PRILOHA 1

ZOZNAM VYMYSLENYCH NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SiL LIEKOV, CIEST
PODANIA A DRZITELOV ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky $tat

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Rakusko

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

Fluctine

20mg /5ml

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Rakusko

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

Fluctine

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouZitie

Belgicko

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgium

Prozac

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Belgicko

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgium

Prozac

20mg / 5ml

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Belgicko

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de I'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgium

Fontex

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Belgicko

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de 1'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgium

Fluoxetine ‘Lilly’

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Francuzsko

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
France

Prozac

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie
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Clensky $tat

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Francuzsko

Lilly France S.A.S.

13 rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
France

Prozac

20 mg/5 ml

Peroralny roztok

Peroralne pouZitie

Francuzsko

LICO SARL
203, Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud, France

Fluoxétine
RPG

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouZitie

Francuzsko

Lilly France S.A.S
13 rue Pages
92158 Suresnes Cedex, FRANCE

Fluoxétine
Lilly

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Fluctin

20.mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Fluctin

20 mg / Sml

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Grécko

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15" KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
GREECE

Ladose

20mg/5mL

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Grécko

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1

15" KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
GREECE

Ladose

20mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie
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Clensky 3tat

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Irsko

Eli Lilly and Co Ltd,
Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
United Kingdom

Prozac

20mg/5ml

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Irsko

Eli Lilly and Co Ltd,
Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
United Kingdom

Prozac

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Taliansko

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

Prozac

20mg/5mL

Peroralny roztok

Peroralne pouzitie

Taliansko

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

Prozac

20mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Prozac

20 mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Fontex

20mg

Tvrda kapsula

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Prozac

20 mg/5 ml

Peroralny roztok

Peroralne pouZitie

EMEA/CHMP/46089/2006/SK

4/63

© EMEA 2006



Clensky 3tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Prozac 20 mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016
Algés -
Portugal
Portugalsko Lilly Portugal - Produtos Prozac 20 mg/5 ml | Peroralny roztok Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016
Algés -
Portugal
Spanielsko Dista S.A., Avenida Industria 30 Prozac 20 mg/5 ml | Peroralny roztok Peroralne pouzitie
28108 Alcobendas — Madrid
SPAIN
Spanielsko Dista S.A., Avenida Industria 30 Prozac 20 mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
28108 Alcobendas — Madrid
SPAIN
Svédsko Eli Lilly Sweden AB Fontex 20mg/5ml Peroralny roztok Peroralne pouzitie
Gustav III:s boulevard 42,
P.O. Box 721
S-16927 Solna, SWEDEN
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Clensky §tit DrZitel’ rozhodnutia o registracii Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20mg/5ml Peroralny roztok Peroralne pouzitie
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
The Netherlands
Holandsko Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20 mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
The Netherlands
Velka Eli Lilly and Co Ltd, Prozac 20mg/5ml Peroralny roztok Peroralne pouzitie
Britinia Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA, ENGLAND
Ve.l’lf{‘. Eli Lilly and Co Ltd, Prozac 20mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Britania Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA, ENGLAND
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PRILOHA 11
ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE

CHARAKTERISTICK YCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNAg“:ENi NA OBALE A PiSOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDNESENYCH AGENTUROU EMEA
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ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA LIEKU PROZAC A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Prozac je v sucasnosti schvaleny na liecbu zdvaznych depresivnych epizod, obsedantne kompulzivnej
poruchy a bulimia nervosa u dospelych. Toto konanie nadvidzuje na podanie Ziadosti o zmenu v ramci
procesu vzajomného uznavania, ktora sa tykala rozsirenia indikéacie Prozacu na liecbu zavaznych
depresivnych epizod u deti vo veku 8 — 17 rokov.

OTAZKY UCINNOSTI

Utinnost’ fluoxetinu u deti a dospievajucich v lietbe stredne tazkych az tazkych zdvaznych
depresivnych epizod bola preukazana v troch kratkodobych placebom kontrolovanych stadiach
v trvani 8 — 12 tyzdnov.

Dve z tychto $tadii boli sponzorované drzitelom rozhodnutia o registracii lieku (HCJE a X065) a boli
hodnotené pri schval'ovani zmeny v radmci procesu vzajomného uzndvania. Tretia Studia bola
sponzorovana Narodnym ustavom dusevného zdravia (National Institute of Mental Health, NIMH) —
studia s nazvom Liec¢ba dospievajucich s depresiou (Treatment of Adolescents with Depression,
TADS).

V dvoch stidiach (HCJE a TADS) bola pociato¢na davka fluoxetinu 10 mg denne po tyzdni zvySena
na 20 mg denne s d’al$im voliteI'nym zvysenim na 40 mg denne v jednej Stadii. V stadii X065 bola
pociato¢na davka 20 mg denne, ktord mohla byt’ v pripade neznaSanlivosti znizena na podavanie
kazdy druhy den (20 mg kazdy druhy den).

Klinické studie u deti a dospievajucich so stredne tazkymi az tazkymi zavaznymi depresivnymi
poruchami preukazali mierny, avSak pozitivny u¢inok, ktory bol porovnatelny s i¢inkom
pozorovanym u dospelych pacientov. Stratifikovana analyza podl'a veku u deti a dospievajucich
neukdzala ziaden rozdiel vo velkosti i¢inku medzi tymito dvomi skupinami. Farmakokinetické udaje
naznacuju, ze pri podani podobnej davky maju deti dvojnasobné hladiny v sére nez dospievajlci
jedinci. Tento rozdiel vo vel’kej miere suvisi s telesnou vahou.

V jednej z kratkodobych studii boli respondenti (spolu 40 pacientov) zaradeni do 32-tyzdiiovej
placebom kontrolovanej §tudie zameranej na prevenciu vzniku relapsu. K relapsu doslo u podstatne
vicsieho poctu pacientov (dvojnasobne viac) lieCenych placebom, nez v skupine lieCenej fluoxetinom.
Udaje o pretrvavani uéinku su viak obmedzené.

Na zdovodnenie obmedzenia liecby na pacientov, ktori st podobni pacientom zaradenym do Studie,
bola indikacia obmedzena na pacientov bez odpovede na niekol'’ko psychoterapeutickych sedeni a na
pacientov, ktori sa budu liecit’ v kombindcii s psychoterapiou.

Pociatocna davka bola schvalena na 10 mg denne, ¢o zodpoveda 2,5 ml Prozacu v tekutej forme.
Upravy davky sa maju robit’ opatrne a individualne, aby sa pacient udrzoval na najnizsej u¢innej
davke. AZ po 1 az 2 tyzdnoch sa davka moze zvysit na 20 mg denne.

OTAZKY BEZPECNOSTI

Z hladiska neklinickych tidajov sa v §tiidiach na potkanoch a mysiach zistilo niekol’ko oblasti
vzbudzujucich obavy, ako st t¢inky na pohlavny vyvoj, rast, testikularnu toxicitu a potencialne
dlhodobé neurobehavioralne ucinky. Vyznam tychto tidajov na depresivne diet’a nie je mozné
stanovit’, avSak drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku prisl'ibil vykonat’ d’alSie Stiidie, v ktorych bude
skimat’ mechanizmus tychto ucinkov.
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Co sa tyka emo¢ného chovania, tazkosti vo vedeni klinickej §tadie zahfiaju problémy s definovanim
a meranim vysledného parametra (emo¢né chovanie) a problémy tykajuce sa uréenia vhodne;j
kontrolnej skupiny. Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku prisl'ubil, Ze bude d’alej skimat’
charakterizaciu u¢inkov na Specifikované emoc¢né chovanie u dospievajucich potkanov.

Dostupné predklinické tidaje o raste naznacuji zhorsenie vyvoja a rastu kosti u malych hlodavcov,
ktori boli vystaveni fluoxetinu. Vybor CHMP pripustil, Ze je komplikované vyhodnotit’ vplyv
zaznamenanej toxicity pozorovanej v $tudii u dospievajucich potkanov a vyznam tychto udajov pre
deti a dospievajucich pacientov. Vyhodnotenie §tudie HCLS, navrhnutej s cielom sledovat’ rast u deti
a dospievajucich lie¢enych fluoxetinom v porovnani s neliecenymi det'mi, viedlo k urcitému
upokojeniu z hl'adiska ucinku fluoxetinu na rast, ked’ze fluoxetin nemal klinicky vyznamny vplyv na
tento parameter.

