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Prozac pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): Fluoksetyna

INFORMACJE OGOLNE*

Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny.

W wigkszosci panstw cztonkowskich UE Prozac dopuszczony jest do leczenia cig¢zkich epizoddéw
depresyjnych, zaburzen obsesyjno-kompulsywnych i bulimii u 0séb dorostych. Na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego dotyczacego rozszerzenia wskazania w leczeniu glownych epizodéow depresyjnych
u dzieci i mtodziezy, CHMP rozpoczat rewizje postgpowania arbitrazowego w stosunku do preparatu
Prozac.

W dniu 2 maja 2005r. Francja przekazata spraw¢ do EMEA na podstawie art. 6 ust. 12
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003.

Rewizja zostata wszczegta na podstawie istniejacych obaw o bezpieczenstwo i skuteczno$c.

Procedura przekazania rozpoczeta si¢ 26 maja 2005 r.

Sprawozdawca i wspotsprawozdawcg mianowani zostali: odpowiednio - dr Barbara van Zwieten-Boot
i dr Tomas Salmonson.

W dniach 29 sierpnia 2005 r., 6 stycznia 2006 r., 3 kwietnia 2006 r. i 11 maja 2006 r. podmiot
odpowiedzialny przedstawit pisemne wyjasnienia. Ustne wyjasnienia zostaly przedstawione w dniu
26 kwietnia 2006 r.

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych oraz sprawozdan oceniajacych sporzadzonych przez
sprawozdawcoéw, CHMP uznal, ze korzys$ci preparatu Prozac przewyzszaja potencjalne zagrozenia
istniejace w tej populacji i, w dniu 1 czerwca 2006 r., przyjal opini¢ zalecajaca nastgpujace
rozszerzenie wskazania:

Dzieci i mlodziez w wieku 8 lat i powyiej: Umiarkowane lub cigikie epizody depresyjne, jeieli
depresja nie ustgpuje po 4—6 sesjach psychoterapii. Leki przeciwdepresyjne naleiy podawaé
dzieciom i mtodym osobom z umiarkowangq lub ciezkq depresjq jedynie w polqczeniu 7 rownoczesng
psychoterapiq.

Wiasciwe organy wladzy panstw cztonkowskich beda dokonywac regularnej oceny produktu.

Wykaz nazw produktéw przedstawiono w Aneksie 1. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie I,
wraz ze zmieniong charakterystyka produktu leczniczego w Aneksie Il oraz warunkami wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Aneksie IV.

Dnia 21 sierpnia 2006 Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwagi: Informacje przedstawione w dokumencie i aneksach odzwierciedlaja wylacznie opinig
CHMP z dnia 1 czerwca 2006 r. Wlasciwe organy wladzy z panstw czlonkowskich beda dokonywaé
regularnej oceny produktu.
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