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Prozac a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): Fluoxetin

PODKLADOVE INFORMACIE*

Fluoxetin je selektivny inhibitor spdtného vychytavania serotoninu.

Prozac je schvaleny vo vicsine Clenskych Statov na lieCbu zavaznych depresivnych epizdd, obsedantne
kompulzivnej poruchy abulimia nervosa udospelych. Vybor CHMP zacal arbitrazne
prehodnocovanie Prozacu v stlade so Zziadostou drzitela povolenia na uvedenie liecku na trh
o roz§irenie indikacie na liecbu zadvaznych depresivnych epizod u deti a dospievajucich.

Francuzsko sa dia 2. maja 2005 obratilo s uvedenou vecou na agentiru EMEA v sulade s ¢l. 6 ods. 12
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003.

Prehodnocovanie sa za¢alo na zéklade nevyrieSenych vyhrad voci bezpec¢nosti a u¢innosti.

Konanie k predlozenému ndvrhu sa zacalo 26. maja 2005.

Za spravodajcu bola vymenovana Dr. Barbara van Zwieten-Boot a za spoluspravodajcu Dr. Tomas
Salmonson.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytol pisomné vyjadrenie 29. augusta 2005, 6. januara 2006,
3. aprila 2006 a 11. maja 2006. Dna 26. aprila 2006 drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytol
ustne vysvetlenie.

Na zaklade hodnotenia dostupnych udajov a hodnotiacich sprav spravodajcov vybor CHMP
skonstatoval, Ze prinos Prozacu u tejto populacnej skupiny je vac¢si ako jeho potencialne rizika a preto
dia 1. jina 2006 schvalil stanovisko, v ktorom odporica nasledovné rozsirenie indikacie:

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a star§i: Mierne aZ zdvainé depresivne epizody, ak depresia
neodpovedd na psychoterapiu po 4 az 6 terapiach. Antidepresiva sa diet’at’u alebo mladému Eloveku
so stredne taikou ai taikou depresiou navrhnii iba v kombindcii so sucasne prebiehajiicou
psychoterapiou.

Poverené organy jednotlivych Clenskych §tatov budu uvedeny liek pravidelne monitorovat’.

Zoznam liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II, zmeneny a
doplneny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku najdete v prilohe III a podmienky povolenia na
uvedenie na trh v prilohe IV.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 21. augusta 2006.

* Poznamky: Udaje v tomto dokumente a jeho prilohach odzrkadl'uji len stanovisko vyboru CHMP
z 1. juna 2006. Poverené organy Clenskych statov budi uvedeny liek nad’alej pravidelne kontrolovat’.
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