Co sa tyka testikularnej toxicity, u¢inky boli pozorované u mladych potkanov spolu s ostatnymi
klinickymi priznakmi toxicity (v davke prevysujiicej maximalnu tolerovanu davku) a pri hladine
expozicie, ktora by nebola chronicky znesitel'na u cloveka. Na ziadost’ vyboru CHMP a s cielom
d’alsieho skiimania mechanizmov testikularnej toxicity u potkanov, drzitel’ rozhodnutia o registracii
mal v plane d’al$i vyskum mechanizmu testikularnych u¢inkov u potkanov. Vysledky tejto stidie budu
charakterizovat’ rozvoj testikularnych 1ézii a reverzibilitu tychto nalezov v ¢ase a potencidlne
identifikovat’ $pecifické cielové bunky, pripadne neurohormonalne mechanizmy, ktoré sa zucastnuju
na rozvoji tychto lézii.

Co sa tyka pohlavného dospievania, v §tudiach na zvieratach bol zisteny naznak oneskorenia
pohlavného vyvoja u samcov i samic v zavislosti na vel'kosti podavanej davky lieku. Drzitel’
rozhodnutia o registracii lieku sa domnieval, ze ide o vplyv inhibicie GnRH spdsobenej fluoxetinom,
takze fluoxetin by uc¢inkoval ako latka narusajiica endokrinné pochody. Vybor CHMP vsak poziadal
drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, aby vykonal d’al$iu stidiu u mladych potkanov, v ktorej by sa
hodnotil neurohormonalny stav osy hypothalamus — hypofyza — gonady (HHG) pocas pohlavného
dospievania mladych samcov i samic potkana.

Vysledky tejto studie by preukazali, ¢i fluoxetin ma vplyv na os HHG u mladych potkanov

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku sa tiez zaviazal zucastnit’ sa prospektivnej placebom
kontrolovanej Stiidie, v ktorej sa budu skimat’ mozné ucinky liecby fluoxetinom na pohlavné
dospievanie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku sa tiez zaviazal pouzit’ registre v niektorych ¢lenskych statoch,
ktoré by mohli poskytnut’ udaje o ucinkoch fluoxetinu na pohlavné dospievanie.

Co sa tyka samovraZedného chovania, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze aktualne varovanie

v informacii o lieku uz upozormuje lekarov a rodi¢ov, aby starostlivo sledovali pacientov z hl'adiska
vyskytu samovrazedného chovania, sebaposkodzovania alebo nepriatel’ského chovania, a to najméa na
zaciatku liecby.

Zaverom je mozn¢ konStatovat’, ze pretrvavaju urcité obavy tykajuce sa vplyvu liecby fluoxetinom na
rast, pubertalny vyvoj, nepriatel'ské chovanie a samovrazedné chovanie u deti a dospievajucich.

V informaécii o lieku vSak boli zdéraznené prislusné varovania, ktorymi st lekari a rodi¢ia upozorneni
na potrebu sledovat’ pacientov z hl'adiska vyskytu tychto javov.

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze vyhodnotené udaje preukazali Géinnost’ fluoxetinu u deti

a dospievajucich so stredne tazkymi az tazkymi zavaznymi depresivnymi epizodami. Pomer medzi
prinosom a rizikom fluoxetinu v liecbe depresie u deti a dospievajucich s tymto ochorenim bol
posudeny ako priaznivy.
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Vybor CHMP vzal do Givahy vSetky pisomné a Gstne vysvetlenia, ktoré predlozil drzitel’ rozhodnutia
o registracii lieku a odporucil schvalit zmenu v rozhodnuti o registracii. V prilohe III sa nachadza
prislusny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacia pre
pouzivatelov.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATEL,OV

Vzhl'adom k tomu, Ze

e vybor CHMP vzal do uvahy postup podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie ES
¢. 1084/2003 pre Prozac a suvisiace nazvy (pozri prilohu I),

e vybor CHMP suhlasil s tym, Ze fluoxetin je u¢inny u deti a dospievajucich vo veku 8 rokov
a star$ich s indikéciou stredne tazkych az zavazne tazkych depresivnych epizod, ak depresia
neodpoveda na psychoterapiu po 4 — 6 sedeniach. Antidepresiva sa maji podavat dietatu
alebo mladému ¢loveku so stredne tazkou az tazkou depresiou iba v kombinacii so sucasne
prebiehajicou psychoterapiou,

e vybor CHMP stihlasil s tym, Ze prislusné varovania, ktorymi su lekari a rodi¢ia upozorneni na
potrebu sledovania pacientov z hl'adiska vyskytu prihod vo vzt'ahu k rastu, pubertalneho
vyvoja, nepriatel'ského chovania a samovrazedného chovania, maju byt v informaciach
o lieku zdoraznené,

e drzitel rozhodnutia o registracii lieku prisl'ubil urobit’ d’alsie predklinické stidie, v ktorych by
d’alej skimal mechanizmus ucinkov na pohlavné dospievanie, testikularnu toxicitu a emocné
chovanie pozorované u potkanov a prediskutovat’ potrebné nasledné opatrenia ako dosledok
tychto stadii,

e vybor CHMP suhlasil s tym, Ze pomer prinosu a rizika fluoxetinu v liecbe stredne tazkej az
tazkej zavaznej depresivnej epizody u deti a dospievajucich vo veku 8 — 18 rokov je
priaznivy.

Vybor CHMP odporugil schvalit’ zmenu v rozhodnuti o registracii lieku, ktorého stuc¢astou su prislusné

suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouZzivatel'a
nachadzajuce sa v prilohe III, a to za podmienok uvedenych v prilohe I'V.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Poznamka: Uvedeny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) bol priloZeny k
rozhodnutiu Komisie o predloZzenom navrhu tykajicom sa liekov obsahujucich fluoxetin v
stilade s clankom 6 ods. 12. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom case.

Potom ako Komisia vyda rozhodnutie, kompetentné urady ¢lenskych Statov vykonaju potrebné

upravy v informacii o lieku. Z tychto dévodov nemusi informacia o lieku zodpovedat’ sii¢asnej
verzii textu.

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



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
(Vymysleny nazov)® 20 mg tvrdé kapsuly

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda kapsula obsahuje fluoxetin hydrochlorid, ekvivalent k 20mg fluoxetinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé kapsuly

<[Ma4 byt’ doplnené narodne]>

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli:

Depresivne epizody.

Obsedantno-kompulzivna porucha.

Mentalna bulimia: (Vymysleny nazov)® sa indikuje ako doplnok ku psychoterapii na zniZenie
zachvatového prejedania sa a aktivity zbavovania sa jedla.

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a viac:

Stredne tazké az tazké depresivne epizddy, ak depresia nereaguje na psychologicku terapiu po 4-6
sedeniach. Antidepresivne lieky sa maju poskytnit’ dietat'u alebo mladému ¢loveku s depresiou
stredného az tazkého stupiia len v kombindcii so sicasnou psychologickou terapiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Urcené na peroralne podanie.

Depresivne epizody

Dospeli a stari I'udia: Odporucana davka je 20 mg denne. Davkovanie sa ma posudit’ a upravit

v pripade potreby do 3 az 4 tyzdiov od zacatia lie¢by a potom podl'a toho, ako sa povazuje za klinicky
potrebné. Hoci u niektorych pacientov méze nastat’ zvySeny potencial pre vedlajsie u€inky pri
vysSich davkach lieku, pri nedostato¢nej odozve na 20 mg sa ddvka moze postupne zvysSovat’ az na
maximum 60 mg (pozri ¢ast’ 5.1). Upravy davkovania sa maju robit’ opatrne a podl'a jednotlivého
pacienta tak, aby sa pacienti udrziavali na najnizsej u€innej davke.

Pacienti s depresiou sa maju lie¢it’ dostatocne dlhtt dobu, minimalne 6 mesiacov, aby sa zaistilo, ze su
zbaveni symptomov.
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Obsedantno-kompulzivna porucha

Dospeli a stari I'udia: Odporuc¢ana davka je 20 mg denne. Hoci u niektorych pacientov mdze pri
vyssich davkach lieku nastat’ zvySeny potencial pre vedlajsie Gcinky, pri nedostato¢nej odozve na
20 mg po dvoch tyzdnoch, sa ddvka modze postupne zvySovat’ az na maximum 60mg.

Ak sa do 10 tyzdiov nezisti ziadne zlepSenie, liecba fluoxetinom sa ma znovu zvazit'. Ak sa dosiahla
dobra terapeuticka odpoved, v liecbe sa méze pokracovat’ s davkovanim nastavenym podla
jednotlivého pacienta. Hoci neexistuju systémové Studie na zodpovedanie otazky, ako dlho pokracovat’
v lie¢be fluoxetinom, OKP (Obsedantno-kompulzivna porucha) je chronickym ochorenim a je
rozumné zvazit u reagujiicich pacientov pokracovanie nad 10 tyzditov. Upravy davkovania sa maju
robit’ opatrne a podl'a jednotlivého pacienta tak, aby sa pacient udrziaval na najniz$ej t€innej davke.
Potreba liecby sa ma pravidelne opét’ prehodnocovat’. Niektori lekari pre pacientov, ktori na
farmakoterapiu zareagovali pozitivne, presadzuji sibeznt behavioralnu psychoterapiu.

