriy atsiradimui néra kity priezasciy, gydyma
fluoksetinu reikia nutraukti.

Traukuliai. Vartojant antidepresanty, gresia traukuliy rizika. Taigi ligoniams, kuriems buvo traukuliy,
skirti vartoti fluoksetina, kaip ir kity antidepresanty, reikia atsargiai. Jeigu ligoniui atsirado traukuliy
arba jie padaznéjo, gydyma fluoksetinu reikia nutraukti. Ligoniams, kuriy traukuliy sutrikimai ar
epilepsija nestabiliis, fluoksetino vartoti negalima, o ligoniy, kuriu epilepsija valdoma, biikle reikia
atidziai stebéti.

Manija. Antidepresantus reikia atsargiai vartoti ligoniams, kuriems praeityje buvo manija ar
hipomanija. Prasidéjus manijos fazei, fluoksetino, kaip ir visy kity antidepresanty, vartojima reikia
nutraukti.

Kepeny ir inksty funkcija. Didelé dalis fluoksetino metabolizuojama kepenyse ir iSsiskiria pro inkstus.
Ligoniams, kuriy kepeny funkcija smarkiai sutrikusi, rekomenduojama skirti vartoti mazesne
fluoksetino doze, pavyzdziui, vaistini preparata gerti kas antra para. Fluoksetino arba norfluoksetino
koncentracija sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (glomeruly filtracijos greitis < 10 ml/min.)
serganciy ligoniy, kuriems buvo atlickama dializé, 2 ménesius gérusiy po 20 mg vaistinio preparato
dozg per para, kraujo plazmoje buvo panasi { asmeny, kuriy inksty funkcija normali.

Sirdies liga. Klinikiniy dvigubai aklu biidu atlikty tyrimy, kuriuose 312 ligoniy vartojo fluoksetina,
duomenimis, laidumo sutrikimy, kurie sukelty Sirdies blokada, nenustatyta. Visgi ligoniy, serganciy
fimine Sirdies liga, patirtis ribota, taigi juos gydyti rekomenduojama atsargiai.

Kiino svorio mazéjimas. Vartojant fluoksetino, gali sumazéti kiino svoris. Sis sumazéjimas dazniausiai
bilina proporcingas pries tyrima buvusiam kiino svoriui.

Diabetas. Diabeto ligoniams gydymas SSRI gali sutrikdyti gliukozés koncentracijos kraujyje
reguliavima. Vartojant fluokseting pasireiské hipoglikemija, o nutraukus gydyma - hiperglikemija.
Taigi gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamyjy vaistiniy preparaty nuo diabeto dozes.

Savizudybé ir mintys apie savizudybe. Depresija susijusi su minciy apie savizudybg, saves zalojimo ir
savizudybés (su savizudybe susijusiy reiskiniu) rizikos padidéjimu. Tokia rizika gali iSlikti tol, kol
pasireiks remisija. Pirmomis keliomis gydymo savaitémis ar ilgiau pageréjimo gali nebiiti. Ligonius
reikia atidziai stebéti, kol pasireiks pageréjimas. Remiantis bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju
sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti.

Kitokie psichikos sutrikimai, kuri gydomi (Sugalvotas pavadinimas), irgi gali biiti susijg su didele su
savizudybe susijusiy reiskiniy rizika. Be to, ligonis kartu gali sirgti ir didziosios depresijos sutrikimu.
Gydant ligonius, kurie serga kitokiais psichikos sutrikimais, reikia laikytis tokiy pat atsargumo
priemoniy, kaip ir gydant ligonius, kuriems diagnozuotas didziosios depresijos sutrikimas.

Ligoniams, kuriems praeityje buvo su savizudybe susijusiu reiskiniy arba kurie prie§ pradedant
gydyma daug galvojo apie savizudybe, minciy apie savizudybe ir bandymy zudytis rizika biina
didesné, taigi gydymo metu juos reikia atidziai stebéti. Be to, savizudisko elgesio rizika gali biiti
didesné jauniems suaugusiems Zmonéms.
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Ligonius (ir ju slaugytojus) reikia perspéti, kad stebéty, ar neatsiranda tokiy reiskiniy, o tokiems
simptomams pasirei$kus, nedelsdami kreiptysi | gydytoja.

Akatizija ar psichomotorinis neramumas. Vartojant fluokseting, gali pasireiksti akatizija, kuriai
biuidingas subjektyvus nemalonus ar kankinantis neramumas ir poreikis judéti, daznai kartu su
nesugebéjimu ramiai sédéti ar stovéti. Pirmomis keliomis gydymo savaitémis tokiy reiskiniy rizika
btina didesné. Ligoniams, kuriems atsirado tokiy simptomu, doz¢ didinti pavojinga.

Nutraukimo simptomai, kuriy atsiranda nutraukus gydymq SSRI. Nutraukus gydyma, ypac, jeigu
vartojimas nutraukiamas staigiai, gali pasireiksti nutraukimo simptomy (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy
tyrimy duomenimis, nutraukus gydyma, ir fluoksetino, ir placebo grupéje mazdaug 60% ligoniy
pasireiSské nepageidaujamy reiSkiniy. Fluoksetino grupéje mazdaug 17% $iy nepageidaujamy reiskiniy
buvo sunkis, placebo grupéje - 12%.

Nutraukimo simptomu rizika gali priklausyti nuo {vairiy veiksniy, iskaitant gydymo trukme, vaistinio
preparato dozg bei dozés mazinimo greiti. Dazniausiai pasireiskusios reakcijos buvo galvos svaigimas,
jutimy sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (iskaitant nemiga, ryskius sapnus), astenija,
azitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, drebulys ir galvos skausmas. Paprastai tokie
simptomai biina lengvi ar vidutinio sunkumo, visgi kai kuriems ligoniams jie gali biiti sunkds.
Paprastai jie pasireiskia per pirmas kelias dienas po gydymo pabaigos. Dazniausiai tokie simptomai
per 2 savaites savaime iSnyksta, bet kai kuriems asmenims gali biiti ilgai (2-3 ménesius ar ilgiau).
Todél (Sugalvotas pavadinimas) vartojima rekomenduojama nutraukti palaipsniui ne greiciau kaip per
viena ar dvi savaites, atsizvelgus i ligonio bukle (zr. 4.2 skyriu, skyreli ,,Nutraukimo simptomai, kuriy
atsiranda nutraukus gydymq (Sugalvotas pavadinimas)").

Kraujavimas. Buvo pranesimy, kad vartojant SSRI atsirado odos kraujavimo sutrikimy, pavyzdziui,
déminés ar taskinés kraujosruvos. Gydant fluoksetinu, déminés kraujosruvus pasireiské nedaznai.
Retai pasireiske kity kraujavimo sutrikimy (pvz.: kraujavimas i$ moters lytiniy organy, kraujavimas
virskinimo trakto ir kitokie odos ar gleivinés kraujavimai). Ligonius gydyti SSRI reikia atsargiai,
ypac, jeigu kartu vartojama geriamuyjy antikoagulianty, trombocity funkcija veikianciy (pvz.: atipiniy
antipsichotiky, kaip antai, daugelio TCA, acetilsalicilo riig§ties, nesteroidiniy prieSuzdegiminiy ir
prieSreumatiniy vaistiniy preparaty) ar kity kraujavimo rizika didinanciy vaistiniy preparaty, o taip pat
ligonius, kuriems praeityje buvo kraujavimo sutrikimuy.

Elektros traukuliy terapija (ETT). Retais atvejais fluoksetinu gydomiems ligoniams, kuriems taikoma
elektros traukuliy terapija, pailgéjo traukuliy trukmé, taigi rekomenduojama gydyti atsargiai.

Jonazolés preparatai. Ligoniams, vartojantiems selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy kartu
su jonazolés preparatais (Hypericum perforatum), gali sustipréti serotonino receptorius suzadinantis
poveikis, pavyzdziui, pasireiksti serotonino sindromas.

Retais atvejais su fluoksetino vartojimu buvo susijgs serotonino sindromas ar i piktybini neurolepsini
sindroma panasus poveikis, ypac tai atvejais, kai kartu buvo vartojama kity serotonino receptorius
suzadinanéiy vaistiniy preparaty (pvz., L triptofanas) ir (arba) neuroleptiky. Sie sindromai gali kelti
grésme gyvybei, taigi tokiais atvejais, kai pasireiskia tokiy simptomy derinys, pavyzdziui,
hipertermija, rigidiSkumas, mioklonija, autonominés nervy sistemos nestabilumas su greita gyvybiniy
funkcijy kaita, psichikos pokyciai, iskaitant sumisima, dirgluma, labai stipry sujaudinima, kuriam
progresuojant, gali pasireiksti kliedesiai ir koma, gydyma fluoksetinu reikia nutraukti ir pradéti
simptomini gydyma.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika tirta tik suaugusiesiems.
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Pusinés eliminacijos laikas

Kai sprendziama apie farmakodinaming ar farmakokineting vaistiniy preparaty saveika (pvz., kai
norima vietoja fluoksetino skirti vartoti kita antidepresanta), reikia prisiminti, kad fluoksetino ir
norfluoksetino pusinés eliminacijos laikas ilgas (zr. 5.2 skyrig).

Monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriai (zr. 4.3 skyriy).
Rekomenduojama kartu nevartoti: MAO A inhibitoriy (zr. 4.3 skyrig).

Vartoti kartu rekomenduojama atsargiai: MAO B inhibitorius (selegelinas), nes gresia serotonino
sindromo rizika. Rekomenduojama stebéti ligonio biiklg.

Fenitoinas

Vartojant kartu su fluoksetinu, nustatyta koncentracijos kraujyje poky¢iy. Kartais pasireiské toksinis
poveikis. [ tai reikia atsizvelgti, taikant jprastines kartu skiriamy vaistiniy preparaty titravimo schemas
bei stebint ligonio bukle.

Serotonino receptorius suzadinantys vaistiniai preparatai

Kartu vartojant serotonino receptorius suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: tramadolio, triptany),
gali padidéti serotonino sindromo rizika. Vartojant kartu triptany, papildomai padidéja vainikiniuy
kraujagysliy susiauréjimo ir hipertenzijos rizika.

Licio preparatai ir triptofanas

Buvo pranesimy, kad SSRI vartojant kartu su li¢io preparatais ar triptofanu, pasireiské serotonino
sindromas, taigi fluokseting vartoti kartu su minétais preparatais reikia atsargiai. Jeigu fluoksetino
vartojama kartu su liCio preparatais, reikia dazniau ir atidziau vertinti ligonio buklg.

CYP2DG6 inhibitoriai

Fluoksetino, kaip ir tricikliy antidepresanty bei kity selektyviy serotonino antidepresanty, metabolizme
dalyvauja kepeny citochromo CYP2D6 izofermentai, taigi gydant §iuo vaistiniu preparatu kartu su
kitais preparatais, kurie metabolizuojami veikiant Siems izofermentams, gali pasireiksti saveika. Taigi
vartojant fluoksetina pradéti kartu vartoti vaistiniy preparaty, kurie daugiausia metabolizuojami
veikiant Siems izofermentams ir kuriy yra siauras terapinis indeksas (pvz.: flekainido, enkainido,
karbamazepino, tricikliy antidepresanty), ir keisti juy dozg reikia atsargiai maziausiy doziy ribose. Taip
elgtis reikia ir tada, jeigu fluoksetino buvo vartojama per ka tik praéjusias 5 savaites.

Geriamieji antikoaguliantai

Fluokseting vartojant kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, nedaznai jvairiai pakito antikoagulianty
kraujavima. Jeigu varfarinu gydomas ligonis pradeda vartoti fluokseting arba gydymas juo
nutraukiamas, reikia atidziai stebéti kraujo kreséjima (zr. 4.4 skyriu, skyreli ,.Kraujavimas*).

Elektros traukuliy terapija (ETT)
Retais atvejais fluoksetinu gydomiems ligoniams, kuriems taikoma elektros traukuliy terapija, pailgéjo
traukuliy trukmé, taigi gydyti reikia atsargiai.

Alkoholis
Iprastiniy tyrimy duomenimis, fluoksetinas alkoholio koncentracijos kraujyje nedidino ir jo poveikio
nesustiprino. Visgi SSRI kartu su alkoholiu rekomenduojama nevartoti.

Jonazolés preparatai
Dél fluoksetino, kaip ir kity SSRI, farmakodinaminés saveikos su jonazolés preparatais (Hypericum
perforatum) gali dazniau pasireiksti nepageidaujamas poveikis.

4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis
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Neéstumas

Vaistinio preparato vartojimo néStumo metu (buvo daug atvejy) stebéjimo duomenys rodo, kad
fluoksetinas teratogeninio poveikio nedaro. Fluokseting vartoti néStumo metu galima, bet skirti vartoti
§i vaistinj preparata nésciajai reikia atsargiai, ypa¢ néStumo pabaigoje ar prie§ pat gimdyma, nes
naujagimiui pasireiské toks poveikis: drebulys, hipotonija, nuolatinis verksmas, zindymo ar miego
sutrikimas. Tokie pozymiai gali rodyti serotonino receptoriy suzadinima arba nutraukimo sindroma.
Minéty simptomuy atsiradimo laikas ir trukmé gali biiti susij¢ su ilgu fluoksetino (4-6 dienos) ir jo
aktyvaus metabolito norfluoksetino (4-16 dieny) pusinés eliminacijos laiku.

Zindymo laikotarpis

Fluoksetino ir norfluoksetino prasiskverbia j motinos piena. Zindomiems kiidikiams pasireiskeé
nepageidaujamy reiskiniy. Jeigu nusprendziama, kad gydymas fluoksetinu biitinas, reikia apsvarstyti,
ar galima nutraukti Zindyma. Visgi, jeigu zindoma toliau, reikia skirti vartoti maziausig veiksminga
fluoksetino doze.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fluoksetino poveikio psichomotoriniam sveiky savanoriy aktyvumui nenustatyta, visgi bet kuris
psichika veikiantis vaistinis preparatas gali sutrikdyti nuovokuma ar sugebé¢jimus. Ligonius reikia
perspéti, kad vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima tol, kol nejsitikins, kad §ie igtidziai nesutrike.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Tesiant gydyma, nepageidaujamas poveikis gali susilpnéti arba pasireiksti reciau, vartojimo dél ju
nutraukti dazniausiai nereikia.

Kaip ir vartojant kitus SSRI, pasireiské toks nepageidaujamas poveikis.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz.: niezulys, iSbérimas, dilgéliné, anafilaktoidiné reakcija, vaskulitas,
1 seruming liga panasi reakcija, angioedema) (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius), Saltkrétis, serotonino sindromas,
jautrumo Sviesai padidéjimas, labai retai — toksiné epidermio nekrolizé (Lyell sindromas).

Virskinimo trakto sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz.: viduriavimas, pykinimas, vémimas, dispepsija, rijimo sutrikimas,
skonio pojticio iSkrypimas), burnos dzitivimas. Retai pasireiské kepeny funkcijos tyrimy rodmeny
sutrikimas. Labai reti idiosinkrazinio hepatito atvejai.