Dlhodoba ucinnost’ (dlhsia ako 24 tyzdnov) u OKP nebola preukazana.

Mentalna bulimia - Dospeli a stari I'udia: Odporucana davka je 60 mg /dent. Dlhodoba ucinnost’ (dlhsia
ako 3 mesiace) u mentalnej bulimie nebola preukazana.

Dospeli — Vsetky indikacie: Odporucana davka sa moze zvysit alebo znizit'. Davky vyssie ako
80 mg/den neboli systematicky vyhodnotené.

Fluoxetin sa moze podavat’ ako jedina alebo rozdelena davka, pocas alebo medzi jedlami.

Pri zastaveni davkovania, ucinné latky lieku budu v tele pretrvavat’ este tyzdne. Toto treba mat’
na pamaéti pri zacati aj ukonceni liecby.

Kapsuly aj kvapalna liekova forma su bioekvivalentné.

Deti a dospievajuci vo veku 8 a viac rokov ( Stredne tazké az tazké depresivne epizody):

LieCba sa ma zacat’ a sledovat’ pod dohl'adom odbornika. Po¢iatocna davka je 10mg/den podanych ako
2,5 ml kvapalného preparatu (Vymysleny nazov)®. Upravy davkovania sa maji robit’ opatrne a podl'a
jednotlivého pacienta tak, aby sa pacient udrziaval na najnizSej uc¢innej davke.

Po jednom az dvoch tyzdnoch sa tato davka méze zvySovat’ na 20mg/den. Skusenosti z klinickych
skasok s dennymi davkami vys§imi ako 20 mg st minimalne. Existuju len obmedzené udaje o liecbe
dlhsej ako 9 tyzdnov.

Deti s nizSou hmotnostou:
Tym, Ze u deti s nizSou hmotnost'ou su vyssie plazmatické hladiny lieku, terapeuticky t¢inok sa méze
dosiahnut’ s niz§imi davkami (pozri ¢ast’ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

U pediatrickych pacientov, ktori dobre reaguju na liecbu, sa ma potreba pre pokracujucu lieCbu po 6
mesiacoch prehodnotit’. Ak sa v§ak nedosiahne klinicky prinos pocas 9 tyzdiov, liecbu treba prerusit
a uvazit iné sposoby lieCby.

Stari l'udia: Odporaca sa opatrnost’ pri zvySovani davky, pricom denna davka nema vo vSeobecnosti
presiahnut’ 40 mg. Maximalna odporacana davka je 60 mg/den.

Nizsia alebo menej casta davka (napr. 20 mg kazdy druhy defl) sa ma uvazit u pacientov s
poskodenim pecene (pozri 5.2 Farmakokinetické vlastnosti), a tiez u pacientov, kde sibezna
medikacia ma potencial pre interakciu s (Vymysleny nazov)® (pozri 4.5 Interakcie).

Abstinencné syndromy liecby, ktoré sa zistili pri vysadeni (Vymysleny ndzov)®: Treba sa vyhnut
nahlemu preruseniu lieCby. Pri zastaveni lieCby (Vymysleny ndzov)® davka sa ma postupne znizovat
pocas doby minimalne jeden az dva tyzdne, aby sa znizilo riziko abstinenénych reakcii (pozri Cast’ 4.4
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Specialne upozornenia a &ast 4.8 Neziaduce G¢inky). Ak sa vyskytnd po zniZeni davky alebo po
vysadeni lieku priznaky intolerancie, méze sa uvazit’ obnovenie predtym predpisanej davky. Nasledne
lekar moze pokracovat’ v znizovani tejto davky, ale postupnejSim spdsobom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na fluoxetin alebo na niektort z pomocnych latok.

Inhibitory monoaminooxiddzy: Pripady vaznych a niekedy fatalnych reakcii boli hlasené u pacientov,
ktori dostavali inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) v kombindcii s inhibitorom
monoaminooxidazy (inhibitor MAQO), a u pacientov, ktori pred kratkym ¢asom prerusili uzivanie SSRI
a zacali uzivat’ inhibitory MAO. LieCba fluoxetinom sa ma zacat’ 2 tyZdne po preruseni liecby
nevratnym inhibitorom MAO a nasledujtici den po preruseni liecby vratnym inhibitorom MAO-A.

Niektoré pripady boli prezentované so znakmi pripominajicimi serotoninovy syndréom (ktory moze
pripominat’ a byt diagnostikovany ako neurolepticky maligny syndrom). Cyproheptadin alebo
dantrolén mézu pacientom, ktori také reakcie zaznamenali, pomdct’. Symptomy liekovej interakcie s
inhibitorom MAO zahiaji: hypertermiu, strnulost’, myokldnie, autondémnu nestabilitu s moznymi
rychlymi vykyvmi vitalnych znakov, zmeny v duSevnom stave zahfiajuce zmétenost’, podrazdenost’ a
extrémne vzrusenie s progresom k deliriu a kome.

Preto je fluoxetin kontraindikovany v kombinacii s neselektivnym inhibitorom MAQ. Podobne ma
pred zaciatkom uzivania inhibitora MAO uplynat’ minimalne 5 tyzdiov po preruseni liecby
fluoxetinom. Ak bol fluoxetin predpisovany chronicky a/alebo vo vysokej davke, treba uvazit’ dlhsi
interval.

Kombinacia fluoxetinu s vratnym inhibitorom MAO (napr. moklobemidom) sa neodporuca. Liecba
fluoxetinom sa méze zacat’ nasledujuci den po preruseni lieCby vratnym inhibitorom MAO.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PouZitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov

Suicidalne spravanie (suicidalny pokus a suicidalne myslienky) a hostilita (prevazne agresia,
protichodné spravanie a zlost’) boli CastejSie pozorované u deti a dospievajucich liecenych
antidepresivami v porovnani so skupinou s placebom. (Vymysleny nazov)® sa ma pouzivat’ u deti a
dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov na liecbu stredne tazkych az tazkych depresivnych epizod

a nema sa uzivat' v inych indikaciach. Ak na zaklade klinickej potreby sa aj tak prijme rozhodnutie

o liecbe, takého pacienta treba starostlivo sledovat, ¢i sa neobjavia suicidalne symptomy. Navyse st
dostupné iba obmedzené udaje o dlhodobom uc¢inku na bezpecnost’ u deti a dospievajucich, vratane
ucinkov na rast, sexualne dozrievanie, kognitivny, emocionalny a behavioralny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

V 19-tyzdnovej klinickej skuske boli u deti a dospievajtcich lie¢enych fluoxetinom (pozri Cast’ 4.8)
zistené znizena vyska a prirastok na hmotnosti. Nebolo stanovené, ¢i existuje vplyv na dosiahnutie
beznej vysky dospelého cloveka. Moznost’ oneskorenia puberty sa neda vylucit (pozri Casti 5.3 a 4.8).
Pocas a po lie¢be fluoxetinom sa ma sledovat’ rastovy a pubertalny vyvoj (vyska, hmotnost’ a
TANNEROV 1usek). Ak sa jeden z nich spomali, treba zvazit’ konzultaciu s pediatrom.

V pediatrickych klinickych skuskach boli ¢asto hldsené mania a hypomania (pozri ¢ast’ 4.8). Preto sa
odporuaca pravidelné sledovanie mozného vyskytu manie/hypomanie. Fluoxetin sa ma vysadit’ u
kazdého pacienta, u ktorého zacina manicka faza.

Je vel'mi délezité, aby lekari, ktori tito lieCbu predpisali, prediskutovali rizika a prinosy tejto lieCby
s dietatom/mladym ¢lovekom a/alebo jeho rodi¢mi.

Vyrazka a alergické reakcie: Boli hlasené vyrazka, anafylaktické prihody a progresivne systémové
prihody, ¢asto zavazné (tykajuce sa pokozky, obliciek, peCene alebo pl'ic). Pri objaveni sa vyrazky
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alebo iného prejavu alergie, pri ktorom nie je mozné identifikovat’ alternativnu etioldgiu, sa fluoxetin
ma vysadit’.

Zachvaty: Zachvaty st potencidlnym rizikom pri antidepresivnych liekoch. Preto, podobne ako pri
inych antidepresivach, sa fluoxetin ma u pacientov, ktori uz zaznamenali zachvaty v anamnéze,
zavadzat’ opatrne. LieCba sa ma prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého zachvaty vzniknt, alebo kde sa
zvysi frekvencia zachvatov. Liecbe fluoxetinom sa treba vyhnut’ u pacientov s nestabilnym
zachvatovitym ochorenim/epilepsiou a pacienti s kontrolovanou epilepsiou sa maju starostlivo
sledovat’.

Mania: Antidepresiva sa maju pouZit’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou manie/hypomanie.
Podobne ako pri vSetkych antidepresivach, fluoxetin sa ma vysadit’ u kazdého pacienta, u ktorého
zatina manicka faza.

Hepatalna/Rendlna funkcia: Fluoxetin sa zna¢ne metabolizuje pecenou a vylucuje oblickami.

U pacientov s vaznym ochorenim pecene sa odporuca nizsia davka, napr. davkovanie kazdy druhy
deni. Pri davkovani fluoxetinu 20 mg/deii pocas 2 mesiacov, pacienti s vaznym ochorenim obliciek
(GFR <10 ml/min) vyzadujuci dialyzu, nevykazovali rozdiel v plazmatickych hladinach fluoxetinu
alebo norfluoxetinu v porovnani s kontrolnou skupinou s normalnou funkciou obli¢iek.

Srdcova choroba: Pri EKG 312 pacientov, ktori dostavali fluoxetin v dvojito-zaslepenych klinickych
skuskach sa nezistili poruchy vodivosti, ktoré by viedli k srdcovej blokade. Ked'Ze vSak klinické
skusenosti u akttneho srdcového ochorenia su obmedzené, opatrnost’ je namieste.

Strata hmotnosti: Strata na hmotnosti sa u pacientov uzivajucich fluoxetin méze vyskytnut, ale je
obvykle umerna telesnej hmotnosti na zaciatku uzivania.

Diabetes: U pacientov s diabetom, lie¢ba pomocou SSRI m6ze zmenit’ glykemicku kontrolu.
Hypoglykémia sa vyskytovala pocas terapie fluoxetinom a hyperglykémia sa vyvinula po vysadeni
lieku. M6ze byt potrebné nastavenie davkovania inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik.

Samovrazda/samovrazedné myslienky: Depresia je spojena so zvySenym rizikom myslienok na
samovrazdu, sebaposkodenia a samovrazdy (udalosti spojenych so samovrazdou). Toto riziko
pretrvava az do objavenia remisie. Ak k zlepSeniu neddjde pocas par prvych, pripadne viacerych
tyzdiov lieCby, pacientov treba starostlivo sledovat’ az do tohto zlepSenia. Je vSeobecnou klinickou
skusenost'ou, Ze riziko samovrazdy sa moze zvySovat’ v prvych stadiach zlepsenia stavu.

Dalgie psychiatrické stavy, pri ktorych sa (Vymysleny nazov)® predpisuje, moézu byt spojené so
zvys$enym rizikom udalosti spojenych so samovrazdou. Okrem toho tieto stavy moézu byt komorbidne
s depresivnymi epizddami. Rovnaka opatrnost’, aka je pri liecbe pacientov s depresivnymi poruchami,
ma byt aj pri liecbe pacientov s inymi dusevnymi poruchami.

O pacientoch s udalostami spojenymi so samovrazdou v anamnéze, ktori vykazuju znacny stupen
suicidalnych predstdv pred zaCiatkom tejto lieCby, je zname, Ze u je nich vysSie riziko
samovrazednych tmyslov, alebo pokusov o samovrazdu, a maji sa pocas lieCby vel'mi starostlivo
sledovat’. Okrem toho moznost zvysSeného rizika suicidalneho spravania je u mladSich ro¢nikov
dospelych l'udi.

Pacientov (a ich opatrovatel'ov) treba upozornit’ o potrebe sledovat’ takéto udalosti kvoli stavu nudze a
vyhl'adat’ pomoc odbornika hned’ potom, ako sa tieto symptomy vyskytnu.

Akatizia/psychomotoricky nepokoj: Pouzitie fluoxetinu bolo spojené s rozvojom akatizie,
charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo Uzkostnym nepokojom a potrebou hybat sa ale
Casto sprevadzanou neschopnostou stale sediet’ alebo stat. Tato sa najpravdepodobnejSie vyskytne
pocas prvych tyzdiov liecby. U pacientov, u ktorych sa rozvinu tieto symptomy, zvySovanie davky
moze byt skodlivé.
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Abstinencné syndromy liecby, ktoré sa zistili pri vysadeni SSRI: Abstinen¢né symptomy pri vysadeni
liecby su casté, najmé v pripade nahleho vysadenia lieku (pozri Cast' 4.8 Neziaduce ucinky). V
klinickych skaskach sa po vysadeni liecby vyskytli neziaduce udalosti u priblizne 60% pacientov, a to
v oboch skupinach, aj s fluoxetinom, aj s placebom. Z tychto neziaducich udalosti, 17% v skupine
s fluoxetinom a 12% v skupine s placebom, bolo zdvazného charakteru.

Riziko abstinenénych symptomov méze zavisiet od niekolkych faktorov, vratane dizky trvania
a davky terapie atieZ rychlosti znizovania davky. Zavraty, poruchy zmyslov (vratane parestézie),
poruchy spanku (vratane nespavosti a intenzivnych snov), asténia, vzruSenie alebo anxieta, nauzea
a/alebo vracanie, tremor a bolesti hlavy st najcastejSie hlasenymi reakciami. Vo vSeobecnosti st tieto
symptomy mierne az stredne zavazné, ale u niektorych pacientov moézu byt tazké. Obvykle sa
vyskytni uz pocas prvych dni po vysadeni liecby. Tieto symptomy obvykle samy vymiznu a vyriesia
sa do 2 tyzdiiov, hoci u niektorych jednotlivcov mézu trvat’ dlhsie (2-3 mesiace alebo viac). Odporuca
sa preto, aby sa (Vymysleny nazov)® pri vysadeni lieCby znizoval postupne, pocas doby minimalne
jedného az dvoch tyzdiov, podl'a potrieb pacienta (pozri ,,Abstinen¢né symptomy zistené pri vysadeni
(Vymysleny nazov)®“, ¢ast’ 4.2 Davkovanie a sposob podéavania)

Hemoragie: Pri SSRI boli hlasené abnormality koZzného krvacania, ako si ekchymoéza a purpura.
Ekchymdza bola pocas lieCby fluoxetinom hlasena ako nie vel'mi Casta udalost’. Iné hemoragické
prejavy (napr. gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a iné kozné alebo sliznicné
krvacania) boli hlasené zriedkavo. Pozornost’ sa odporic¢a u pacientov, ktori uzivaji SSRI, najma
stibezne s peroralnymi antikoagulacnymi liekmi, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu krvnych
dosti¢iek (napr. atypické antipsychotika, ako je klozapin, fenotiaziny, vacSina TCA, aspirin, NSAID)
alebo in¢ lieky, ktoré mézu zvysit’ riziko krvacania, ako aj u pacientov s poruchami krvacania v
anamnéze.

Elektrokonvulzivna terapia (ECT): Ked'ze boli hlasené zriedkavé pripady predizenych zachvatov
u pacientov lieCenych fluoxetinom, ktori dostavali liecbu ECT, odportca sa opatrnost’.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum): ZvySenie serotonergnych ucinkov, ako serotoninovy
syndrom, sa moze vyskytnut’ vtedy, ak sa pouziju spolu inhibitory spatného vychytavania serotoninu
a rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

V zriedkavych pripadoch bol v spojeni s lie¢bou fluoxetinom, najmé vtedy, ak sa podava v kombinacii
s d’alsimi serotonergnymi (medzi nimi napr. L-tryptofan) a/alebo neuroleptickymi liekmi, hlaseny
vyvoj udalosti podobnych serotoninovému syndromu alebo neuroleptickému malignemu syndrému.
Ked’Ze tieto syndromy mozu viest’ k potencialne zivot ohrozujucim stavom, liecbu fluoxetinom treba
prerusit, ak sa také pripady (charakterizované skupinami symptémov, ako je hypertermia, strnulost’,
myoklonie, autonémna nestabilita s moznymi rychlymi vykyvmi znamok Zzivota, zmeny v duSevnom
stave zahfajuce zmiétenost, podrazdenost' a extrémne vzruSenie s progresom k deliriu a kéme)
vyskytnu a treba zacat’ podpornu symptomatick liecbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢éné $tadie sa uskutoénili len u dospelych.

Biologicky polcas: Pri zvazovani farmakodynamickych alebo farmakokinetickych liekovych interakcii
(napr. pri prechode od fluoxetinu k inym antidepresivam) treba mat’ na pamiti dlhé pol¢asy eliminacie

ako fluoxetinu, tak aj norfluoxetinu (pozri ,,Farmakokinetické vlastnosti®).