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas, miego sutrikimai (pvz.: nenormalis sapnai, nemiga), galvos svaigimas, anoreksija,
nuovargis (pvz.: patologinis mieguistumas, mieguistumas), euforija, trumpalaikiai nenormaliis judesiai
(pvz., tikas, ataksija, drebulys, mioklonija), traukuliai ir retais atvejais psichomotorinis sujaudinimas
ar akatizija (zr. 4.4 skyriy).

Psichikos sutrikimai

Haliucinacijos, manijos reakcija, sumiSimas, aZitacija, nerimas ir panasiis simptomai (pvz.,
nervingumas), démesio sukaupimo sutrikimas ir mastymo sutrikimas (pvz., asmenybés suvokimo
sutrikimas), panikos priepuoliai, mintys apie savizudybg ir savizudiskas elgesys (tai gali biiti ligos
simptomai), labai retai — serotonino sindromas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Slapimo susilaikymas, daznas §lapinimasis.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
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Lytinés funkcijos sutrikimas (véluojanti ejakuliacija ar ejakuliacijos nebuvimas, orgazmo nebuvimas),
priapizmas, galaktor¢ja.

Ivairiis

Alopecija, ziovulys, regos sutrikimas (pvz., matymas lyg pro migla, vyzdziy issiplétimas),
prakaitavimas, vazodiliatacija, artralgija, mialgija, ortostatiné hipotenzija, déminés kraujosruvos. Kiti
kraujavimo sutrikimai (pvz.: kraujavimas i§ moters lytiniy organy, kraujavimas i§ virs$kinimo trakto ir
kitokie odos ar gleivinés kraujavimai) nustatyti retai (zr. 4.4 skyriu, skyreli ,,Kraujavimas®).

Hiponatremija

Retai nustatyta hiponatremija (iskaitant mazesng kaip 110 mmol/I natrio koncentracija serume), kuri
sunormaléjo nutraukus fluoksetino vartojima. Kai kurie atvejai gali biiti susij¢ su antidiurezinio
hormono sutrikusia sekrecija. DaZniausiai tokie sutrikimai pasitaiké senyviems ligoniams, diuretiky
vartojantiems ligoniams ar kitais kraujo tlirio sumazéjimo atvejais.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai
Faringitas, dusulys. Plauciy sutrikimai (iskaitant jvairaus histopatologinio vaizdo uzdegiminius
procesus ir (arba) fibrozg) buvo reti. Gali pasireiksti vienintelis simptomas - dusulys.

Nutraukimo simptomai, kure pasireiskia nutraukus fluoksetino vartojimq

Fluoksetino vartojimo nutraukimas gali sukelti nutraukimo simptomuy. DaZniausiai pasireiské tokiy
reakcijy: galvos svaigimas, jutimy sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (iskaitant
nemiga, ryskius sapnus), astenija, aZitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, drebulys ir galvos
skausmas. Dazniausiai tokie reiskiniai biina lengvi ar vidutinio sunkumo ir iSnyksta savaime. Visgi kai
kuriems ligoniams jie gali buiti sunkds ir (arba) trunka ilgai (zr. 4.4 skyriuy). Taigi, jeigu toliau gydyti
(Sugalvotas pavadinimas) nebereikia, rekomenduojama doz¢ sumazinti palaipsniui (Zr. 4.2 ir 4.4
skyrius).

Vaikai ir paaugliai (zr. 4.4 skyriy)

Klinikiniy tyrimy duomenimis, vaikams ir paaugliams, gydomiems antidepresantais, palyginti su
vartojancéiais placeba, su savizudybe susijgs elgesys (bandymas zudytis, mintys apie savizudybe) ir
priesiskumas pasitaiké dazniau.

Ilgesnio kaip 19 savai¢iy gydymo saugumas iSsamiai neistirtas.

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimuy duomenimis, manijos reakciju, iskaitant manija ir hipomanija, dél
kuriy daugeliu atvejy teko nutraukti gydyma, pasireiske 2,6% fluoksetinu gydomy ligoniy, palyginti
su 0% placebo grupéje. Minétiems ligoniams hipomanijos ar manijos epizody anksc¢iau nebuvo.

Po 19 savaiciy gydymo vaikai ir paaugliai, klinikiniy tyrimy metu vartoj¢ fluoksetina, uzaugo
vidutiniskai 1,1 cm (p = 0,004) ir svéré 1,1 kg (p = 0,008) maziau nei asmenys, vartoj¢ placeba.
Remiantis klinikine patirtimi, nustatyti pavieniai augimo sulétéjimo atvejai.

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimu duomenimis, nustatyti pavieniai nepageidaujamy reiskiniuy,
leidzian¢iy manyti, kad véluoja lytinis brendimas ar pasireiskia lytinés funkcijos sutrikimas, atvejai

(zr. 5.3 skyriy).

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimu duomenimis, gydymas fluoksetinu buvo susijgs su Sarminés
fosfatazés aktyvumo sumazéjimu.

4.9 Perdozavimas
Vieno fluoksetino perdozavimas paprastai biina nesunkus. Perdozavimo simptomai yra Sie: pykinimas,
vémimas, traukuliai, Sirdies ir kraujagysliu veiklos sutrikimai - nuo besimptomés aritmijos iki Sirdies

sustojimo, kvépavimo funkcijos sutrikimas, pakitusios CNS biiklés poZymiai — nuo sujaudinimo iki
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komos. Su vieno fluoksetino perdozavimu susij¢ mirties atvejais itin reti. Rekomenduojama stebéti
Sirdies ir gyvybines funkcijas, kartu taikyti bendrasias simptomines bei palaikomasias priemones.
Specifinio priesnuodzio néra.

Forsuota diurezé, dializé, hemoperfuzija ir kraujo perpylimas greiciausiai biity neveiksmingi.
Aktyvintoji anglis, kurig galima vartoti kartu su sorbitoliu, gali buti veiksmingesné uz vémima ar
skrandzio plovima. Apsinuodijimo atveju, reikia jvertinti, ar ligonis nevartojo keliy vaistiniy
preparaty. Gali prireikti stebéti ilga laika ligonius, kurie vartoja arba neseniai vartojo fluokseting ir
iSgéré didel; kieki tricikliy antidepresanty.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, ATC kodas — NO6A B03.

Fluoksetinas yra selektyvus serotonino reabsorbcijos inhibitorius ir tai lemia jo veikimo mechanizma.
Afiniteto kitiems alfa 1, alfa 2 ir beta adrenerginiams serotoninerginiams, dopaminerginiams,
histaminerginiams, muskarinerginiams ir GASR receptoriams fluoksetinas neturi.

kuriuose dalyvavo ligoniai, kuriems diagnozuoti didziosios depresijos epizodai. Pagal Hamiltono
depresijos vertinimo skalg¢ (HAM-D) (Sugalvotas pavadinimas) buvo daug veiksmingesnis uz placeba.
Siy tyrimy duomenimis, ligoniai { gydyma (Sugalvotas pavadinimas), palyginti su placebu, reagavo
(50% simptomy sumazejimas pagal HAM-D skalg) ir remisija pasireiSkeé statistiSkai reikSmingai
dazniau.

Atsakas i doze. Fiksuoty doziy tyrimy, kuriuose dalyvavo didziaja depresija sergantys ligoniai,
duomenimis, reakcijos i doz¢ kreivé yra plokscia. Tai rodo, kad didesnés nei rekomenduojamos dozés
veiksmingumo poziiiriu pranasumo neturi. Visgi, remiantis klinikine patirtimi, kai kuriems ligoniams
dozés padidinimas gali buiti naudingas.

Obsesinis kompulsinis sutrikimas. Trumpalaikiais (trumpesniais nei 16 savaic¢iy) tyrimais nustatyta,
kad fluoksetinas reikSmingai veiksmingesnis nei placebas. Gydomasis poveikis nustatytas vartojant
20 mg paros dozg, bet didesnés dozés (40 mg ar 60 mg per para) atsaka sukélé dazniau. Ilgalaikiais
tyrimais (trijy trumpalaikiy tyrimy prat¢simo fazé ir ligos pasikartojimo profilaktikos tyrimas)
vaistinio preparato veiksmingumas nejrodytas.

Nerviné bulimija. Trumpalaikiais (trumpesniais nei 16 savaiciy) ambulatoriniy ligoniy, atitinkanciy
DSM-III R nervinés bulimijos kriterijus, tyrimy duomenimis, 60 mg fluoksetino paros dozé buvo daug
veiksmingesné nei placebas, mazinant persivalgyma ir zarnyno valyma. Visgi apie ilgalaiki
veiksminguma iSvady nepadaryta.

Dviejuose klinikiniuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose dalyvavo ligonés, kuriems nustatytas
prieSmenstruacinis disforinis sutrikimas pagal DSM-IV. Tyrime dalyvavo ligonés, kurioms buvo
pakankamai sunkiis simptomai, galintys sutrikdyti socialing ir profesing veikla bei tarpusavio
santykius su kitais zmonémis. Ligonés, vartojancios geriamuosius kontraceptikus, i§ tyrimo pasalintos.
Pirmojo pastovaus 20 mg dozés vartojimo $esis ciklus tyrimo duomenimis, nustatytas pirminiy
veiksmingumo rodmeny (dirglumo, nerimo, disforijos) pageré¢jimas. Antro pertraukiamo dozavimo
liuteininéje fazéje (20 mg per para 14 dieny) tyrimo duomenimis, nustatytas pirminiy veiksmingumo
rodmeny (pagal sutrikimy pasikartojimo ir sunkumo skalg) pageréjimas. Visgi, remiantis Siy tyrimy
duomenimis, daryti galutines iSvadas apie vaistinio preparato veiksminguma bei gydymo trukme,
negalima.
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Didziosios depresijos epizodas (vaikai ir paaugliai). Atlikti vaiky ir vyresniy nei 8 mety paaugliy
klinikiniai placebu kontroliuojamieji tyrimai. Dviejy trumpalaikiy pagrindziamujy tyrimy
duomenimis, 20 mg (Sugalvotas pavadinimas) dozé buvo daug veiksmingesné, vertinant simptomy
sumazéjimu pagal perzitiréta depresijos vaikystéje vertinimo skale (angl. Childhood Depression
Rating Scale-Revised (CDRS-R)) bendra bala bei pageréjimo bendro klinikinio vertinimo (angl.
Clinical Global Impression of Improvement (CGI-I)) skalg, nei placebas. Abiejy tyrimy duomenimis,
pacienty simptomai buvo vidutinio sunkumo ir sunkis pagal MDD (DSM-III ar DSM-IV) triju
skirtingy vaiky psichiatry vertinimu. Fluoksetino veiksmingumas tyrimy metu galéjo priklausyti nuo
parinkty pacienty populiacijos (vienas i$ ju, kuri dél depresijos reikéjo stebéti, per 3-5 savaites
savaime nepasveiko). Ilgesnio nei 9 savaiciy gydymo saugumo ir veiksmingumo duomeny nepakanka.
Apskritai fluoksetinas buvo mazai veiksmingas. Vieno i§ dvieju pagrindziamuyjy tyrimy atsako daznio
(pirminé vertinamoji baigtis - tai nustatytas 30% simptomy sumazéjimas pagal CDRS-R skalg)
skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas (58% fluoksetino, palyginti su 32% placebo grupéje, p = 0,013
ir 65% fluoksetino, palyginti su 54% placebo grupéje, p = 0,093). Siy dviejy tyrimy vidutinis
absoliutus CDRS-R pokytis nuo buvusio prie$ tyrima iki vertinamosios baigties vartojant fluoksetinag -
20, palyginti su 11 placebo grupéje (p = 0,002) ir 22, vartojant fluoksetina, palyginti su 15 placebo
grupéje (p < 0,001).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Absorbcija

ISgertas fluoksetinas gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Maistas vaistinio preparato biologinio
prieinamumo neveikia.

Pasiskirstymas

Didelé¢ dalis fluoksetino prisijungia prie kraujo plazmos baltymy (mazdaug 95%) ir placiai pasiskirsto
organizme (pasiskirstymo tiiris — 20-40 1/kg). Pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje
pasiekiamos po keliy savaiciy. Po ilgalaikio vartojimo pusiausvyros apykaitos koncentracijos
plazmoje biina panasios, kaip 4-5 vartojimo savaitg.

Metabolizmas

Fluoksetino farmakokinetika nelinijiné, jis metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis
metu. [Sgérus vaistinio preparato, po 6-8 valandy pasiekiama didziausia koncentracija plazmoje.
Fluoksetino metabolizmas vyksta veikiant CYP2D6 izofermentams. Daugiausia fluoksetino
metabolizuojama demetilinimo biidu kepenyse, susidarant aktyviam metabolitui norfluoksetinui
(demetilfluoksetinui).

Eliminacija

Fluoksetino pusinés eliminacijos laikas yra 4-6 dienos, norfluoksetino — 4-16 dieny. Dél tokio ilgo
pusinés eliminacijos laiko vaistinis preparatas iSlieka organizme 5-6 savaites po to, kai baigiamas jo
vartojimas. Didzioji dalis (mazdaug 60%) dozés iSsiskiria pro inkstus. Fluoksetino prasiskverbia {

motinos piena.

Rizikos grupiy pacientai

. Senyvi pacientai. Vaistinio preparato kinetikos rodmenys sveikuy senyvy asmeny organizme
panasils i jaunesniy.
o Vaikai ir paaugliai. Vidutiné fluoksetino koncentracija vaiky organizme mazdaug 2 kartus, o

vidutiné norfluoksetino koncentracija — 1,5 karto didesné uz paaugliy. Pusiausvyros apykaitos
koncentracijos plazmoje priklauso nuo kiino svorio ir biina didesnés maziau sverianc¢iy vaiky
organizme (Zr. 4.2 skyriy). Geriant kartotines vaistinio preparato dozes, daug fluoksetino ir
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norfluoksetino susikaupia kaip ir suaugusiyjy organizme. Kasdiena vartojant vaistini preparata,
pusiausvyros apykaitos koncentracijos pasiekiamos per 3-4 savaites.

o Kepenu funkcijos nepakankamumas. Kepeny funkcijos nepakankamumo atveju (pvz., sergant
alkoholio sukelta kepeny ciroze) fluoksetino ir norfluoksetino pusinés eliminacijos laikas
pailgéja atitinkamai iki 7 ir 12 dieny. Apsvarscius, reikia vartoti mazesn¢ dozg arba vaistinio
preparato gerti reciau.

EMEA/CHMP/46089/2006/LT 22/63 © EMEA 2006



o Inksty funkcijos nepakankamumas. Ligoniy, kuriems diagnozuotas lengvas, vidutinio sunkumo
ar sunkus (anurija) inksty funkcijos nepakankamumas, suvartojusiy vienkarting fluoksetino doze
kinetikos rodmenys, palyginti su sveiku savanoriy, nesiskyré. Visgi vartojant kartotines dozes,
pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje gali padidéti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Tyrimai in vitro ir tyrimai su gyviinais kancerogeninio ar mutageninio fluoksetino poveikio neparodé.

Toksinio poveikio su jaunomis CD Ziurkémis duomenimis, 30 mg/kg kiino svorio fluoksetino
hidrochlorido dozé per para 21-90 parg po atsivedimo sukélé negriztama séklidziy degeneracijq ir
nekroze, antséklidzio epitelio vakuolizacija, pateliy dauginimosi organy nesubrendimg ir neveikluma
bei vislumo sumaz¢jima. Patinams (gavusiems 10-30 mg/kg kiino svorio dozes per para) ir pateléms
(gavusioms 30 mg/kg kiino svorio doze per para) vélavo lytinis subrendimas. Siy reiskiniy reik§me
7mogui nezinoma. Ziurkiy, gavusiy 30 mg/kg kiino svorio doze, jaunikliams nustatyta trumpesnis,
palyginti su gavusiy placeba ziurkiy jaunikliais, §launikaulio ilgis ir griau¢iy raumeny degeneracija,
nekrozé ir regeneracija. 10 mg/kg kiino svorio doze¢ per para gavusiy gyviinu plazmoje susidaré
mazdaug 0,8-8,8 kartus (fluoksetino) ir 3,6-23,2 karto (norfluoksetino) didesnés koncentracijos
plazmoje, palyginti su jprastai nustatoma vaikams ir paaugliams. 3 mg/kg kiino svorio dozg per para
gavusiu gyviiny plazmoje susidaré mazdaug 0,04-0,5 (fluoksetino) ir 0,3-2,1 (norfluoksetino)
Iprastinés koncentracijos vaiky ir paaugliu plazmoje.

Tyrimai su jaunomis pelémis parodé, kad serotonino pernasos slopinimas sutrikdo kauly raida. Siuos

Kito tyrimo su jaunomis pelémis (jaunikliai gavo vaistinio preparato 4-21 diena po atsivedimo)
duomenimis, serotonino pernasos slopinimas sukélé ilgalaiki poveiki peliy elgsenai. Ar $is poveikis
griztamas, nenustatyta. Siy rei§kiniy klinikiné reik§mé nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kukurtizy krakmolas
Dimetikonas

Kapsule

Meélynas dazas V (E 131)
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Titano dioksidas (E 171)

Zelatina

Vaistinis valgomas spausdinimo rasalas
1 variantas

Selakas

Propilenglikolis

Amonio hidroksidas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

2 variantas

Selakas

Sojos lecitinas

Medziaga, apsauganti nuo puty susidarymo, DC 1510
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Juodasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

<[Pildyti savo Salies kalba]>
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml geriamasis skystis

<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
5 ml geriamojo skyscio yra toks fluoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 20 mg fluoksetino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Geriamasis skystis.

<[Pildyti savo $alies kalba]>

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Suaugusieji

Didziosios depresijos epizodai.
Obsesinis kompulsinis sutrikimas.

Nerviné bulimija. (Sugalvotas pavadinimas) papildoma psichoterapija, slopinant neprisotinama
valgyma ir Zarnyno valyma.

8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai

Vidutinio sunkumo ir sunkus depresijos epizodas, jeigu po 4-6 psichoterapijos seansuy depresija
nepageréja. Vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ir sunki depresija, sitlyti
vartoti antidepresanty galima tik kartu su psichoterapija.

4.3 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaistini preparata reikia gerti.

DidzZiosios depresijos epizodai

Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Atsizvelgus i ligonio bukle, per
3-4 savaites ir véliau doze reikia perziiiréti ir, jeigu reikia, ja keisti. Didelés dozés gali dazniau sukelti
nepageidaujama poveiki, taigi kai kuriems ligoniams, kuriy reakcija i 20 mg doz¢ nepakankama, ja
galima palaipsniui padidinti iki didziausios 60 mg dozés (zr. 5.1 skyriu). Dozg keisti reikia atsargiai,
atsizvelgus i ligonio bukle, kad ligonis vartoty maziausia veiksminga dozg.

Ligonius, kuriems diagnozuota depresija, reikia gydyti pakankamai ilgai - maziausiai 6 ménesius, kol

isitikinama, kad visi simptomai i$nyko.
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Obsesinis kompulsinis sutrikimas

Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Didelés dozés gali dazniau
sukelti nepageidaujama poveiki, taigi kai kuriems ligoniams, kuriu reakcija { 20 mg doze
nepakankama, ja galima palaipsniui padidinti iki didZiausios 60 mg dozés.

Jeigu po 10 savai¢iy gydymo buklé nepageréja, reikia apsispresti dél tolesnio fluoksetino vartojimo.
Jeigu reakcija | gydyma gera, galima toliau vartoti individualiai nustatyta dozg. Obsesinis kompulsinis
sutrikimas (OKS) yra létiné liga, taigi manoma, kad ligonius, kurie reaguoja i gydyma, tikslinga
gydyti ilgiau nei 10 savai¢iy, nors i§samus tyrimai, kiek laiko reikéty vartoti fluoksetina, neatlikti.
Dozg reikia keisti atsargiai, atsizvelgus kiekvieno ligonio biiklg individualiai, kad ligonis vartoty
maziausia veiksminga doz¢. Reikia periodiskai jvertinti, ar biitina testi gydyma. Kai kurie gydytojai
sitilo kartu taikyti ir elgesio psichoterapija tiems ligoniams, kurie gerai reaguoja i gydyma vaistiniais
preparatais.

Ilgalaikio OKS gydymo (ilgesnio nei 24 savaiciu) veiksmingumas nejrodytas.

Nerviné bulimija. Suaugusieji ir senyvi pacientai. Rekomenduojama paros dozé — 60 mg. Ilgalaikio
nervinés bulimijos gydymo (ilgesnio nei 3 ménesiy) veiksmingumas neirodytas.

Suaugusieji, visos indikacijos. Rekomenduojama dozg galima padidinti ar sumazinti. Didesniy kaip
80 mg paros doziy vartojimas i§samiai neistirtas.

Galima iSgerti fluoksetino doz¢ viena karta per para arba lygiomis dalimis per kelis kartus, valgant ar
nevalgius.

Nutraukus vaistinio preparato vartojima, veiklioji medziaga organizme iSlieka kelias savaites. [ tai
reikia atsizvelgti pradedant arba nutraukiant gydyma.

Kapsulés ir geriamasis skystis yra bioekvivalentiski.

8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai (vidutinio sunkumo ir sunkus didZiosios depresijos epizodas)

2,5 ml (Sugalvotas pavadinimas) geriamojo skys¢io). Dozg reikia keisti atsargiai, atsizvelgus
kiekvieno ligonio biikle individualiai, kad ligonis vartoty maziausia veiksminga dozg.

Po vienos ar dviejy gydymo savaiiy paros dozg galima padidinti iki 20 mg. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, mazesnés nei 20 mg dozés yra minimalios. Ilgesnio nei 9 savaiciy gydymo patirtis ribota.

Mazesnio svorio vaikai
Mazesnio svorio vaiky plazmoje susidaro didesné vaistinio preparato koncentracija, taigi gydomaji
poveiki gali sukelti mazesnés vaistinio preparato dozés (Zr. 5.2 skyriy).

Po 6 ménesiy gydymo reikia jvertinti, ar biitina tgsti vaistinio preparato vartojima vaikams ir
paaugliams, kurie reaguoja { gydyma. Jeigu per 9 savaites biiklé nepageré¢ja, reikia spresti, ar verta testi
gydyma $iuo vaistiniu preparatu.

Senyvi pacientai. Dozg¢ didinti reikia atsargiai. [prastai vartoti didesng kaip 40 mg paros doze¢
negalima. Didziausia rekomenduojama paros doz¢ — 60 mg.

Ligonius, kuriems diagnozuotas kepenu funkcijos sutrikimas (zZr. 5.2 skyriu), arba ligonius, kurie kartu

vartoja vaistiniy preparaty, galin¢iy saveikauti su (Sugalvotas pavadinimas) (Zr. 4.5 skyriy), reikia
gydyti mazesne doze arba vaistinj preparatg vartoti reciau (pvz., po 20 mg kas antra para).
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Nutraukimo simptomai, kuriy atsiranda nutraukus gydymq (Sugalvotas pavadinimas)

Staiga nutraukti vaistinio preparato vartojimo negalima. Baigiant gydyma (Sugalvotas pavadinimas),
doze reikia sumazinti palaipsniui ne grei¢iau kaip per viena ar dvi savaites, kad nutraukimo reakciju
rizika biity kuo mazesné (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Jeigu mazinant doz¢ arba nutrukus gydyma atsiranda
nepakenciamy simptomuy, reikia apsvarstyti, ar galima atnaujinti pries tai skirtos dozés vartojima. Po to
gydytojas gali toliau mazinti dozg, bet dar 1é¢iau.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas fluoksetinui arba bet kuriai pagalbinei (Sugalvotas pavadinimas) medziagai.

Monoamino oksidazés inhibitoriai. Buvo sunkiy, kartais mirtiny reakcijy ligoniams, kurie SSRI
vartojo kartu su monoamino oksidazés (MAOQ) inhibitoriais, ar ligoniams, kurie neseniai baigé gydyma
SSRI ir pradéjo vartoti MAO inhibitoriy. Gydyma fluoksetinu galima pradéti tik po dvieju savaiciy,
baigus vartoti negriZtamojo poveikio MAO inhibitoriy, arba kita diena po griztamojo poveikio MAO
A inhibitoriaus vartojimo pabaigos.

Buvo keletas atveju, kai pasireiSké serotonino sindromo pozymiai (kurie gali biiti panasis ir
diagnozuojami kaip piktybinis neurolepsinis sindromas). Ciproheptadinas ar dantrolenas gali pagerinti
tokiy reakcijy patyrusiy ligoniy buklg. Saveikos su MAO inhibitoriais simptomai yra tokie:
hipertermija, rigidiSkumas, mioklonija, autonominés nervy sistemos nestabilumas su greita gyvybiniy
funkcijy kaita, psichikos pokyciai, iskaitant sumisima, dirgluma ir labai stipry sujaudinima (azitacija),
kuriam progresuojant, gali pasireiksti kliedesiai ir koma.

Taigi fluokseting vartoti kartu su neselektyviais MAO inhibitoriais draudziama, o baigus gydyma
fluoksetinu, turi praeiti ne maziau kaip 5 savaités ir tik tada galima pradéti vartoti neselektyvy MAO
inhibitoriy. Jei fluoksetino buvo vartojama ilgai ir (arba) didelémis dozémis, $i pertrauka turi baiti
ilgesné.

Fluokseting vartoti kartu su griztamojo poveikio MAO inhibitoriumi (pvz., moklobemidu)
nerekomenduojama. Gydyma fluoksetinu galima pradéti kita dieng po griztamojo poveikio MAO
inhibitoriaus vartojimo pabaigos.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojimas vaikams bei jaunesniems kaip 18 mety paaugliams

Klinikiniy tyrimy duomenimis, su savizudybe susijusio elgesio (bandymo Zudytis, minciy apie
savizudybg) ir prieSiSkumo (dazniausiai agresyvumo, opozicinio elgesio ir pykcio) apraisky vaikams ir
paaugliams, gydomiems antidepresantais, buvo dazniau nei vartojusiems placeba. (Sugalvotas
pavadinimas) 8-18 mety vaikams ir paaugliams turi biiti vartojamas tik vidutinio sunkumo ir sunkaus
depresiniy epizody atvejais. Minétus ligonius gydyti Siuo vaistiniu preparatu pagal kitokias indikacijas
negalima. Jeigu atsizvelgus i ligonio biikle visgi nusprendziama gydyti $iuo vaistiniu preparatu, reikia
atidziai stebéti, ar ligoniui neatsiranda savizudisky simptomu. Be to, duomeny apie ilgalaikio gydymo
sauguma vaikams ir paaugliams, iskaitant poveiki augimui, lytiniam brendimui ir pazinimo, emocijy
bei elgsenos raidai, nepakanka (zr. 5.3 skyriy).

19 savaiciy trukusiy klinikiniy tyrimy duomenimis, sumazéjo fluoksetinu gydomy vaiky ir paaugliy
augimas ir svorio did¢jimas (zr. 4.8 skyriy). Ar tai trukdo pasiekti normaly Gigi suaugus, nenustatyta.
Lytinio subrendimo vélavimo tikimybés paneigti negalima (zr. 4.8 ir 5.3 skyrius). Taigi vartojant
fluokseting ir baigus gydyma reikia stebéti augima ir lytinj brendima (tigi, svori, TANNER stadijas).
Jeigu kurio nors pozymio raida sulétéja, ligoni turi konsultuoti vaiky gydytojas.
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Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai ir paaugliai, metu dazniausiai nustatyta manija ir
hipomanija (zr. 4.8 skyriy). Taigi rekomenduojama reguliariai stebéti, ar nepasireiskia manija ar
hipomanija. Jeigu ligoniui prasideda manijos faz¢, fluoksetino vartojima reikia nutraukti.

Labai svarbu, kad vaistini preparata skiriantis gydytojas su vaiku ar jaunuoliu ir (arba) jo tévais tiksliai
aptarty gydymo rizikq ir nauda.

Isbérimas ir alerginés reakcijos. PraneSama apie iSbérima, anafilaktoidines ir progresuojancias
sistemines reakcijas, kartais sunkias (iskaitant odos, inksty, kepeny arba plauciy pazeidimus).
PasireiSkus iSbérimui ar kitiems alergijos poZymiams, kuriy atsiradimui néra kity priezasciy, gydyma
fluoksetinu reikia nutraukti.

Traukuliai. Vartojant antidepresanty, gresia traukuliy rizika. Taigi ligoniams, kuriems buvo traukuliy,
skirti vartoti fluoksetina, kaip ir kity antidepresanty, reikia atsargiai. Jeigu ligoniui atsirado traukuliy
arba jie padaznéjo, gydyma fluoksetinu reikia nutraukti. Ligoniams, kuriy traukuliy sutrikimai ar
epilepsija nestabiliis, fluoksetino vartoti negalima, o ligoniy, kuriu epilepsija valdoma, biikle reikia
atidziai stebéti.

Manija. Antidepresantus reikia atsargiai vartoti ligoniams, kuriems praeityje buvo manija ar
hipomanija. Prasidéjus manijos fazei, fluoksetino, kaip ir visy kity antidepresanty, vartojima reikia
nutraukti.

Kepeny ir inksty funkcija. Didelé dalis fluoksetino metabolizuojama kepenyse ir iSsiskiria pro inkstus.
Ligoniams, kuriy kepeny funkcija smarkiai sutrikusi, rekomenduojama skirti vartoti mazesne
fluoksetino doze, pavyzdziui, vaistini preparata gerti kas antra para. Fluoksetino arba norfluoksetino
koncentracija sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (glomeruly filtracijos greitis < 10 ml/min.)
serganciy ligoniy, kuriems buvo atlickama dializé, 2 ménesius gérusiy po 20 mg vaistinio preparato
dozg per para, kraujo plazmoje buvo panasi { asmeny, kuriy inksty funkcija normali.

Sirdies liga. Klinikiniy dvigubai aklu biidu atlikty tyrimy, kuriuose 312 ligoniy vartojo fluoksetina,
duomenimis, laidumo sutrikimy, kurie sukelty Sirdies blokada, nenustatyta. Visgi ligoniy, serganciy
fimine Sirdies liga, patirtis ribota, taigi juos gydyti rekomenduojama atsargiai.

Kiino svorio mazéjimas. Vartojant fluoksetino, gali sumazéti kiino svoris. Sis sumazéjimas dazniausiai
bilina proporcingas pries tyrima buvusiam kiino svoriui.