Inhibitory monoaminooxidazy: (pozri 'Kontraindikacie').
Neodporicané kombinacie: Inhibitor MAO-A (pozri Cast’ 4.3)

Kombindcie, ktoré si pri pouziti vyZaduji opatrnost’: Inhibitor MAO-B (selegilin): riziko
serotoninového syndromu. Odporuca sa klinické sledovanie.
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Fenytoin: Zmeny hladin lieku v krvi sa spozorovali pri kombindcii s fluoxetinom. V niektorych
pripadoch sa vyskytli prejavy toxicity. Treba zvazit’ opatrnu titraciu davkovania subezného lieku a
sledovanie klinického stavu.

Serotonergné lieky: Spolo¢né podanie serotonergnych liekov (napr. tramadolu, triptanov) méze zvysit
riziko serotoninového syndrému. PouZitie s triptinmi prinasa d’alSie riziko koronarnej vazokonstrikcie
a hypertenzie.

Litium a tryptofan: Existuju spravy o serotoninovom syndrome v pripadoch, ak bolo SSRI podané
spolu s litiom alebo tryptofanom, a preto spolo¢né pouzitie fluoxetinu s tymito liekmi treba skusit’
opatrne. Ak sa fluoxetin pouziva v kombinacii s litiom, vyZaduje sa tesnejSie a CastejSie klinické
sledovanie.

CYP2D6 izoenzym: Tym, ze metabolizmus fluoxetinu (podobne ako tricyklickych antidepresiv a inych
selektivnych serotoninovych antidepresiv) zahtia hepaticky cytochromovy systém izoenzymu
CYP2D6, subezna terapia s liekmi, ktoré st tiez metabolizované tymto enzymatickym systémom moze
viest’ k liekovym interakciam. Subezna terapia liekmi, ktoré st metabolizované najma tymto
izoenzymom, a ktoré maju Uzky terapeuticky index (ako su flekainid, enkainid, karbamazepin a

cvve

rozsahu. Tyka sa to aj pripadu, ak sa fluoxetin uzival v predoslych 5 tyzdnoch.

Peroralne antikoagulacné lieky: Ak sa fluoxetin podaval spolo¢ne s peroralnymi antikoagulacnymi
liekmi, zmenené antikoagulacné ucinky (laboratdrne hodnoty a/alebo klinické znaky a symptomy)
s nekonzistentnou charakteristikou, ale zahfiiajuce zvySené krvacanie, boli hlasené menej Casto.
Pacientom, ktori dostavaju warfarinovu terapiu, sa ma pri zacati alebo zastaveni liecby fluoxetinom
starostlivo sledovat’ zradZanie. (pozri ‘Upozornenia’, Hemoragie).

Elektrokonvulzivna terapia (ECT): Ked’7e boli zriedkavo hlasené pripady prediZenych zachvatov
u pacientov lieCenych fluoxetinom, ktori dostavali liecbu ECT, odportca sa opatrnost’.

Alkohol: Pri formalnom testovani fluoxetin nezvysoval hladiny alkoholu v krvi, ani nezosiliioval
ucinky alkoholu. Napriek tomu, kombinacia liecby pomocou SSRI a alkohol sa neodporuca.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum): SpoloCne sinymi SSRI sa moézu vyskytnut
farmakodynamické interakcie medzi fluoxetinom a rastlinnym lieckom lubovnikom bodkovanym
(Hypericum perforatum), ktoré mézu sposobit’ zvysenie neziaducich ucinkov.

4.6 Gravidita a Laktacia

Gravidita: Udaje na velkom poéte exponovanych gravidit neudévaju teratogénny t¢inok fluoxetinu.
Fluoxetin sa moze pouzit’ pocas gravidity, ale pozor treba davat’ pri predpisovani gravidnym Zenam,
najmi pocas neskorsich stadii gravidity alebo tesne pred pérodom, ked’Zze u novorodencov boli hlasené
nasledujtice ti¢inky: podrazdenost, tremor, zniZeny tonus, pretrvavajuci plac, tazkosti pri sani alebo
pri spanku. Tieto symptomy moézu udavat’ bud’ serotonergné Géinky alebo abstinenény syndrom. Cas
vyskytu a trvania tychto symptomov sa méze vzt'ahovat’ k dlhému biologickému poléasu fluoxetinu
(4-6 dni) a jeho aktivneho metabolitu, norfluoxetinu (4-16 dni).

Laktacia: O fluoxetine a jeho metabolite norfluoxetine je zname, Ze sa vylucuji materskym mliekom.
Neziaduce udalosti boli hlasené u dojcenych deti. Ak sa liecba fluoxetinom povazuje za nutnu, treba

fluoxetinu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
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Hoci sa u fluoxetinu nepreukazalo, ze by ovplyvioval psychomotoricky vykon u zdravych
dobrovolnikov, kazdy psychoaktivny lick mo6ze zhorsit’ isudok alebo schopnosti. Pacientom treba
odporucat’ vyhnit sa riadeniu automobilu alebo prevadzkovaniu nebezpecného stroja, az kym nie je
odovodnene isté, Ze ich vykon nie je ovplyvneny.
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4.8 Neziaduce ucinky

Pri neziaducich u¢inkoch sa mdze znizovat’ intenzita a frekvencia pri pokracujucej lie¢be a vo
vSeobecnosti nevedu k zastaveniu lieCby.

Spolocne, ako pri inych SSRI, sa zistili nasledujuce neziaduce G¢inky:

Telo ako celok: Precitlivenost’ (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka, anafylakticka reakcia, vaskulitida,
reakcia podobna ako sérova choroba, angioedém) (pozri ‘Kontraindikacie’ a ‘Varovania’), mrazenie,
serotoninovy syndrom, fotosenzitivita, vel'mi zriedkavo toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom).

Gastrointestindlne poruchy. Gastrointestinalne tazkosti (napr. hnacka, nauzea, vracanie, dyspepsia,
dysfagia, zmena chuti), suchost’ v ustach Abnormalne pecenové funkcné testy boli hlasené zriedkavo.
Vel'mi zriedkavé pripady idiosynkratickej hepatitidy.

Poruchy nervového systému: Bolest hlavy, anomalie spanku (napr. neobvyklé sny, nespavost), zavrat,
anorexia, unava (napr. ospanlivost, rozospatost’), euforia, prechodny nestandardny pohyb (napr.
Sklbanie, ataxia, tremor, myoklonie), zachvaty a zriedkavo psychomotoricky nepokoj/akatizia (pozri
Zast’ 4.4 Specialne upozornenia). Halucinacie, manicka reakcia, zmitok, vzruSenie, anxieta a spojené
symptomy (napr. nervozita), zhorSend koncentracia a myslienkovy proces (napr. odosobnenie),
zachvaty paniky, samovrazedné myslienky a spravanie (tieto symptomy mozu byt spdsobené
zékladnou chorobou), vel'mi zriedkavo serotoninovy syndrém.

Poruchy obliciek a mocovych ciest: Retencia mocu, frekvencia mocenia

Poruchy reprodukcného systéemu: Sexualna dysfunkcia (oneskorend alebo chybajica ejakulacia,
anorgazmia), priapizmus, galaktorea.

Rozne: Alopécia, zivanie, abnormalne videnie (napr. rozmazané videnie, mydriaza), potenie,
vazodilatacia, artralgia, myalgia, posturdlna hypotenzia, ekchymoéza. Iné hemoragické prejavy (napr.
gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a iné kozné alebo slizni¢né krvacania) boli
hlasené zriedkavo (pozri ,,Upozornenia“, Hemoragia).

Hyponatrémia: Hyponatrémia (zahina hladiny sérového sodika pod 110 mmol/l) bola hlasena
zriedkavo a javi sa, Ze pri vysadeni fluoxetinu je vratna. Niektoré pripady boli mozno spdsobené
syndromom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu. Vacsina hlaseni bola spojena so starsimi
pacientmi a pacientmi, ktori uzivaju diuretika alebo inac ,,objemovo vyprazdnenymi‘.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: Faryngitida, dyspnoe. PIicne prihody (zahfnajuce
zapalové procesy premenlive] histopatoldgie a/alebo fibrozy) boli hlasené zriedkavo. Dyspnoe moze
byt len predchadzajiicim symptémom.