Diabetas. Diabeto ligoniams gydymas SSRI gali sutrikdyti gliukozés koncentracijos kraujyje
reguliavima. Vartojant fluokseting pasireiské hipoglikemija, o nutraukus gydyma - hiperglikemija.
Taigi gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamyjy vaistiniy preparaty nuo diabeto dozes.

Savizudybé ir mintys apie savizudybe. Depresija susijusi su minciy apie savizudybg, saves zalojimo ir
savizudybés (su savizudybe susijusiy reiskiniu) rizikos padidéjimu. Tokia rizika gali iSlikti tol, kol
pasireiks remisija. Pirmomis keliomis gydymo savaitémis ar ilgiau pageréjimo gali nebiiti. Ligonius
reikia atidziai stebéti, kol pasireiks pageréjimas. Remiantis bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju
sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti.

Kitokie psichikos sutrikimai, kuri gydomi (Sugalvotas pavadinimas), irgi gali biiti susijg su didele su
savizudybe susijusiy reiskiniy rizika. Be to, ligonis kartu gali sirgti ir didziosios depresijos sutrikimu.
Gydant ligonius, kurie serga kitokiais psichikos sutrikimais, reikia laikytis tokiy pat atsargumo
priemoniy, kaip ir gydant ligonius, kuriems diagnozuotas didziosios depresijos sutrikimas.

Ligoniams, kuriems praeityje buvo su savizudybe susijusiu reiskiniy arba kurie prie§ pradedant
gydyma daug galvojo apie savizudybe, minciy apie savizudybe ir bandymy zudytis rizika biina
didesné, taigi gydymo metu juos reikia atidziai stebéti. Be to, savizudisko elgesio rizika gali biiti
didesné jauniems suaugusiems Zmonéms.

EMEA/CHMP/46089/2006/LT 28/63 © EMEA 2006



Ligonius (ir ju slaugytojus) reikia perspéti, kad stebéty, ar neatsiranda tokiy reiskiniy, o tokiems
simptomams pasirei$kus, nedelsdami kreiptysi | gydytoja.

Akatizija ar psichomotorinis neramumas. Vartojant fluokseting, gali pasireiksti akatizija, kuriai
biuidingas subjektyvus nemalonus ar kankinantis neramumas ir poreikis judéti, daznai kartu su
nesugebéjimu ramiai sédéti ar stovéti. Pirmomis keliomis gydymo savaitémis tokiy reiskiniy rizika
btina didesné. Ligoniams, kuriems atsirado tokiy simptomu, doz¢ didinti pavojinga.

Nutraukimo simptomai, kuriy atsiranda nutraukus gydymq SSRI. Nutraukus gydyma, ypac, jeigu
vartojimas nutraukiamas staigiai, gali pasireiksti nutraukimo simptomy (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy
tyrimy duomenimis, nutraukus gydyma, ir fluoksetino, ir placebo grupéje mazdaug 60% ligoniy
pasireiSské nepageidaujamy reiSkiniy. Fluoksetino grupéje mazdaug 17% $iy nepageidaujamy reiskiniy
buvo sunkis, placebo grupéje - 12%.

Nutraukimo simptomu rizika gali priklausyti nuo {vairiy veiksniy, iskaitant gydymo trukme, vaistinio
preparato dozg bei dozés mazinimo greiti. Dazniausiai pasireiskusios reakcijos buvo galvos svaigimas,
jutimy sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (iskaitant nemiga, ryskius sapnus), astenija,
azitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, drebulys ir galvos skausmas. Paprastai tokie
simptomai biina lengvi ar vidutinio sunkumo, visgi kai kuriems ligoniams jie gali biiti sunkds.
Paprastai jie pasireiskia per pirmas kelias dienas po gydymo pabaigos. Dazniausiai tokie simptomai
per 2 savaites savaime iSnyksta, bet kai kuriems asmenims gali biiti ilgai (2-3 ménesius ar ilgiau).
Todél (Sugalvotas pavadinimas) vartojima rekomenduojama nutraukti palaipsniui ne greiciau kaip per
viena ar dvi savaites, atsizvelgus i ligonio bukle (zr. 4.2 skyriu, skyreli ,,Nutraukimo simptomai, kuriy
atsiranda nutraukus gydymq (Sugalvotas pavadinimas)").

Kraujavimas. Buvo pranesimy, kad vartojant SSRI atsirado odos kraujavimo sutrikimy, pavyzdziui,
déminés ar taskinés kraujosruvos. Gydant fluoksetinu, déminés kraujosruvus pasireiské nedaznai.
Retai pasireiske kity kraujavimo sutrikimy (pvz.: kraujavimas i$ moters lytiniy organy, kraujavimas
virskinimo trakto ir kitokie odos ar gleivinés kraujavimai). Ligonius gydyti SSRI reikia atsargiai,
ypac, jeigu kartu vartojama geriamuyjy antikoagulianty, trombocity funkcija veikianciy (pvz.: atipiniy
antipsichotiky, kaip antai, daugelio TCA, acetilsalicilo riig§ties, nesteroidiniy prieSuzdegiminiy ir
prieSreumatiniy vaistiniy preparaty) ar kity kraujavimo rizika didinanciy vaistiniy preparaty, o taip pat
ligonius, kuriems praeityje buvo kraujavimo sutrikimuy.

Elektros traukuliy terapija (ETT). Retais atvejais fluoksetinu gydomiems ligoniams, kuriems taikoma
elektros traukuliy terapija, pailgéjo traukuliy trukmé, taigi rekomenduojama gydyti atsargiai.

Jonazolés preparatai. Ligoniams, vartojantiems selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy kartu
su jonazolés preparatais (Hypericum perforatum), gali sustipréti serotonino receptorius suzadinantis
poveikis, pavyzdziui, pasireiksti serotonino sindromas.

Retais atvejais su fluoksetino vartojimu buvo susijgs serotonino sindromas ar i piktybini neurolepsini
sindroma panasus poveikis, ypac tai atvejais, kai kartu buvo vartojama kity serotonino receptorius
suzadinanéiy vaistiniy preparaty (pvz., L triptofanas) ir (arba) neuroleptiky. Sie sindromai gali kelti
grésme gyvybei, taigi tokiais atvejais, kai pasireiskia tokiy simptomy derinys, pavyzdziui,
hipertermija, rigidiSkumas, mioklonija, autonominés nervy sistemos nestabilumas su greita gyvybiniy
funkcijy kaita, psichikos pokyciai, iskaitant sumisima, dirgluma, labai stipry sujaudinima, kuriam
progresuojant, gali pasireiksti kliedesiai ir koma, gydyma fluoksetinu reikia nutraukti ir pradéti
simptomini gydyma.

(Sugalvotas pavadinimas) geriamojo skysc¢io sudétyje yra laktozés. Ligoniams, kuriems nustatytas

retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba
sacharazés ir izomaltazés stygius, $io vaistinio preparato vartoti negalima.
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4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveika tirta tik suaugusiesiems.

Pusinés eliminacijos laikas

Kai sprendziama apie farmakodinaming ar farmakokineting vaistiniy preparaty saveika (pvz., kai
norima vietoja fluoksetino skirti vartoti kita antidepresanta), reikia prisiminti, kad fluoksetino ir
norfluoksetino pusinés eliminacijos laikas ilgas (zr. 5.2 skyriy).

Monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriai (zr. 4.3 skyriy).
Rekomenduojama kartu nevartoti: MAO A inhibitoriy (zr. 4.3 skyriy).

Vartoti kartu rekomenduojama atsargiai: MAO B inhibitorius (selegelinas), nes gresia serotonino
sindromo rizika. Rekomenduojama stebéti ligonio bukle.

Fenitoinas

Vartojant kartu su fluoksetinu, nustatyta koncentracijos kraujyje poky¢iy. Kartais pasireiské toksinis
poveikis. | tai reikia atsizvelgti, taikant jprastines kartu skiriamy vaistiniy preparaty titravimo schemas
bei stebint ligonio bukle.

Serotonino receptorius suzadinantys vaistiniai preparatai

Kartu vartojant serotonino receptorius suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: tramadolio, triptany),
gali padidéti serotonino sindromo rizika. Vartojant kartu triptany, papildomai padidéja vainikiniy
kraujagysliy susiauréjimo ir hipertenzijos rizika.

Licio preparatai ir triptofanas

Buvo pranesimy, kad SSRI vartojant kartu su li¢io preparatais ar triptofanu, pasireiské serotonino
sindromas, taigi fluokseting vartoti kartu su minétais preparatais reikia atsargiai. Jeigu fluoksetino
vartojama kartu su li¢io preparatais, reikia dazniau ir atidziau vertinti ligonio buklg.

CYP2DG6 inhibitoriai

Fluoksetino, kaip ir tricikliy antidepresanty bei kity selektyviy serotonino antidepresanty, metabolizme
dalyvauja kepeny citochromo CYP2D6 izofermentai, taigi gydant $iuo vaistiniu preparatu kartu su
kitais preparatais, kurie metabolizuojami veikiant §iems izofermentams, gali pasireiksti saveika. Taigi
vartojant fluokseting pradéti kartu vartoti vaistiniy preparaty, kurie daugiausia metabolizuojami
veikiant Siems izofermentams ir kuriy yra siauras terapinis indeksas (pvz.: flekainido, enkainido,
karbamazepino, tricikliy antidepresantu), ir keisti ju doze reikia atsargiai maziausiy doziy ribose. Taip
elgtis reikia ir tada, jeigu fluoksetino buvo vartojama per ka tik praéjusias 5 savaites.

Geriamieji antikoaguliantai
Fluokseting vartojant kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, nedaznai jvairiai pakito antikoagulianty

kraujavima. Jeigu varfarinu gydomas ligonis pradeda vartoti fluokseting arba gydymas juo
nutraukiamas, reikia atidziai stebéti kraujo kreséjima (zr. 4.4 skyriu, skyreli ,,Kraujavimas*).

Elektros traukuliy terapija (ETT)
Retais atvejais fluoksetinu gydomiems ligoniams, kuriems taikoma elektros traukuliy terapija, pailgéjo
traukuliy trukmé, taigi gydyti reikia atsargiai.

Alkoholis
Iprastiniy tyrimy duomenimis, fluoksetinas alkoholio koncentracijos kraujyje nedidino ir jo poveikio
nesustiprino. Visgi SSRI kartu su alkoholiu rekomenduojama nevartoti.

Jonazolés preparatai
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Dél fluoksetino, kaip ir kity SSRI, farmakodinaminés saveikos su jonazolés preparatais (Hypericum
perforatum) gali dazniau pasireiksti nepageidaujamas poveikis.
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4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Vaistinio preparato vartojimo néstumo metu (buvo daug atveju) stebéjimo duomenys rodo, kad
fluoksetinas teratogeninio poveikio nedaro. Fluokseting vartoti néStumo metu galima, bet skirti vartoti
§i vaistini preparata nésciajai reikia atsargiai, ypa¢ néStumo pabaigoje ar pries pat gimdyma, nes
naujagimiui pasirei§ké toks poveikis: drebulys, hipotonija, nuolatinis verksmas, zindymo ar miego
sutrikimas. Tokie pozymiai gali rodyti serotonino receptoriy suzadinima arba nutraukimo sindroma.
Minéty simptomy atsiradimo laikas ir trukmé gali biti susije¢ su ilgu fluoksetino (4-6 dienos) ir jo
aktyvaus metabolito norfluoksetino (4-16 dieny) pusinés eliminacijos laiku.

Zindymo laikotarpis

Fluoksetino ir norfluoksetino prasiskverbia i motinos piena. Zindomiems kiidikiams pasireiské
nepageidaujamy rei$kiniy. Jeigu nusprendziama, kad gydymas fluoksetinu biitinas, reikia apsvarstyti,
ar galima nutraukti Zindyma. Visgi, jeigu zindoma toliau, reikia skirti vartoti maziausia veiksminga
fluoksetino doze.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fluoksetino poveikio psichomotoriniam sveiky savanoriy aktyvumui nenustatyta, visgi bet kuris
psichika veikiantis vaistinis preparatas gali sutrikdyti nuovokuma ar sugebéjimus. Ligonius reikia
perspéti, kad vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima tol, kol neisitikins, kad Sie igtidziai nesutrike.

4.9 Nepageidaujamas poveikis

Tesiant gydyma, nepageidaujamas poveikis gali susilpnéti arba pasireiksti reciau, vartojimo dél ju
nutraukti dazniausiai nereikia.

Kaip ir vartojant kitus SSRI, pasireiské toks nepageidaujamas poveikis.

Bendpri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz.: niezulys, iSbérimas, dilgéliné, anafilaktoidiné reakcija, vaskulitas,
1 seruming liga panasi reakcija, angioedema) (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius), Saltkrétis, serotonino sindromas,
jautrumo Sviesai padidéjimas, labai retai — toksiné epidermio nekrolizé (Lyell sindromas).

Virskinimo trakto sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz.: viduriavimas, pykinimas, vémimas, dispepsija, rijimo sutrikimas,
skonio pojucio iSkrypimas), burnos dzitivimas. Retai pasireiské kepenu funkcijos tyrimy rodmeny
sutrikimas. Labai reti idiosinkrazinio hepatito atvejai.

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas, miego sutrikimai (pvz.: nenormaliis sapnai, nemiga), galvos svaigimas, anoreksija,
nuovargis (pvz.: patologinis mieguistumas, mieguistumas), euforija, trumpalaikiai nenormaliis judesiai
(pvz., tikas, ataksija, drebulys, mioklonija), traukuliai ir retais atvejais psichomotorinis sujaudinimas
ar akatizija (zr. 4.4 skyriy).

Psichikos sutrikimai

Haliucinacijos, manijos reakcija, sumiSimas, azitacija, nerimas ir panasiis simptomai (pvz.,
nervingumas), démesio sukaupimo sutrikimas ir mastymo sutrikimas (pvz., asmenybés suvokimo
sutrikimas), panikos priepuoliai, mintys apie savizudybe ir savizudiskas elgesys (tai gali biiti ligos
simptomai), labai retai — serotonino sindromas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Slapimo susilaikymas, daznas Slapinimasis.
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Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Lytinés funkcijos sutrikimas (véluojanti ejakuliacija ar ejakuliacijos nebuvimas, orgazmo nebuvimas),
priapizmas, galaktoréja.

Ivairiis

Alopecija, ziovulys, regos sutrikimas (pvz., matymas lyg pro migla, vyzdziy iSsiplétimas),
prakaitavimas, vazodiliatacija, artralgija, mialgija, ortostatiné hipotenzija, déminés kraujosruvos. Kiti
kraujavimo sutrikimai (pvz.: kraujavimas i§ moters lytiniy organy, kraujavimas i§ vir§kinimo trakto ir
kitokie odos ar gleivinés kraujavimai) nustatyti retai (zr. 4.4 skyriu, skyreli ,,Kraujavimas®).

Hiponatremija

Retai nustatyta hiponatremija (iskaitant mazesng kaip 110 mmol/l natrio koncentracija serume), kuri
sunormaléjo nutraukus fluoksetino vartojima. Kai kurie atvejai gali biiti susij¢ su antidiurezinio
hormono sutrikusia sekrecija. DaZniausiai tokie sutrikimai pasitaiké senyviems ligoniams, diuretiky
vartojantiems ligoniams ar kitais kraujo tlirio sumazéjimo atvejais.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lqstos ir tarpusienio sutrikimai
Faringitas, dusulys. Plauciy sutrikimai (iskaitant jvairaus histopatologinio vaizdo uzdegiminius
procesus ir (arba) fibroze¢) buvo reti. Gali pasireiksti vienintelis simptomas - dusulys.