Abstinencné syndromy liechy, ktoré sa zistili pri vysadeni fluoxetinu: Vysadenie fluoxetinu vedie ¢asto
k abstinenénym symptémom. Zavraty, poruchy zmyslov (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane
nespavosti a intenzivnych snov), asténia, vzrusenie alebo anxieta, nauzea a/alebo vracanie, tremor
a bolesti hlavy su najcastejSie hlasenymi reakciami. Vo vSeobecnosti st tieto stavy mierne az stredne
zadvazné a spontdnne miznuce, ale u niektorych pacientov moézu byt vazne a/alebo dlhodobé (pozri
ast’ 4.4 Specialne upozornenia). Preto sa odporiéa, Ze ak sa liecba (Vymysleny nazov)® uZ viac
nevyzaduje, ma sa vykonat’ postupné vysadzovanie postupnym znizovanim davky (pozri Cast’ 4.2
Dévkovanie a sposob podavania a ¢ast’ 4.4 Specialne upozornenia).

Deti a dospievajiici (pozri cast 4.4 Specidlne upozornenia):

V pediatrickych klinickych sktiskach spravanie spojené so samovrazdou (pokus o samovrazdu a
samovrazedné myslienky), a hostilita boli CastejSie pozorované u deti a dospievajucich lieCenych
antidepresivami v porovnani so subjektmi lieGenymi placebom.
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Bezpecnost’ fluoxetinu nebola systematicky hodnotena pre chronicku liecbu dlhsiu ako 19 tyzdiov.

V pediatrickych klinickych skuskach boli hlasené manické reakcie zahiiajiice maniu a hypomaniu
(2,6% pacientov liecCenych fluoxetinom vs. 0% v kontrolnej skupine s placebom), a viedli vo vacsine
pripadov k preruseniu liecby. Tito pacienti predtym nemali epizédy hypomanie/manie.

Po 19 tyzditoch lieCby pediatricki pacienti lieceni fluoxetinom v klinickej skuske mali v priemere o 1,1
cm mensiu vysku (p=0,004) a o 1,1 kg mensiu hmotnost’ (p=0,008) ako pacienti lieeni placebom.
Osamotené pripady retardacie rastu boli hlasené aj pri klinickom pouziti.

Osamotené pripady neziaducich G¢inkov potencialne indikujicich oneskorené sexualne dozrievanie
alebo sexualnu dysfunkciu boli hlasené z pediatrického klinického pouzitia. (pozri aj ast’ 5.3)

V pediatrickych klinickych sktiskach bola liecba fluoxetinom spojena so znizenim hladin alkalickej
fosfatazy.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania fluoxetinom samotnym mali obvykle mierny priebeh. Symptomy
predavkovania zahfiali nauzeu, vracanie, zachvaty, kardiovaskularnu dysfunkciu v rozpati od
asymptomatickych arytmii az po zastavu srdca, pl'icnu dysfunkciu a znaky zmeneného stavu CNS od
excitacie az po komu. Fatalita pripisovana predavkovaniu fluoxetinom samotnym bola mimoriadne
zriedkava. Odporuca sa sledovanie kardialnych a vitalnych znakov, spolu so vSeobecnymi
symptomatickymi a podpornymi meraniami. Nie je zname Specifické antidotum.

Vynutena diuréza, dialyza, hemoperfuzia a vymenna transfiizia su len nepravdepodobne prospesné.
Aktivne uhlie, ktoré sa méze pouzit’ spolu so sorbitolom, méze byt rovnako alebo viac u¢inné ako
vracanie alebo vyplach. Pri rieSeni predavkovania zvazte aj moznost’ interakcie s inymi lickmi. Dlhsia
doba podrobného lekarskeho sledovania moze byt potrebna u pacientov, ktori uzivali nadmerné
mnozstva tricyklického antidepresiva, ak sucasne (alebo v neddvnej dobe) uzivali fluoxetin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Selektivne inhibitory spidtného vychytavania serotoninu, ATC kod:
NO6A B0O3

Fluoxetin je selektivnym inhibitorom spitného vychytavania serotoninu a tento pravdepodobne
zodpoveda za mechanizmus posobenia. Fluoxetin prakticky nema afinitu k d’al§im receptorom, ako su
ay-, op-, a Bf-adrenergné, serotonergné; dopaminergné; histaminergné;; muskarinové; a GABA
receptory.

Depresivne epizody: Klinické skusky u pacientov s depresivnymi epizédami boli vykonavané v
porovnani s placebom a kontrolami na G¢innu latku. Pri merani pomocou Hamiltonovej skaly depresie
(HAM-D) sa preukézalo, ze (Vymysleny ndzov)® je vyrazne ucinnejsi ako placebo. V tychto stadiach
(Vymysleny nazov)® dosiahol podstatne vyssiu mieru odpovede (definovanej 50% znizenim skore
HAM-D) a remisie, v porovnani s placebom.

Odpoved’ na davku: Pri Stadiach so stalou davkou u pacientov s depresivnymi epizéodami existuje
rovna zavislost odpovede na davku, ktorda neposkytuje naznak vyhody vo vyrazoch ucinnosti pri
pouziti vysSich davok ako odporti¢anych. Napriek tomu, je klinickou skusenostou, ze vzostupna
uprava davky pre niektorych pacientov modze byt’ prinosom.
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Obsedantno-kompulzivna porucha: V kratkodobych skuskach (kratsich ako 24 tyzdnov) fluoxetin
preukazal, Ze je zna¢ne ucinnejSim ako placebo. Terapeuticky ucinok bol pri davke 20 mg/den, ale
vyssie davky (40 alebo 60 mg/den) vykazovali vyssiu mieru odpovede. V dlhodobych $tadiach
(predizena faza troch kratkodobych §tadii a §tidia prevencie relapsu) sa G&innost’ nepreukazala.

Mentalna bulimia: V kratkodobych klinickych skuskach (kratsich ako 16 tyzdnov), u ambulantnych
pacientov spifiajuicich DSM-III-R-kritéria pre mentalnu bulimiu, fluoxetin v davke 60 mg/denne
preukazal, Ze je pri redukcii aktivit zachvatového prejedania sa a zbavovania sa jedla podstatne
ucinnejsi ako placebo. No pre dlhodobu ucinnost’ sa neda spravit’ Ziadny zaver.

U pacientov spiiiajticich diagnostické kritéria predmenstruacnej dysforickej poruchy (PMDD) podla
DSM-IV boli vykonané dve $tadie kontrolované s placebom. Boli zahrnuti pacienti, ak mali
symptomy dostacujucej zavaznosti pre zhorSenie socidlnej a pracovnej funkcie a vzt'ahov s ostatnymi.
Pacientky uzivajuce peroralnu antikoncepciu boli vyradené. V prvej §tadii s nepretrzitym davkovanim
20 mg denne pocas 6 cyklov sa zistilo zlep$enie u primarneho parametra ¢innosti (podrazdenost,
anxieta a dysforia). V druhej $tudii s preruSovanym davkovanim lutealnej fazy (20 mg denne pocas 14
dni) pocas 3 cyklov sa zlepsenie spozorovalo u primarneho parametra G¢innosti (Denny zadznam skore
zavaznosti problémov). Napriek tomu z tychto Studii sa nedaji spravit’ definitivne zavery o ucinnosti
a trvani liecby.

Depresivne epizody (deti a dospievajuci): Vykonali sa klinické skusky u deti a dospievajucich vo
veku 8 rokov a viac, v porovnani s placebom. (Vymysleny nazov)®, v davke 20 mg preukazal, ze je v
dvoch kratkodobych kI'acovych studiach vyznamne ucinnejsi ako placebo, podl'a znizenia celkového
skore skaly CDRS-R (,,Childhood Depression Rating Scale-Revised”) a skore skaly CGI-I (,,Clinical
Global Impression of Improvement”). U oboch §tidii pacienti splnili kritéria pre stredne tazku az
tazka depresivnu epizédu (DSM-III alebo DSM-1V) v troch r6znych hodnoteniach praktickymi
detskymi psychiatrami. Uginnost’ v skuiskach s fluoxetinom méze zavisiet od zahrnutia selektivne;j
pacientskej populécie (taka, ktora sa spontanne nevylie¢ila v ramci intervalu 3-5 tyzdnov a ktorej
depresia ¢eliac zna¢nej starostlivosti pretrvavala). Existuji len obmedzené udaje o bezpecnosti

a ucinnosti pri liecbe dlhsej ako 9 tyzdnov. Vo v§eobecnosti ucinnost’ fluoxetinu bola mierna. Miery
odpovede (definované ako 30% pokles skére CDRS-R) prejavili $tatisticky vyznamny rozdiel v jedne;j
z dvoch kl'a¢ovych stadii (58% pre fluoxetin versus 32% pre placebo, P=0,013 a 65% pre fluoxetin
versus 54% pre placebo, P=0,093). V tychto dvoch stadiach priemerné absolutne zmeny v CDRS-R od
zaciatku az po koniec uzivania boli 20 pre fluoxetin versus 11 pre placebo, P=0,002 a 22 pre fluoxetin
versus 15 pre placebo, P<0,001.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Fluoxetin sa po peroralnom podani dobre absorboval z gastrointestinalneho traktu. Biologicka
dostupnost’ prijmom potravy nie je ovplyvnena.