Nutraukimo simptomai, kure pasireiskia nutraukus fluoksetino vartojimq

Fluoksetino vartojimo nutraukimas gali sukelti nutraukimo simptomuy. Dazniausiai pasireiské tokiy
reakciju: galvos svaigimas, jutimy sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (jskaitant
nemiga, ryskius sapnus), astenija, azitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, drebulys ir galvos
skausmas. Dazniausiai tokie reiskiniai btina lengvi ar vidutinio sunkumo ir iSnyksta savaime. Visgi kai
kuriems ligoniams jie gali biiti sunkis ir (arba) trunka ilgai (Zr. 4.4 skyriy). Taigi, jeigu toliau gydyti
(Sugalvotas pavadinimas) nebereikia, rekomenduojama doz¢ sumazinti palaipsniui (Zr. 4.2 ir 4.4
skyrius).

Vaikai ir paaugliai (zr. 4.4 skyriy)

Klinikiniy tyrimy duomenimis, vaikams ir paaugliams, gydomiems antidepresantais, palyginti su
vartojanciais placeba, su savizudybe susijes elgesys (bandymas zudytis, mintys apie savizudybg) ir
priesiSkumas pasitaiké dazniau.

Ilgesnio kaip 19 savai¢iy gydymo saugumas iSsamiai neistirtas.

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy duomenimis, manijos reakciju, iskaitant manija ir hipomanija, dél
kuriy daugeliu atvejy teko nutraukti gydyma, pasireiske 2,6% fluoksetinu gydomy ligoniy, palyginti
su 0% placebo grupéje. Minétiems ligoniams hipomanijos ar manijos epizody anks¢iau nebuvo.

Po 19 savaiciy gydymo vaikai ir paaugliai, klinikiniy tyrimy metu vartoj¢ fluoksetina, uzaugo
vidutiniskai 1,1 cm (p = 0,004) ir svéré 1,1 kg (p = 0,008) maziau nei asmenys, vartoj¢ placeba.
Remiantis klinikine patirtimi, nustatyti pavieniai augimo sulétéjimo atvejai.

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy duomenimis, nustatyti pavieniai nepageidaujamy reiskiniy,
leidzian¢iy manyti, kad véluoja lytinis brendimas ar pasireiskia lytinés funkcijos sutrikimas, atvejai

(zr. 5.3 skyriy).

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy duomenimis, gydymas fluoksetinu buvo susijgs su Sarminés
fosfatazés aktyvumo sumazéjimu.

4.9 Perdozavimas

Vieno fluoksetino perdozavimas paprastai btina nesunkus. Perdozavimo simptomai yra $ie: pykinimas,
vémimas, traukuliai, Sirdies ir kraujagysliy veiklos sutrikimai - nuo besimptomés aritmijos iki Sirdies
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sustojimo, kvépavimo funkcijos sutrikimas, pakitusios CNS biiklés poZymiai — nuo sujaudinimo iki
komos. Su vieno fluoksetino perdozavimu susij¢ mirties atvejais itin reti. Rekomenduojama stebéti
Sirdies ir gyvybines funkcijas, kartu taikyti bendrasias simptomines bei palaikomasias priemones.
Specifinio prieSnuodzio néra.

Forsuota diurezé, dializé, hemoperfuzija ir kraujo perpylimas greiciausiai biity neveiksmingi.
Aktyvintoji anglis, kuria galima vartoti kartu su sorbitoliu, gali buti veiksmingesné uz vémimga ar
skrandzio plovima. Apsinuodijimo atveju, reikia jvertinti, ar ligonis nevartojo keliy vaistiniy
preparaty. Gali prireikti stebéti ilga laika ligonius, kurie vartoja arba neseniai vartojo fluokseting ir
iSgéré dideli kieki tricikliy antidepresanty.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — selektyvils serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, ATC kodas — NO6A B03.

Fluoksetinas yra selektyvus serotonino reabsorbcijos inhibitorius ir tai lemia jo veikimo mechanizma.
Afiniteto kitiems alfa 1, alfa 2 ir beta adrenerginiams serotoninerginiams, dopaminerginiams,
histaminerginiams, muskarinerginiams ir GASR receptoriams fluoksetinas neturi.

kuriuose dalyvavo ligoniai, kuriems diagnozuoti didZiosios depresijos epizodai. Pagal Hamiltono
depresijos vertinimo skalg (HAM-D) (Sugalvotas pavadinimas) buvo daug veiksmingesnis uz placeba.
Siy tyrimy duomenimis, ligoniai { gydyma (Sugalvotas pavadinimas), palyginti su placebu, reagavo
(50% simptomy sumaz¢jimas pagal HAM-D skalg) ir remisija pasireiSke statistiskai reikSmingai
dazniau.

Atsakas § doze. Fiksuoty doziy tyrimy, kuriuose dalyvavo didziaja depresija sergantys ligoniai,
duomenimis, reakcijos i dozg kreive yra plokscia. Tai rodo, kad didesnés nei rekomenduojamos dozés
veiksmingumo poziiiriu pranasumo neturi. Visgi, remiantis klinikine patirtimi, kai kuriems ligoniams
dozés padidinimas gali buti naudingas.

Obsesinis kompulsinis sutrikimas. Traumpalaikiais (trumpesniais nei 16 savai¢iy) tyrimais nustatyta,
kad fluoksetinas reikSmingai veiksmingesnis nei placebas. Gydomasis poveikis nustatytas vartojant
20 mg paros dozg, bet didesnés dozés (40 mg ar 60 mg per para) atsaka sukélé dazniau. Ilgalaikiais
tyrimais (triju trumpalaikiy tyrimuy pratgsimo fazé ir ligos pasikartojimo profilaktikos tyrimas)
vaistinio preparato veiksmingumas neirodytas.

Nerviné bulimija. Trumpalaikiais (trumpesniais nei 16 savai¢iy) ambulatoriniy ligoniy, atitinkan¢iy
DSM-III R nervinés bulimijos kriterijus, tyrimy duomenimis, 60 mg fluoksetino paros dozé buvo daug
veiksmingesné nei placebas, mazinant persivalgyma ir Zarnyno valyma. Visgi apie ilgalaiki
veiksminguma i§vady nepadaryta.

Dviejuose klinikiniuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose dalyvavo ligonés, kuriems nustatytas
prieSmenstruacinis disforinis sutrikimas pagal DSM-IV. Tyrime dalyvavo ligonés, kurioms buvo
pakankamai sunkiis simptomai, galintys sutrikdyti socialing ir profesing veikla bei tarpusavio
santykius su kitais zmonémis. Ligonés, vartojancios geriamuosius kontraceptikus, i$ tyrimo pasalintos.
Pirmojo pastovaus 20 mg dozés vartojimo Sesis ciklus tyrimo duomenimis, nustatytas pirminiy
veiksmingumo rodmeny (dirglumo, nerimo, disforijos) pageréjimas. Antro pertraukiamo dozavimo
liuteininéje fazéje (20 mg per para 14 dieny) tyrimo duomenimis, nustatytas pirminiy veiksmingumo
rodmeny (pagal sutrikimy pasikartojimo ir sunkumo skalg) pageréjimas. Visgi, remiantis Siy tyrimy
duomenimis, daryti galutines iSvadas apie vaistinio preparato veiksminguma bei gydymo trukme,
negalima.
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Didziosios depresijos epizodas (vaikai ir paaugliai). Atlikti vaiky ir vyresniy nei 8§ mety paaugliy
klinikiniai placebu kontroliuojamieji tyrimai. Dviejy trumpalaikiy pagrindziamujy tyrimy
duomenimis, 20 mg (Sugalvotas pavadinimas) dozé buvo daug veiksmingesné, vertinant simptomuy
sumazéjimu pagal perziliréta depresijos vaikystéje vertinimo skale (angl. Childhood Depression
Rating Scale-Revised (CDRS-R)) bendra bala bei pageré¢jimo bendro klinikinio vertinimo (angl.
Clinical Global Impression of Improvement (CGI-I)) skalg, nei placebas. Abiejy tyrimy duomenimis,
pacienty simptomai buvo vidutinio sunkumo ir sunkiis pagal MDD (DSM-III ar DSM-IV) triju
skirtingy vaiky psichiatry vertinimu. Fluoksetino veiksmingumas tyrimy metu galéjo priklausyti nuo
parinkty pacienty populiacijos (vienas i$ jy, kuri dél depresijos reikéjo stebéti, per 3-5 savaites
savaime nepasveiko). Ilgesnio nei 9 savai¢iy gydymo saugumo ir veiksmingumo duomeny nepakanka.
Apskritai fluoksetinas buvo mazai veiksmingas. Vieno i§ dviejy pagrindziamujy tyrimy atsako daznio
(pirminé vertinamoji baigtis - tai nustatytas 30% simptomy sumazéjimas pagal CDRS-R skalg)
skirtumas buvo statistiskai reik§mingas (58% fluoksetino, palyginti su 32% placebo grupéje, p = 0,013
ir 65% fluoksetino, palyginti su 54% placebo grupéje, p = 0,093). Siy dviejy tyrimy vidutinis
absoliutus CDRS-R pokytis nuo buvusio pries tyrima iki vertinamosios baigties vartojant fluokseting -
20, palyginti su 11 placebo grupgje (p = 0,002) ir 22, vartojant fluoksetina, palyginti su 15 placebo
grupéje (p < 0,001).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Absorbcija

Isgertas fluoksetinas gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Maistas vaistinio preparato biologinio
prieinamumo neveikia.

Pasiskirstymas

Didelé dalis fluoksetino prisijungia prie kraujo plazmos baltymy (mazdaug 95%) ir pla¢iai pasiskirsto
organizme (pasiskirstymo ttiris — 20-40 I/kg). Pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje
pasiekiamos po keliy savai¢iy. Po ilgalaikio vartojimo pusiausvyros apykaitos koncentracijos
plazmoje btina panasios, kaip 4-5 vartojimo savaite.

Metabolizmas

Fluoksetino farmakokinetika nelinijing, jis metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis
metu. I§gérus vaistinio preparato, po 6-8 valandy pasiekiama didziausia koncentracija plazmoje.
Fluoksetino metabolizmas vyksta veikiant CYP2D6 izofermentams. Daugiausia fluoksetino
metabolizuojama demetilinimo biidu kepenyse, susidarant aktyviam metabolitui norfluoksetinui
(demetilfluoksetinui).

Eliminacija

Fluoksetino pusinés eliminacijos laikas yra 4-6 dienos, norfluoksetino — 4-16 dieny. Dél tokio ilgo
pusinés eliminacijos laiko vaistinis preparatas iSlieka organizme 5-6 savaites po to, kai baigiamas jo
vartojimas. Didzioji dalis (mazdaug 60%) dozés iSsiskiria pro inkstus. Fluoksetino prasiskverbia |

motinos piena.

Rizikos grupiy pacientai

o Senyvi pacientai. Vaistinio preparato kinetikos rodmenys sveiky senyvy asmeny organizme
panasis i jaunesniuy.
o Vaikai ir paaugliai. Vidutiné fluoksetino koncentracija vaiky organizme mazdaug 2 kartus, o

vidutiné norfluoksetino koncentracija — 1,5 karto didesné uz paaugliy. Pusiausvyros apykaitos
koncentracijos plazmoje priklauso nuo kiino svorio ir biina didesnés maziau sverianciy vaiky
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organizme (Zr. 4.2 skyriy). Geriant kartotines vaistinio preparato dozes, daug fluoksetino ir
norfluoksetino susikaupia kaip ir suaugusiyjy organizme. Kasdiena vartojant vaistini preparata,
pusiausvyros apykaitos koncentracijos pasiekiamos per 3-4 savaites.

. Kepeny funkcijos nepakankamumas. Kepeny funkcijos nepakankamumo atveju (pvz., sergant
alkoholio sukelta kepeny ciroze) fluoksetino ir norfluoksetino pusinés eliminacijos laikas
pailgéja atitinkamai iki 7 ir 12 dieny. Apsvarscius, reikia vartoti mazesng dozg arba vaistinio
preparato gerti reciau.

. Inksty funkcijos nepakankamumas. Ligoniy, kuriems diagnozuotas lengvas, vidutinio sunkumo
ar sunkus (anurija) inksty funkcijos nepakankamumas, suvartojusiy vienkarting fluoksetino dozg
kinetikos rodmenys, palyginti su sveiky savanoriy, nesiskyré. Visgi vartojant kartotines dozes,
pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje gali padidéti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Tyrimai in vitro ir tyrimai su gyviinais kancerogeninio ar mutageninio fluoksetino poveikio neparodé.

Toksinio poveikio su jaunomis CD Ziurkémis duomenimis, 30 mg/kg kiino svorio fluoksetino
hidrochlorido dozé per para 21-90 para po atsivedimo sukélé negriztama séklidziuy degeneracija ir
nekroze, antséklidzio epitelio vakuolizacija, pateliy dauginimosi organy nesubrendima ir neveikluma
bei vislumo sumazéjima. Patinams (gavusiems 10-30 mg/kg kiino svorio dozes per parg) ir pateléms
(gavusioms 30 mg/kg kiino svorio doze per para) vélavo lytinis subrendimas. Siy reiskiniy reik§meé
7mogui nezinoma. Ziurkiy, gavusiy 30 mg/kg kiino svorio doze, jaunikliams nustatyta trumpesnis,
palyginti su gavusiy placeba ziurkiy jaunikliais, §launikaulio ilgis ir griau¢iy raumeny degeneracija,
nekrozé ir regeneracija. 10 mg/kg kiino svorio dozg per para gavusiy gyviiny plazmoje susidaré
mazdaug 0,8-8,8 kartus (fluoksetino) ir 3,6-23,2 karto (norfluoksetino) didesnés koncentracijos
plazmoje, palyginti su jprastai nustatoma vaikams ir paaugliams. 3 mg/kg kiino svorio dozg per para
gavusiy gyviiny plazmoje susidaré mazdaug 0,04-0,5 (fluoksetino) ir 0,3-2,1 (norfluoksetino)
iprastinés koncentracijos vaiky ir paaugliy plazmoje.

Tyrimai su jaunomis pelémis parod¢, kad serotonino pernasos slopinimas sutrikdo kauly raida. Siuos

Kito tyrimo su jaunomis pelémis (jaunikliai gavo vaistinio preparato 4-21 diena po atsivedimo)
duomenimis, serotonino pernasos slopinimas sukélé ilgalaiki poveiki peliuy elgsenai. Ar Sis poveikis
griztamas, nenustatyta. Siy reiskiniy klinikiné reik§mé nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Benzoiné riigstis

Sacharozé

Glicerinas

Meéty skonio medziaga (sudétyje yra 0,23% alkoholio)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.6 Pakuoté ir jos turinys

<[Pildyti savo $alies kalba]>

Pakuotéje gali biiti dozavimo dangtelis arba Svirkstas.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai likuc¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]>

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

20 mg (Sugalvotas pavadinimas) kiety kapsuliy KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg kietos kapsulés
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

fluoksetino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje kapsul¢je yra toks fluoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 20 mg
fluoksetino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Prie§ vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg
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JUOSTELIU

20 mg Kkietos kapsulés

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg kietos kapsulés
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

fluoksetino hidrochloridas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

(ant folijos savaités dienos nurodomos sutrumpintai)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

20 mg/5 ml (Sugalvotas pavadinimas) geriamojo skys¢io KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml geriamasis skystis
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

fluoksetino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

5 ml geriamojo skyscio yra toks fluoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 20 mg fluoksetino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.
Daugiau informacijos Zr. informaciniame lapelyje.