Distribucia

Fluoxetin sa znac¢ne viaZze na plazmatické proteiny (asi 95%) a je Siroko distribuovany (Objem
distribucie: 20 - 40 1/kg). Plazmatické koncentracie pocas dosiahnutia rovnovazneho stavu (,,steady
state®) su dosiahnuté po davkovani pocas niekol’kych tyzdiov. Koncentracie pocas dosiahnutia
rovnovazneho stavu po dlhodobom déavkovani st podobné koncentraciam zistenym v 4 az 5 tyzdioch.

Metabolizmus

Fluoxetin ma nelinearny farmakokineticky profil so stratou prvého prechodu peceniou (,,first-pass®).
Maximalna plazmaticka koncentracia sa vS§eobecne dosahuje 6 az 8 hodin po podani. Fluoxetin sa
znacne metabolizuje polymorfnym enzymom CYP2D6. Fluoxetin je primarne metabolizovany
pecenou na ucinny metabolit norfluoxetin (dezmetylfluoxetin) dezmetylaciou.

Eliminacia
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Polcas eliminécie fluoxetinu je 4 az 6 dni a pre norfluoxetin 4 az16 dni. Tieto dlhé pol¢asy
zodpovedaju za pretrvavanie lieku v organizme 5-6 tyzdhov po vysadeni. Vylucenie prebieha hlavne
(asi 60%) prostrednictvom obliciek. Fluoxetin sa vylucuje do materského mlieka.

Rizikové populdcie

o Stari l'udia: Kinetické parametre u zdravej starej populacie sa v porovnani s mlad$imi subjektmi
nemenia.

o Deti a dospievajuci: Stredna koncentracia fluoxetinu u deti je priblizne 2-krat vyssia ako

koncentracia zistena u dospievajtcich a strednd koncentracia norfluoxetinu 1,5-krat vyssia.
Plazmatické koncentréacie poc¢as dosiahnutia rovnovazneho stavu (,,steady state®) zavisia od
telesnej hmotnosti a st vysSie u deti s niz§ou hmotnost'ou (pozri 4.2 Davkovanie a spésob
podavania). Podobne ako u dospelych, fluoxetin a norfluoxetin sa zna¢ne naakumulovali po
viacnasobnom peroralnom davkovani; koncentracie pocas dosiahnutia rovnovazneho stavu boli
dosiahnuté do 3 az 4 tyzdinov denného davkovania.

o Pecenova nedostato¢nost’: V pripade pecenovej nedostato¢nosti (alkoholicka cirhdza), polcasy
fluoxetinu a norfluoxetinu sa zvysili na 7, resp. 12 dni. Ma sa uvazit’ nizsia alebo menej casta
davka.

. Oblic¢kova nedostatocnost: Po podani jednej davky fluoxetinu u pacientov s miernou, strednou

alebo Uplnou (anuria) nedostato¢nostou obli¢iek, sa kinetické parametre pri porovnani so
zdravymi dobrovolnikmi nezmenili. Po opakovanom podani vSak méze byt pozorované
zvySenie rovnovaznych plazmatickych koncentracii.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Z in vitro stadii alebo s§tadii na zvieratach neexistuje dokaz o karcinogenicite alebo mutagenicite.

V juvenilnej toxikologickej Studii u CD potkanov, podanie 30 mg/kg/dent fluoxetin hydrochloridu v
diioch 21 az 90 po narodeni sposobilo nevratnt testikularnu degeneraciu a nekrézu, tvorenie vakuol v
bunkach epitelu nadsemenikov, nezrelost a ne€innost’ samicieho reprodukéného traktu a znizenu
plodnost’. Oneskorenie sexualnej zrelosti sa vyskytlo u samcov (10 a 30 mg/kg/den) a samiciek (30
mg/kg/den). Vyznam tychto nalezov ul'udi nie je znamy. Potkanom podanych 30 mg/kg tiez v
porovnani s kontrolnymi skupinami zniZilo diZky femuru a sposobilo degeneraciu kostrového svalstva,
nekrozu a regeneraciu. Pri 10 mg/kg/den plazmatické hladiny dosiahnuté u zvierat boli asi 0,8 az 8,8 -
nasobkom (fluoxetin) a 3,6 az 23,2 -ndsobkom (norfluoxetin) hodnét pozorovanych obvykle u
pediatrickych pacientov. Pri 3 mg/kg/den plazmatické hladiny dosiahnuté u zvierat boli asi 0,04 az 0,5
-nasobkom (fluoxetin) a 0,3 az 2,1 -ndsobkom (norfluoxetin) hodn6t pozorovanych obvykle u
pediatrickych pacientov.

Studia u mladych mysi udavala, Ze inhibicia serotoninového transportéra brani prirastku tvorby kosti.
Toto zistenie sa zda byt podporené klinickymi nalezmi. Vratnost’ tohto javu nebola stanovena.

Inad Studia u mladych mysi (lieCenych v diloch 4 az 21 po narodeni) preukézala, ze inhibicia
serotoninového transportéra mala dlhotrvajuce uc¢inky na chovanie mysi. Neexistuje informacia o tom,
¢i tento Ucinok bol vratny. Klinicka zavaznost tohto javu nebola stanovena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tekuty skrob
Dimetikon

Komponenty kapsuly:

Patentova modra V (E 131)

Z1ty oxid zelezity (E172)
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Oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina
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Komponenty jedlej tlaciarenskej farby farmaceutickej cistoty:
Formulacia 1:

Selak

Propylénglykol

Hydroxid aménny

Cierny oxid Zelezity E172

Formulacia 2:

v

Selak

Séjovy lecitin

lfrotipenivy prostriedok DC 1510

Cierny oxid zelezity E172

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Tri roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujiucej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

<[M4 byt’ doplnené narodne]>

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

8. REGISTRACNE CiSLO

<[Ma4 byt’ doplnené narodne]>

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

<[Ma byt’ doplnené narodne]>

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<[M4 byt’ doplnené narodne]>
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
(Vymysleny nazov)® 20 mg/5 ml peroralna kvapalina

<[M4 byt’ doplnené narodne]>

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazdych 5 ml peroralnej kvapaliny obsahuje fluoxetin hydrochlorid, ekvivalent k 20mg fluoxetinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna kvapalina

<[M4 byt’ doplnené narodne]>

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli:

Depresivne epizody.

Obsedantno-kompulzivna porucha.

Mentalna bulimia: (Vymysleny nazov)® sa indikuje ako doplnok ku psychoterapii na zniZenie
zachvatového prejedania sa a aktivity zbavovania sa jedla.

Deti a dospievajtci vo veku 8 rokov a viac:

Stredne tazké az tazké depresivne epizody, ak depresia nereaguje na psychologicku terapiu po 4-6
sedeniach. Antidepresivne lieky sa maju poskytnut’ dietatu alebo mladému ¢loveku s depresiou
stredného az t'azkého stupna len v kombinacii so sucasnou psychologickou terapiou.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Urcené na peroralne podanie.

Depresivne epizody

Dospeli a stari 'udia: Odport¢ana davka je 20 mg denne. Davkovanie sa ma posudit’ a upravit’

v pripade potreby do 3 az 4 tyzdiov od zacatia lieCby a potom podla toho, ako sa povazuje za klinicky
potrebné. Hoci u niektorych pacientov moéze nastat’ zvySeny potencial pre vedl'ajSie ucinky pri
vyssich davkach lieku, pri nedostatoénej odozve na 20 mg sa davka méze postupne zvysSovat’ aZ na
maximum 60 mg (pozri ¢ast’ 5.1). Upravy davkovania sa maju robit’ opatrne a podl'a jednotlivého
pacienta tak, aby sa pacienti udrziavali na najnizsej ucinnej davke.

Pacienti s depresiou sa maju liecit’ dostatocne dlhti dobu, miniméalne 6 mesiacov, aby sa zaistilo, Ze su
zbaveni symptomov.
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Obsedantno-kompulzivna porucha

Dospeli a stari I'udia: Odporuc¢ana davka je 20 mg denne. Hoci u niektorych pacientov mdze pri
vyssich davkach lieku nastat’ zvySeny potencial pre vedlajsie Gcinky, pri nedostato¢nej odozve na
20 mg po dvoch tyzdnoch, sa ddvka modze postupne zvySovat’ az na maximum 60mg.