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

20 mg/5 ml (Sugalvotas pavadinimas) geriamojo skys¢io BUTELIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml geriamasis skystis
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

fluoksetino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

5 ml geriamojo skyscio yra toks fluoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 20 mg fluoksetino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.
Daugiau informacijos Zr. informaciniame lapelyje.

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg kietos kapsulés
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]>
fluoksetinas (fluoksetino hidrochlorido pavidalu)

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra (Sugalvotas pavadinimas) ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant (Sugalvotas pavadinimas)
Kaip vartoti (Sugalvotas pavadinimas)

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti (Sugalvotas pavadinimas)

Kita informacija

AN

1. KAS YRA (Sugalvotas pavadinimas) IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

(Sugalvotas pavadinimas) yra antidepresanty, vadinamy seletyviais serotonino reabsorbcijos
inhibitriais (SSRI), grupés vaistas.

Siuo vaistu gydomos i§vardytos biklés.

Suaugusieji:

o Didziosios depresijos epizodai

o Obsesinis kompulsinis sutrikimas

o Nerviné bulimija. (Sugalvotas pavadinimas) vartojamas kartu su psichoterapija, slopinant

neprisotinama valgyma ir Zarnyno valyma
8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai:
. Vidutinio sunkumo ir sunkus depresijos epizodas, jei po 4-6 psichoterapijos seansy depresija

nepageréja. Vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ir sunki depresija,
sitlyti vartoti antidepresanty galima tik kartu su psichoterapija.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija (padidéjegs jautrumas) fluoksetinui arba bet kuriai pagalbinei (Sugalvotas
pavadinimas) medziagai. Alergija gali reikstis iSbérimu, niezuliu, veido ar lipy patinimu,
dusuliu;

. jeigu gydotés vaistais, vadinamais neselektyviais monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriais

arba griztamojo poveikio A tipo monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais, kuriais taip pat
gydoma depresija, nes gali pasireiksti mirtiny reakciju.
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Pradéti gydytis fluoksetinu galima tik pragjus 2 savaitéms po negriztamojo poveikio MAO inhibitoriy
(pvz., tranilcipromino) vartojimo pabaigos.

Visgi pradéti gydytis fluoksetinu galima kita diena po kai kuriy griztamojo poveikio A tipo MAO
inhibitoriy (pvz., moklobemido) vartojimo pabaigos.

Nustojus vartoti (Sugalvotas pavadinimas), dar maZziausiai penkias savaites MAO inhibitoriy vartoti
negalima. Jeigu (Sugalvotas pavadinimas) buvo skiriamas vartoti ilga laika ir (arba) skiriama vartoti
didelé vaisto doz¢, pertraukos trukme nurodys gydytojas. MAO inhibitoriai yra tokie vaistai:
nialamidas, iproniazidas, selegelinas, moklobemidas, fenelzinas, tranilciprominas, isokarboksazidas,
toloksatonas.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant (Sugalvotas pavadinimas) reikia:

. jeigu atsiranda iSbérimas arba kitokiy alerginiuy reakciju (pvz.: iSbérimas, liipy ar veido
patinimas, dusulys). Tuctuojau nutraukite kapsuliy vartojima ir nedelsdami kreipkités i
gydytoja;

o jeigu sergate epilepsija arba praeityje buvo traukuliu. Jeigu prasideda priepuolis (traukuliai)

arba traukuliai padaznéjo, nedelsdami kreipkités | gydytoja, nes gali prireikti nutraukti
fluoksetino vartojima;

. jeigu praeityje buvo manija. Jeigu pasirei$kia manijos epizodas, nedelsdami kreipkités i

gydytoja, nes gali prireikti nutraukti fluoksetino vartojima;

jeigu sergate diabetu, nes gydytojui gali tekti keisti insulino arba kity vaisty nuo diabeto dozg;

jeigu yra sutrikusi kepeny veikla, nes gydytojui gali tekti pakeisti vaisto dozg;

jeigu sutrikusi Sirdies veikla;

jeigu vartojate §lapimo i§siskyrima skatinanciy vaisty (diuretiky), ypac tuo atveju, jeigu esate

senyvas Zmogus;

jeigu taikomas gydymas elektros traukuliais (elektros traukuliy terapija);

jeigu buvo kraujavimo sutrikimy, atsiranda mélyniy ar pasireiSkia nejprastas kraujavimas;

jeigu gydotés vaistais, kurie veikia kraujo kre$éjima (Zr. skyreli ,,Kity vaisty vartojimas*);

jeigu pradedate karsCiuoti, pasireiskia raumeny sastingis ar drebulys, pakinta psichikos buklé,
pavyzdziui, pasireiskia sumisimas, dirglumas ar labai didelis sujaudinimas. Tai gali biiti
sindromo, vadinamo serotonino sindromu arba piktybiniu neurolepsiniu sindromu, poZymiai.

Toks sindromas pasireiskia retai, visgi jis gali sukelti gyvybei pavojinga biikle, taigi nedelsdami

kreipkités i gydytoja, nes gali prireikti nutraukti gydyma fluoksetinu;

o jeigu mastote apie savizudybe arba norite save zaloti. Depresija susijusi su min¢iy apie
savizudybg, saves zalojimo ir savizudybés (su savizudybe susijusiy reiskiniy) rizikos
padidéjimu. Tokia rizika yra tol, kol liga nepradeda geréti. Gali prireikti 3 ar 4 savaites gydytis
fluoksetinu, kol pradésite sveikti. Gydymo pradzioje gydytojas atidziai stebés Jusuy bikle. Kiti
psichikos sutrikimai, kurie irgi gali buiti gydomi (Sugalvotas pavadinimas), gali taip pat biiti
susij¢ su reiskiniy, susijusiy su savizudybe, rizikos padidéjimu. Ligoniams, kuriems diagnozuoti
kitokie psichikos sutrikimai, reikia paisyti ty paciy atsargumo priemoniy.

8-18 mety vaiky ir paaugliy gydymas

Sios grupés vaistais gydomiems jaunesniems kaip 18 mety ligoniams $alutinio poveikio, pavyzdZiui,
minciy apie savizudybeg ir priesiSkumo (dazniausiai agresyvumo, opozicinio nepaklusnumo ir pykcio),
rizika didesné. (Sugalvotas pavadinimas) 8-18 mety vaikams ir paaugliams turi biiti vartojamas (kartu
su psichoterapija) tik vidutinio sunkumo ir sunkaus depresiniy epizody atvejais. Minétus ligonius
gydyti Siuo vaistu pagal kitokias indikacijas negalima.

Be to, duomeny apie ilgalaikio gydymo (Sugalvotas pavadinimas) sauguma vaikams ir paaugliams,
iskaitant poveiki augimui, lytiniam brendimui ir pazinimo, emocijy bei elgsenos raidai, nepakanka.
Visgi gydytojas gali skirti vartoti (Sugalvotas pavadinimas) kartu su psichoterapija jaunesniems kaip
18 mety ligoniams, sergantiems sunkiu didziosios depresijos epizodu, jeigu nusprendzia, kad toks
gydymas ligoniui geriausias. Jeigu gydytojas skyré vartoti (Sugalvotas pavadinimas) jaunesniam kaip
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18 mety ligoniui ir norite tai aptarti, kreipkités i gydytoja dar karta. Pasakykite gydytojui, jeigu
jaunesniams kaip 18 mety ligoniui, gydomam (Sugalvotas pavadinimas) atsiranda arba pablogéja bet
kuris 18§ anksé¢iau i§vardyty simptomuy.

Jaunesniems kaip 8 mety vaikams (Sugalvotas pavadinimas) vartoti negalima.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai (pries tai buvusias penkias savaites) vartojote kity vaisty, iskaitant
isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Sis vaistas gali keisti kity vaisty veikima
(pasireiskia vaisty saveika). Saveika galima su tokiais vaistais:

. MAQO inhibitoriais (gydoma depresija). Neselektyviu MAO inhibitoriy ir A tipo MAO
inhibitoriy (moklobemido) vartoti kartu su (Sugalvotas pavadinimas) negalima, nes gali
pasireiksti sunkiy, kartais mirtiny reakcijy (serotonino sindromas) (Zr. skyreli ,,(Sugalvotas
pavadinimas) vartoti draudziama*). Gydytojas turi atidziai stebéti ligoni, kuris B tipo MAO
inhibitoriy (selegeling) vartoja kartu su (Sugalvotas pavadinimas);

. li¢io preparatai, triptofanas. (Sugalvotas pavadinimas) vartojant kartu su minétais vaistais,
padidéja serotonino sindromo rizika. Jeigu fluokseting vartojate kartu su li¢io preparatais,
gydytojas Jus tikrins dazniau;

. fenitoinas (gydoma epilepsija). (Sugalvotas pavadinimas) gali veikti minéto vaisto koncentracija
kraujyje, taigi vartojant kartu (Sugalvotas pavadinimas), gydytojui gali tekti atsargiau gydyti
fenitoinu ir dazniau Jus tikrinti;

o klozapinas, (gydomi kai kurie psichikos sutrikimai), tramadolis (malSina skausma) ar triptanai
(gydoma migrena), nes padidéja hipertenzijos rizika;
. flekainidas ar enkainidas (gydomi Sirdies sutrikimai), karbamazepinas (gydoma epilepsija),

tricikliai antidepresantai (pvz.: imipraminas, dezipraminas, amitriptilinas), nes (Sugalvotas
pavadinimas) gali keistis minéty vaisty koncentracija kraujyje. Jeigu kartu vartojama
(Sugalvotas pavadinimas), gydytojui gali tekti sumazinti minéty vaisty doze;

. varfarinas ar kitokia kraujo kreSéjima mazinantys vaistai. (Sugalvotas pavadinimas) gali keisti
minéty vaisty poveiki kraujui. Jeigu gydantis varfarinu pradedamas vartoti (Sugalvotas
pavadinimas) arba jo vartojimas nutraukiamas, gydytojas atliks kai kuriuos tyrimus;

o gydantis (Sugalvotas pavadinimas) pradéti vartoti vaistazoliy preparaty, kuriuose yra jonazolés,
negalima, nes gali sustipréti Salutinis poveikis. Jeigu prie§ pradedant gydytis (Sugalvotas
pavadinimas) jau vartojate jonazolés, jonazolés preparato vartojima nutraukite ir pasakykite apie
tai gydytojui kito apsilankymo metu.

(Sugalvotas pavadinimas) vartojimas su maistu ir gérimais

o (Sugalvotas pavadinimas) galima iSgerti kaip Jums patogiau - valgant ar nevalgius;
. Gydantis Siuo vaistu alkoholio gerti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Ligi Siol sukauptais duomenimis, vartojant vaista néStumo metu, rizika nepadidéja. Visgi néstumo
metu, ypa¢ néStumo pabaigoje ar prie$ pat gimdyma, vaista reikia vartoti atsargiai, nes naujagimiui
gali pasireiksti toks poveikis: dirglumas, drebulys, raumeny silpnumas, nuolatinis verksmas, zindymo
ar miego sutrikimas.

Zindymo laikotarpis

Fluoksetinas prasiskverbia j motinos piena ir gali sukelti $alutinj poveiki kadikiui. Zindyti galima tik
tuo atveju, jeigu tai neabejotinai butina. Jeigu Zindote kiidiki, gydytojas gali skirti vartoti mazesng
fluoksetino doze.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali sutrikdyti nuovokuma ir koordinacija. Vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima,
iSskyrus atvejus, kai tai daryti leidzia gydytojas ar vaistininkas.

3. KAIP VARTOTI (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné dozé:

o Depresija. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Pradéjus gydytis Siuo vaistu per 3-4 savaites
gydytojas perziiirés dozg ir, jeigu reikia, ja pakeis. Jeigu reikia, doz¢ galima palaipsniui
padidinti iki didZiausios 60 mg dozés. Doz¢ didinti reikia atsargiai, kad vartotuméte maziausia
veiksminga doze. Vos pradéjus gydytis vaistais nuo depresijos, pageréjimo i$ karto galite ir
nejausti. Taip yra dél to, kad per pirmas kelias gydymo savaites depresijos simptomai paprastai
nepageréja. Ligonius, sergancius depresija, reikia gydyti ne trumpiau nei 6 ménesius.

. Nerviné bulimija. Rekomenduojama paros dozé¢ — 60 mg.

o Obsesinis kompulsinis sutrikimas. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Po 2 gydymo savaiciy
gydytojas perzitirés dozg ir, jeigu reikia, ja pakeis. Jeigu reikia, doz¢ galima palaipsniui
padidinti iki didziausios 60 mg dozés. Jeigu per 10 savaiciy biiklé nepageréja, reikia apsispresti
dél tolesnio (Sugalvotas pavadinimas) vartojimo.

. 8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kuriems diagnozuota depresija. Gydyma pradéti ir ligonj
gydyti galima tik priziiirint specialistui. Pradiné paros dozé — 10 mg (vartoti 2,5 ml (Sugalvotas
pavadinimas) geriamojo skyscio). Po vienos ar dviejy gydymo savaiciy gydytojas gali paros
dozg padidinti iki 20 mg. Dozg didinti reikia atsargiai, kad vartotuméte maziausia veiksminga
dozg. Maziau sveriantiems vaikams reikia mazesniy vaisto doziy. Po 6 gydymo ménesiy
gydytojas {vertins, ar biitina testi vaisto vartojima. Jeigu biiklé nepageréja, reikia spresti, ar verta
testi gydyma Siuo vaistu.

Jeigu esate senyvas zmogus, gydytojas doze didins dar atsargiau. [prastai vartoti didesng kaip 40 mg
paros doze¢ negalima. Didziausia rekomenduojama paros dozé — 60 mg.

Jeigu jums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimas arba vartojate vaisty, galin¢iy saveikauti su
fluoksetinu, gydytojas gali skirti vartoti mazesng vaisto doz¢ arba nurodys vartoti (Sugalvotas
pavadinimas) kas antra para.

Vartojimo metodas

. Kapsule nurykite uzsigerdami vandeniu. Kapsuliy kramtyti negalima.

Pavartojus per didel¢ (Sugalvotas pavadinimas) doze

. Jeigu nurijote per daug kapsuliu, nedelsdami vykite { artimiausios ligoninés priémimo (arba
skubios pagalbos) skyriy arba krepkités i gydytoja.
o Jeigu galite, pasiimkite su savimi (Sugalvotas pavadinimas) pakuotg.

Perdozavimo simptomai yra tokie: pykinimas, vémimas, traukuliai, Sirdies veikos sutrikimai (pvz.:
nereguliarus pulsas, Sirdies sustojimas), plauciy veiklos sutrikimai ir psichinés buklés sutrikimai nuo
sujaudinimo iki komos.
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PamirSus pavartoti (Sugalvotas pavadinimas)

. Jeigu praleidote doze, nesijaudinkite. ISgerkite kita doze jprastu laiku. Praleidus dozg, véliau
vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.
o Gerkite vaista kasdien tuo paciu metu. Tai padés reguliariai vartoti vaista.

Nustojus vartoti (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) vartoKkite tol, kol gydytojas nurodys baigti gydyma. Vaista vartoti labai
svarbu.

o Net jeigu jauciatés gerai, prie§ nutraukiant vaisto vartojima, biitina pasitarti su gydytoju.
o Pasirtipinkite, kad kapsulés nepasibaigty.

Nutraukus (Sugalvotas pavadinimas) vartojima, gali pasireiksti toks poveikis: galvos svaigimas,
dilgciojimas (adatéliy ar smeigtuky badymo pojiitis), miego sutrikimai (rySkiis sapnai, koSmarai,
negaléjimas uzmigti), nerimastingumas ar sujaudinimas, nejprastas nuovargis ar silpnumas, nerimas,
pykinimas ar vémimas ($leikstulys ar noras vemti), drebulys (virpéjimas), galvos skausmas.

Daugeliui zmoniy nutraukus gydyma (Sugalvotas pavadinimas), simptomai btina lengyvi ir per kelias
savaites savaime iSnyksta. Jeigu nutraukus gydyma jauciate kokiy nors simptomuy, apie tai pasakykite

gydytojui.

Baigiant gydyma (Sugalvotas pavadinimas), gydytojas nurodys per vieng ar dvi savaites palaipsniui
sumazinti dozg. Tai sumazins nutraukimo simptomy atsiradimo tikimybe.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél (Sugalvotas pavadinimas) vartojimo, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

(Sugalvotas pavadinimas), kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.

o Jeigu iSbéré arba atsirado alerginé reakcija, pavyzdziui, niezulys, ltipy ar veido patinimas,
$vokstimas ar dusulys, tuc¢tuojau nutraukite kapsuliy vartojima ir nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

o Jeigu nerimaujate, negalite ramiai sédéti ar stovéti, gali buti, kad pasireiské buklé, vadinama

akatizija. Jeigu toliau bus didinama (Sugalvotas pavadinimas) doz¢, Jusy buklé gali pablogéti.
Jeigu jauciate tokiy simptomuy, kreipkités j gydytoja.

. Jeigu oda paraudo, atsirado piisliuy arba oda lupasi, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui.
Toks sutrikimas biina retai.

Kai kuriems ligoniams pasireiske:
. simptomy derinys, vaidinamy serotonino sindromu, iskaitant nepaaiskinama kars¢iavima, dazna

pulsa, prakaitavima, raumeny sastingi ar drebuli, sumisima, labai dideli sujaudinima ar
mieguistuma (tik retais atvejais);

. silpnumo pojiitis, mieguistumas ar sumisSimas, dazniausiai senyviems zmonéms ir Zmonéms
(senyviems), kurie vartoja Slapimo i$siskyrima skatinanciy tablec¢iy (diuretiky);

o ilgalaiké skausminga erekcija;

. dirglumas ir labai didelis sujaudinimas.
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Jeigu pasireiské kuris nors anksc¢iau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui.

Jeigu atsiranda toliau iSvardyty simptomy, nerimaujate dél jy arba jie trunka ilgai, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai. Saltkrétis, jautrumo saulés Sviesai padidéjimas,
svorio sumazegjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai. Viduriavimas, pykinimas, vémimas, vir§kinimo sutrikimas, rijimo
sutrikimas, skonio pojii¢io iSkrypimas, burnos dzitivimas. Retai pasireiské kepeny funkcijos tyrimuy
rodmeny sutrikimas. Labai reti idiosinkrazinio kepeny uzdegimo (hepatito) atvejai.

Nervy sistemos sutrikimai. Galvos skausmas, miego sutrikimai ar nejprasti sapnai, galvos svaigimas,
apetito nebuvimas, nuovargis, pernelyg pakili nuotaika, nevalingi judesiai, priepuoliai, labai didelis
neramumas, haliucinacijos, beprotiskas elgesys, sumisimas, sujaudinimas, nerimas, nervingumas,
negaléjimas sukaupti démesio arba normaliai galvoti, panikos priepuoliai, mintys apie savizudybg ar
saves zalojimas.

Inksty ir §lapimo taky, lytinés sistemos ir kriities sutrikimai. Slapinimosi sutrikimai, per daznas
Slapinimasis, lytinés funkcijos sutrikimas, ilgalaiké erekcija, pieno iSsikyrimas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai. Gerklés skausmas, dusulys. Plauciy
sutrikimai (iskaitant jvairaus histopatologinio vaizdo uzdegiminius procesus ir (arba) fibrozg) buvo
reti.

Kiti sutrikimai. Nuplikimas, ziovulys, matymas lyg pro migla, nejprastos mélynés arba kraujavimas,
prakaitavimas, veido ir kaklo paraudimas, svaigulys atsistojus, sanariy ir raumeny skausmas, natrio
koncentracijos kraujyje sumaz¢jimas.

Minétas Salutinis poveikis toliau vartojant vaista dazniausiai iSnyksta.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams (8-18 mety). Fluoksetinas gali 1étinti augima,
vélinti lytini brendima.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI (Sugalvotas pavadinimas)

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, (Sugalvotas pavadinimas) vartoti
negalima.

o Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

° Vaisty likuc¢iy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg kiety kapsuliy sudétyje yra
Veiklioji medziaga: fluoksetino hidrochloridas.

Pagalbinés medziagos: kukurtizy krakmolas, dimetikonas.

Kapsulés dangtelis ir korpusas: Zelatina, mélynas dazas V (E 131), geltonasis geleZies oksidas (E 172),
titano dioksidas (E 171). Juodo valgomo spausdinimo raSalo sudétyje yra Selakas, propilenglikolio,
amonio hidroksidas, juodasis gelezies oksidas (E 172) (variantas 1) arba Selakas, sojos lecitinas,
medZziaga, apsauganti nuo puty susidarymo, DC 1510, juodasis gelezies oksidas (E 172) (variantas 2).

Kaip atrodo (Sugalvotas pavadinimas) ir jo pakuotés turinys
<[Pildyti savo Salies kalba]>

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]>

ES Salyse narése Sis vaistas tiekiamas tokiais pavadinimas:

Austrija: Fluctine

Belgija: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’

Pranciizija: Prozac, Fluoxétine Lilly

Vokietija: Fluctin

Graikija: Ladose

Airija, Italija, Nyderlandai, Portugalija, Ispanija, jungtiné Karalysté: Prozac
Liuksemburgas: Prozac, Fontex

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mm}.

<[Pildyti savo $alies kalba]>
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml geriamasis skystis
<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)|>
fluoksetinas (fluoksetino hidrochlorido pavidalu)

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

SNk =

1.

Kas yra (Sugalvotas pavadinimas) ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant (Sugalvotas pavadinimas)
Kaip vartoti (Sugalvotas pavadinimas)

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti (Sugalvotas pavadinimas)

Kita informacija

KAS YRA (Sugalvotas pavadinimas) IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

(Sugalvotas pavadinimas) yra antidepresanty, vadinamy seletyviais serotonino reabsorbcijos
inhibitriais (SSRI), grupés vaistas.

Siuo vaistu gydomos i§vardytos biklés.

Suaugusieji:

Didziosios depresijos epizodai

Obsesinis kompulsinis sutrikimas

Nerviné bulimija. (Sugalvotas pavadinimas) vartojamas kartu su psichoterapija, slopinant
neprisotinama valgyma ir Zzarnyno valyma

8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai:

Vidutinio sunkumo ir sunkus depresijos epizodas, jei po 4-6 psichoterapijos seansy depresija
nepageréja. Vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ir sunki depresija,
sitilyti vartoti antidepresanty galima tik kartu su psichoterapija.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) vartoti draudziama:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fluoksetinui arba bet kuriai pagalbinei (Sugalvotas
pavadinimas) medziagai. Alergija gali reikstis i§bérimu, niezuliu, veido ar ltipy patinimu,
dusuliu;

jeigu gydotés vaistais, vadinamais neselektyviais monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriais
arba griztamojo poveikio A tipo monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais, kuriais taip pat
gydoma depresija, nes gali pasireik$ti mirtiny reakcijy.
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Pradéti gydytis fluoksetinu galima tik pragjus 2 savaitéms po negriztamojo poveikio MAO inhibitoriy
(pvz., tranilcipromino) vartojimo pabaigos.

Visgi pradéti gydytis fluoksetinu galima kita diena po kai kuriy griztamojo poveikio A tipo MAO
inhibitoriy (pvz., moklobemido) vartojimo pabaigos.

Nustojus vartoti (Sugalvotas pavadinimas), dar maZziausiai penkias savaites MAO inhibitoriy vartoti
negalima. Jeigu (Sugalvotas pavadinimas) buvo skiriamas vartoti ilga laika ir (arba) skiriama vartoti
didelé vaisto doz¢, pertraukos trukme nurodys gydytojas. MAO inhibitoriai yra tokie vaistai:
nialamidas, iproniazidas, selegelinas, moklobemidas, fenelzinas, tranilciprominas, isokarboksazidas,
toloksatonas.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant (Sugalvotas pavadinimas) reikia:

o jeigu atsiranda iSbérimas arba kitokiy alerginiy reakciju (pvz.: iSbérimas, ltpy ar veido
patinimas, dusulys). Tuctuojau nutraukite kapsuliy vartojima ir nedelsdami kreipkités i
gydytoja;

o jeigu sergate epilepsija arba praeityje buvo traukuliy. Jeigu prasideda priepuolis (traukuliai)

arba traukuliai padaznéjo, nedelsdami kreipkités i gydytoja, nes gali prireikti nutraukti
fluoksetino vartojima;

o jeigu praeityje buvo manija. Jeigu pasireiskia manijos epizodas, nedelsdami kreipkités i

gydytoja, nes gali prireikti nutraukti fluoksetino vartojima;

jeigu sergate diabetu, nes gydytojui gali tekti keisti insulino arba kity vaisty nuo diabeto dozg;

jeigu yra sutrikusi kepeny veikla, nes gydytojui gali tekti pakeisti vaisto dozg;

jeigu sutrikusi Sirdies veikla;

jeigu vartojate Slapimo iSsiskyrima skatinanciy vaisty (diuretiky), ypac tuo atveju, jeigu esate

senyvas Zmogus;

jeigu taikomas gydymas elektros traukuliais (elektros traukuliy terapija);

jeigu buvo kraujavimo sutrikimy, atsiranda meélyniy ar pasireiskia nejprastas kraujavimas;

jeigu gydotés vaistais, kurie veikia kraujo kreséjima (zr. skyrelj ,,Kity vaisty vartojimas*);

jeigu pradedate karsCiuoti, pasireiSkia raumeny sastingis ar drebulys, pakinta psichikos buklé,
pavyzdziui, pasireiskia sumiSimas, dirglumas ar labai didelis sujaudinimas. Tai gali biiti
sindromo, vadinamo serotonino sindromu arba piktybiniu neurolepsiniu sindromu, pozymiai.

Toks sindromas pasireiskia retai, visgi jis gali sukelti gyvybei pavojinga buklg, taigi nedelsdami

kreipkités | gydytoja, nes gali prireikti nutraukti gydyma fluoksetinu;

. jeigu mastote apie savizudybe arba norite save zaloti. Depresija susijusi su minciy apie
savizudybe, saves zalojimo ir savizudybés (su savizudybe susijusiy reiskiniy) rizikos
padidéjimu. Tokia rizika yra tol, kol liga nepradeda geréti. Gali prireikti 3 ar 4 savaites gydytis
fluoksetinu, kol pradésite sveikti. Gydymo pradzioje gydytojas atidziai stebés Jusu bukle. Kiti
psichikos sutrikimai, kurie irgi gali biiti gydomi (Sugalvotas pavadinimas), gali taip pat biiti
susije su reiskiniy, susijusiy su savizudybe, rizikos padidéjimu. Ligoniams, kuriems diagnozuoti
kitokie psichikos sutrikimai, reikia paisyti ty paciy atsargumo priemoniy;

o jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji
pries pradédami vartoti §i vaista.

8-18 mety vaiky ir paaugliy gydymas

Sios grupés vaistais gydomiems jaunesniems kaip 18 mety ligoniams $alutinio poveikio, pavyzdziui,
minciy apie savizudybg ir priesiSkumo (dazniausiai agresyvumo, opozicinio nepaklusnumo ir pykcio),
rizika didesné. (Sugalvotas pavadinimas) 8-18 mety vaikams ir paaugliams turi biiti vartojamas (kartu
su psichoterapija) tik vidutinio sunkumo ir sunkaus depresiniy epizody atvejais. Minétus ligonius
gydyti Siuo vaistu pagal kitokias indikacijas negalima.

Be to, duomeny apie ilgalaikio gydymo (Sugalvotas pavadinimas) sauguma vaikams ir paaugliams,
iskaitant poveikj augimui, lytiniam brendimui ir pazinimo, emocijy bei elgsenos raidai, nepakanka.
Visgi gydytojas gali skirti vartoti (Sugalvotas pavadinimas) kartu su psichoterapija jaunesniems kaip
18 mety ligoniams, sergantiems sunkiu didziosios depresijos epizodu, jeigu nusprendzia, kad toks
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gydymas ligoniui geriausias. Jeigu gydytojas skyré vartoti (Sugalvotas pavadinimas) jaunesniam kaip
18 mety ligoniui ir norite tai aptarti, kreipkités i gydytoja dar karta. Pasakykite gydytojui, jeigu
jaunesniams kaip 18 mety ligoniui, gydomam (Sugalvotas pavadinimas) atsiranda arba pablogéja bet
kuris i§ anks¢iau iSvardyty simptomu.

Jaunesniems kaip 8 mety vaikams (Sugalvotas pavadinimas) vartoti negalima.
Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai (pries tai buvusias penkias savaites) vartojote kity vaisty, iskaitant
isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Sis vaistas gali keisti kity vaisty veikima
(pasireiSkia vaisty saveika). Saveika galima su tokiais vaistais:

o MAUO inhibitoriais (gydoma depresija). Neselektyviy MAO inhibitoriy ir A tipo MAO
inhibitoriy (moklobemido) vartoti kartu su (Sugalvotas pavadinimas) negalima, nes gali
pasireiksti sunkiy, kartais mirtiny reakcijy (serotonino sindromas) (Zr. skyreli ,,(Sugalvotas
pavadinimas) vartoti draudziama*). Gydytojas turi atidZiai stebéti ligoni, kuris B tipo MAO
inhibitoriy (selegeling) vartoja kartu su (Sugalvotas pavadinimas);

o li¢io preparatai, triptofanas. (Sugalvotas pavadinimas) vartojant kartu su minétais vaistais,
padidéja serotonino sindromo rizika. Jeigu fluokseting vartojate kartu su li¢io preparatais,
gydytojas Jus tikrins dazniau;

o fenitoinas (gydoma epilepsija). (Sugalvotas pavadinimas) gali veikti minéto vaisto koncentracija
kraujyje, taigi vartojant kartu (Sugalvotas pavadinimas), gydytojui gali tekti atsargiau gydyti
fenitoinu ir dazniau Jus tikrinti;

. klozapinas, (gydomi kai kurie psichikos sutrikimai), tramadolis (malSina skausma) ar triptanai
(gydoma migrena), nes padidéja hipertenzijos rizika;
o flekainidas ar enkainidas (gydomi Sirdies sutrikimai), karbamazepinas (gydoma epilepsija),

tricikliai antidepresantai (pvz.: imipraminas, dezipraminas, amitriptilinas), nes (Sugalvotas
pavadinimas) gali keistis minéty vaisty koncentracija kraujyje. Jeigu kartu vartojama
(Sugalvotas pavadinimas), gydytojui gali tekti sumazinti minéty vaisty dozg;

o varfarinas ar kitokia kraujo kre$¢jima mazinantys vaistai. (Sugalvotas pavadinimas) gali keisti
minéty vaisty poveikj kraujui. Jeigu gydantis varfarinu pradedamas vartoti (Sugalvotas
pavadinimas) arba jo vartojimas nutraukiamas, gydytojas atliks kai kuriuos tyrimus;

o gydantis (Sugalvotas pavadinimas) pradéti vartoti vaistazoliy preparaty, kuriuose yra jonazolés,
negalima, nes gali sustipréti Salutinis poveikis. Jeigu prie§ pradedant gydytis (Sugalvotas
pavadinimas) jau vartojate jonazolés, jonazolés preparato vartojima nutraukite ir pasakykite apie
tai gydytojui kito apsilankymo metu.

(Sugalvotas pavadinimas) vartojimas su maistu ir gérimais

. (Sugalvotas pavadinimas) galima iSgerti kaip Jums patogiau - valgant ar nevalgius;
o Gydantis Siuo vaistu alkoholio gerti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Ligi Siol sukauptais duomenimis, vartojant vaista néStumo metu, rizika nepadidéja. Visgi néStumo
metu, ypac néStumo pabaigoje ar pries pat gimdyma, vaista reikia vartoti atsargiai, nes naujagimiui

gali pasireiksti toks poveikis: dirglumas, drebulys, raumeny silpnumas, nuolatinis verksmas, Zindymo
ar miego sutrikimas.
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Zindymo laikotarpis

Fluoksetinas prasiskverbia { motinos piena ir gali sukelti $alutinj poveiki kiidikiui. Zindyti galima tik
tuo atveju, jeigu tai neabejotinai butina. Jeigu Zindote kiidiki, gydytojas gali skirti vartoti mazesng
fluoksetino doze.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali sutrikdyti nuovokuma ir koordinacija. Vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima,
iSskyrus atvejus, kai tai daryti leidzia gydytojas ar vaistininkas.

3. KAIP VARTOTI (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné dozé:

o Depresija. Rekomenduojama paros dozé — 20 mg. Pradéjus gydytis Siuo vaistu per 3-4 savaites
gydytojas perziiirés dozg ir, jeigu reikia, ja pakeis. Jeigu reikia, doz¢ galima palaipsniui
padidinti iki didZiausios 60 mg dozés. Doz¢ didinti reikia atsargiai, kad vartotuméte maziausia
veiksminga doze. Vos pradéjus gydytis vaistais nuo depresijos, pageréjimo i$ karto galite ir
nejausti. Taip yra dél to, kad per pirmas kelias gydymo savaites depresijos simptomai paprastai
nepageréja. Ligonius, sergancius depresija, reikia gydyti ne trumpiau nei 6 ménesius.

. Nerviné bulimija. Rekomenduojama paros dozé — 60 mg.

. Obsesinis kompulsinis sutrikimas. Rekomenduojama paros dozé¢ — 20 mg. Po 2 gydymo savaiciy
gydytojas perzilirés dozg ir, jeigu reikia, ja pakeis. Jeigu reikia, doz¢ galima palaipsniui
padidinti iki didziausios 60 mg dozés. Jeigu per 10 savaiciy biiklé nepageréja, reikia apsispresti
dél tolesnio (Sugalvotas pavadinimas) vartojimo.

o 8 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kuriems diagnozuota depresija. Gydyma pradéti ir ligonj
gydyti galima tik priziiirint specialistui. Pradiné paros dozé¢ — 10 mg (vartoti 2,5 ml (Sugalvotas
pavadinimas) geriamojo skyscio). Po vienos ar dviejy gydymo savaiciy gydytojas gali paros
dozg padidinti iki 20 mg. Dozg didinti reikia atsargiai, kad vartotuméte maziausia veiksminga
dozg. Maziau sveriantiems vaikams reikia mazesniy vaisto doziy. Po 6 gydymo ménesiy
gydytojas {vertins, ar biitina testi vaisto vartojima. Jeigu biiklé nepageréja, reikia spresti, ar verta
testi gydyma Siuo vaistu.

Jeigu esate senyvas zmogus, gydytojas dozg didins dar atsargiau. [prastai vartoti didesng kaip 40 mg
paros doze¢ negalima. Didziausia rekomenduojama paros dozé — 60 mg.

Jeigu jums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimas arba vartojate vaisty, galin¢iy saveikauti su
fluoksetinu, gydytojas gali skirti vartoti mazesng vaisto doz¢ arba nurodys vartoti (Sugalvotas
pavadinimas) kas antra para.

Vartojimo metodas

. Reikiama vaisto kieki pamatuokite dozavimo dangteliu, Svirkstu arba Sauksteliu ir iSgerkite.

Pavartojus per didel¢ (Sugalvotas pavadinimas) doze

. Jeigu iSgéréte per daug vaisto, nedelsdami vykite | artimiausios ligoninés priémimo (arba
skubios pagalbos) skyriy arba krepkités i gydytoja.
o Jeigu galite, pasiimkite su savimi (Sugalvotas pavadinimas) butel;.
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Perdozavimo simptomai yra tokie: pykinimas, vémimas, traukuliai, Sirdies veikos sutrikimai (pvz.:
nereguliarus pulsas, Sirdies sustojimas), plau¢iy veiklos sutrikimai ir psichinés biuiklés sutrikimai nuo
sujaudinimo iki komos.

PamirSus pavartoti (Sugalvotas pavadinimas)

. Jeigu praleidote doze, nesijaudinkite. ISgerkite kita doze jprastu laiku. Praleidus dozg, véliau
vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.
o Gerkite vaista kasdien tuo paciu metu. Tai padés reguliariai vartoti vaista.

Nustojus vartoti (Sugalvotas pavadinimas)

(Sugalvotas pavadinimas) vartoKkite tol, kol gydytojas nurodys baigti gydyma. Vaista vartoti labai
svarbu.

o Net jeigu jauciatés gerai, prie§ nutraukiant vaisto vartojima, biitina pasitarti su gydytoju.
o Pasirtipinkite, kad kapsulés nepasibaigty.

Nutraukus (Sugalvotas pavadinimas) vartojima, gali pasireiksti toks poveikis: galvos svaigimas,
dilgciojimas (adatéliy ar smeigtuky badymo pojiitis), miego sutrikimai (rySkiis sapnai, koSmarai,
negaléjimas uzmigti), nerimastingumas ar sujaudinimas, nejprastas nuovargis ar silpnumas, nerimas,
pykinimas ar vémimas ($leikstulys ar noras vemti), drebulys (virpéjimas), galvos skausmas.

Daugeliui zmoniy nutraukus gydyma (Sugalvotas pavadinimas), simptomai btina lengyvi ir per kelias
savaites savaime iSnyksta. Jeigu nutraukus gydyma jauciate kokiy nors simptomuy, apie tai pasakykite

gydytojui.

Baigiant gydyma (Sugalvotas pavadinimas), gydytojas nurodys per vieng ar dvi savaites palaipsniui
sumazinti dozg. Tai sumazins nutraukimo simptomy atsiradimo tikimybe.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél (Sugalvotas pavadinimas) vartojimo, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

(Sugalvotas pavadinimas), kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.

o Jeigu iSbéré arba atsirado alerginé reakcija, pavyzdziui, niezulys, lipy ar veido patinimas,
$vokstimas ar dusulys, tuc¢tuojau nutraukite kapsuliy vartojima ir nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

o Jeigu nerimaujate, negalite ramiai sédéti ar stovéti, gali buti, kad pasireiské buklé, vadinama

akatizija. Jeigu toliau bus didinama (Sugalvotas pavadinimas) doz¢, Jusy buklé gali pablogéti.
Jeigu jauciate tokiy simptomuy, kreipkités j gydytoja.

. Jeigu oda paraudo, atsirado piisliu arba oda lupasi, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui.
Toks sutrikimas biina retai.

Kai kuriems ligoniams pasireiske:

. simptomy derinys, vaidinamy serotonino sindromu, iskaitant nepaaiSkinama kars¢iavima, dazna
pulsa, prakaitavima, raumeny sastingi ar drebuli, sumisima, labai dideli sujaudinima ar
mieguistuma (tik retais atvejais);

. silpnumo pojiitis, mieguistumas ar sumisSimas, dazniausiai senyviems zmonéms ir Zmonéms
(senyviems), kurie vartoja Slapimo i$siskyrima skatinanciy tableciy (diuretiky);
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o ilgalaiké skausminga erekcija;
o dirglumas ir labai didelis sujaudinimas.

Jeigu pasireiSké kuris nors anksciau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui.

Jeigu atsiranda toliau iSvardyty simptomuy, nerimaujate dél jy arba jie trunka ilgai, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai. Saltkrétis, jautrumo saulés $viesai padidéjimas,
svorio sumazgjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai. Viduriavimas, pykinimas, vémimas, vir§kinimo sutrikimas, rijimo
sutrikimas, skonio pojii¢io iSkrypimas, burnos dzitivimas. Retai pasireiské kepeny funkcijos tyrimy
rodmeny sutrikimas. Labai reti idiosinkrazinio kepenuy uzdegimo (hepatito) atvejai.

Nervy sistemos sutrikimai. Galvos skausmas, miego sutrikimai ar nejprasti sapnai, galvos svaigimas,
apetito nebuvimas, nuovargis, pernelyg pakili nuotaika, nevalingi judesiai, priepuoliai, labai didelis
neramumas, haliucinacijos, beprotiskas elgesys, sumiSimas, sujaudinimas, nerimas, nervingumas,
negaléjimas sukaupti démesio arba normaliai galvoti, panikos priepuoliai, mintys apie savizudybe ar

saves zalojimas.

Inksty ir $lapimo taky, lytinés sistemos ir kriities sutrikimai. Slapinimosi sutrikimai, per daznas
Slapinimasis, lytinés funkcijos sutrikimas, ilgalaiké erekcija, pieno iSsikyrimas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpusienio sutrikimai. Gerklés skausmas, dusulys. Plauciy
sutrikimai (iskaitant jvairaus histopatologinio vaizdo uzdegiminius procesus ir (arba) fibroze) buvo
reti.

Kiti sutrikimai. Nuplikimas, Ziovulys, matymas lyg pro migla, nejprastos mélynés arba kraujavimas,
prakaitavimas, veido ir kaklo paraudimas, svaigulys atsistojus, sanariy ir raumeny skausmas, natrio
koncentracijos kraujyje sumazéjimas.

Minétas Salutinis poveikis toliau vartojant vaista dazniausiai iSnyksta.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams (8-18 mety). Fluoksetinas gali létinti augima,
vélinti lytini brendima.

(Sugalvotas pavadinimas) sudétyje yra cukraus, kuris gali kenkti dantims.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI (Sugalvotas pavadinimas)

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

o Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, (Sugalvotas pavadinimas) vartoti
negalima.

. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

. Vaisty liku€iy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

EMEA/CHMP/46089/2006/LT 60/63 © EMEA 2006



6. KITA INFORMACIJA
(Sugalvotas pavadinimas) 20 mg/5 ml geriamojo skys¢io sudétyje yra
Veiklioji medziaga: fluoksetino hidrochloridas.

Pagalbinés medziagos: benzoiné rugstis, sacharozé, glicerinas, méty skonio medziaga (sudétyje yra
0,23% alkoholio), iSgrynintas vanduo.

Kaip atrodo (Sugalvotas pavadinimas) ir jo pakuotés turinys
<[Pildyti savo $alies kalba]>

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
<[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]>

ES Salyse narése Sis vaistas tiekiamas tokiais pavadinimas:

Austrija: Fluctine

Belgija: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’

Pranciizija: Prozac, Fluoxétine Lilly

Vokietija: Fluctin

Graikija: Ladose

Airija, Italija, Nyderlandai, Portugalija, Ispanija, jungtiné¢ Karalysté: Prozac
Liuksemburgas: Prozac, Fontex

<[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]>

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mm}.

<[Pildyti savo Salies kalba]>
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IV PRIEDAS

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SUTEIKIMO SALYGOS
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Nacionalinés kompetentingos institucijos, koordinuojamos referencinés valstybés narés (RVN),
privalo uztikrinti, kad registravimo liudijimy turétojai laikytysi zemiau iSvardyty salygu:

1. Toksikologiniai tyrimai:

Registravimo liudijimo turétojas privalo atlikti zemiau i§vardytus tyrimus ir pranesti RVN apie gautus
rezultatus:

- Ziurkiy jaunikliy tyrima, kurio tikslas - jvertinti abiejy ly¢iy Sprague-Dawley Ziurkiy jaunikliy,
gaunanciy fluoksetino, pagumburio, hipofizio ir lytiniy liauky (PHL) sistemos neurohormoning
bukle lytinio brendimo metu.

- Ziurkiy jaunikliy tyrima, kurio tikslas — apibadinti Sprague-Dawley Ziurkiy jaunikliy patiny,
gaunanciy fluoksetino, toksini poveiki séklidéms ir griztamaji procesa (t.y., atlikti
neurohormoninj ir histopatologini jvertinima).

- Ziurkiy jaunikliy tyrima, kurio tikslas — apibiidinti poveiki konkregiai emocinei elgsenai. Sio
tyrimo metu fluoksetinas duodamas Sprague-Dawley ziurkéms nuo 33 dienos iki 62 dienos po
gimimo, o {vertinimai atlickami po pakelto labirinto, forsuoto plaukimo ir akustinio
stimuliavimo testy, viena karta gydymo metu ir pragjus 2 ménesiams po gydymo.

- NIMH prospektyviniai placebu kontroliuojami tyrimai: registravimo liudijimy turétojai
isipareigojo ivertinti galimybe itraukti fluoksetino poveikio vaiky nuo 8 iki 12 mety lytiniam
brendimui jvertinima i rengiama protokola, kurj remia Valstybinis psichikos sveikatos institutas
(NIMH) Jungtinése Valstijose, taip pat aptarti kartu su tyréjais bandymy modelio pagerinima,
pratesiant tolesnio stebéjimo laikotarpi ir padidinant virSuting tyrimuose dalyvaujanciy pacienty
amziaus riba. Registravimo liudijimy turétojai taip pat isipareigojo nedelsiant pateikti RVN
protokola, kai tik ji turés.

Registravimo liudijimy turétojai isipareigojo toliau tirti, ar valstybése narése esanciy registry
duomenys gali biiti pateikiami vertinant fluoksetino poveiki lytiniam brendimui.
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