Ak sa do 10 tyzdiov nezisti ziadne zlepSenie, liecba fluoxetinom sa ma znovu zvazit'. Ak sa dosiahla
dobra terapeuticka odpoved, v liecbe sa méze pokracovat’ s davkovanim nastavenym podla
jednotlivého pacienta. Hoci neexistuju systémové Studie na zodpovedanie otazky, ako dlho pokracovat’
v lie¢be fluoxetinom, OKP (Obsedantno-kompulzivna porucha) je chronickym ochorenim a je
rozumné zvazit u reagujiicich pacientov pokracovanie nad 10 tyzditov. Upravy davkovania sa maju
robit’ opatrne a podl'a jednotlivého pacienta tak, aby sa pacient udrziaval na najniz$ej t€innej davke.
Potreba liecby sa ma pravidelne opét’ prehodnocovat’. Niektori lekari pre pacientov, ktori na
farmakoterapiu zareagovali pozitivne, presadzuji sibeznt behavioralnu psychoterapiu.

Dlhodoba ucinnost’ (dlhsia ako 24 tyzdnov) u OKP nebola preukazana.

Mentalna bulimia - Dospeli a stari I'udia: Odporucana davka je 60 mg /dent. Dlhodoba ucinnost’ (dlhsia
ako 3 mesiace) u mentalnej bulimie nebola preukazana.

Dospeli — Vsetky indikacie: Odporucana davka sa moze zvysit alebo znizit'. Davky vyssie ako
80 mg/den neboli systematicky vyhodnotené.

Fluoxetin sa moze podavat’ ako jedina alebo rozdelena davka, pocas alebo medzi jedlami.

Pri zastaveni davkovania, ucinné latky lieku budu v tele pretrvavat’ este tyzdne. Toto treba mat’
na pamaéti pri zacati aj ukonceni liecby.

Kapsuly aj kvapalna liekova forma su bioekvivalentné.

Deti a dospievajuci vo veku 8 a viac rokov ( Stredne tazké az tazké depresivne epizody):

LieCba sa ma zacat’ a sledovat’ pod dohl'adom odbornika. Po¢iatocna davka je 10mg/den podanych ako
2,5 ml kvapalného preparatu (Vymysleny nazov)®. Upravy davkovania sa maji robit’ opatrne a podl'a
jednotlivého pacienta tak, aby sa pacient udrziaval na najnizSej uc¢innej davke.

Po jednom az dvoch tyzdnoch sa tato davka méze zvySovat’ na 20mg/den. Skusenosti z klinickych
skasok s dennymi davkami vys§imi ako 20 mg st minimalne. Existuju len obmedzené udaje o liecbe
dlhsej ako 9 tyzdnov.

Deti s nizSou hmotnostou:
Tym, Ze u deti s nizSou hmotnost'ou su vyssie plazmatické hladiny lieku, terapeuticky t¢inok sa méze
dosiahnut’ s niz§imi davkami (pozri ¢ast’ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

U pediatrickych pacientov, ktori dobre reaguju na liecbu, sa ma potreba pre pokracujucu lieCbu po 6
mesiacoch prehodnotit’. Ak sa v§ak nedosiahne klinicky prinos pocas 9 tyzdiov, liecbu treba prerusit
a uvazit iné sposoby lieCby.

Stari l'udia: Odporaca sa opatrnost’ pri zvySovani davky, pricom denna davka nema vo vSeobecnosti
presiahnut’ 40 mg. Maximalna odporacana davka je 60 mg/den.

Nizsia alebo menej casta davka (napr. 20 mg kazdy druhy defl) sa ma uvazit u pacientov s
poskodenim pecene (pozri 5.2 Farmakokinetické vlastnosti), a tiez u pacientov, kde sibezna
medikacia ma potencial pre interakciu s (Vymysleny nazov)® (pozri 4.5 Interakcie).

Abstinencné syndromy liecby, ktoré sa zistili pri vysadeni (Vymysleny ndzov)®: Treba sa vyhnut
nahlemu preruseniu lieCby. Pri zastaveni lieCby (Vymysleny ndzov)® davka sa ma postupne znizovat
pocas doby minimalne jeden az dva tyzdne, aby sa znizilo riziko abstinenénych reakcii (pozri Cast’ 4.4
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Specialne upozornenia a &ast 4.8 Neziaduce G¢inky). Ak sa vyskytnd po zniZeni davky alebo po
vysadeni lieku priznaky intolerancie, méze sa uvazit’ obnovenie predtym predpisanej davky. Nasledne
lekar moze pokracovat’ v znizovani tejto davky, ale postupnejSim spdsobom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na fluoxetin alebo na niektort z pomocnych latok.

Inhibitory monoaminooxiddzy: Pripady vaznych a niekedy fatalnych reakcii boli hlasené u pacientov,
ktori dostavali inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) v kombindcii s inhibitorom
monoaminooxidazy (inhibitor MAQO), a u pacientov, ktori pred kratkym ¢asom prerusili uzivanie SSRI
a zacali uzivat’ inhibitory MAO. LieCba fluoxetinom sa ma zacat’ 2 tyZdne po preruseni liecby
nevratnym inhibitorom MAO a nasledujtici den po preruseni liecby vratnym inhibitorom MAO-A.

Niektoré pripady boli prezentované so znakmi pripominajicimi serotoninovy syndréom (ktory moze
pripominat’ a byt diagnostikovany ako neurolepticky maligny syndrom). Cyproheptadin alebo
dantrolén mézu pacientom, ktori také reakcie zaznamenali, pomdct’. Symptomy liekovej interakcie s
inhibitorom MAO zahiaji: hypertermiu, strnulost’, myokldnie, autondémnu nestabilitu s moznymi
rychlymi vykyvmi vitalnych znakov, zmeny v duSevnom stave zahfiajuce zmétenost’, podrazdenost’ a
extrémne vzrusenie s progresom k deliriu a kome.

Preto je fluoxetin kontraindikovany v kombinacii s neselektivnym inhibitorom MAQ. Podobne ma
pred zaciatkom uzivania inhibitora MAO uplynat’ minimalne 5 tyzdiov po preruseni liecby
fluoxetinom. Ak bol fluoxetin predpisovany chronicky a/alebo vo vysokej davke, treba uvazit’ dlhsi
interval.

Kombinacia fluoxetinu s vratnym inhibitorom MAO (napr. moklobemidom) sa neodporuca. Liecba
fluoxetinom sa méze zacat’ nasledujuci den po preruseni lieCby vratnym inhibitorom MAO.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PouZitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov

Suicidalne spravanie (suicidalny pokus a suicidalne myslienky) a hostilita (prevazne agresia,
protichodné spravanie a zlost’) boli CastejSie pozorované u deti a dospievajucich liecenych
antidepresivami v porovnani so skupinou s placebom. (Vymysleny nazov)® sa ma pouzivat’ u deti a
dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov na liecbu stredne tazkych az tazkych depresivnych epizod

a nema sa uzivat' v inych indikaciach. Ak na zaklade klinickej potreby sa aj tak prijme rozhodnutie

o liecbe, takého pacienta treba starostlivo sledovat, ¢i sa neobjavia suicidalne symptomy. Navyse st
dostupné iba obmedzené udaje o dlhodobom uc¢inku na bezpecnost’ u deti a dospievajucich, vratane
ucinkov na rast, sexualne dozrievanie, kognitivny, emocionalny a behavioralny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

V 19-tyzdnovej klinickej skuske boli u deti a dospievajtcich lie¢enych fluoxetinom (pozri Cast’ 4.8)
zistené znizena vyska a prirastok na hmotnosti. Nebolo stanovené, ¢i existuje vplyv na dosiahnutie
beznej vysky dospelého cloveka. Moznost’ oneskorenia puberty sa neda vylucit (pozri Casti 5.3 a 4.8).
Pocas a po lie¢be fluoxetinom sa ma sledovat’ rastovy a pubertalny vyvoj (vyska, hmotnost’ a
TANNEROV 1usek). Ak sa jeden z nich spomali, treba zvazit’ konzultaciu s pediatrom.

V pediatrickych klinickych skuskach boli ¢asto hldsené mania a hypomania (pozri ¢ast’ 4.8). Preto sa
odporuaca pravidelné sledovanie mozného vyskytu manie/hypomanie. Fluoxetin sa ma vysadit’ u
kazdého pacienta, u ktorého zacina manicka faza.

Je vel'mi délezité, aby lekari, ktori tito lieCbu predpisali, prediskutovali rizika a prinosy tejto lieCby
s dietatom/mladym ¢lovekom a/alebo jeho rodi¢mi.

Vyrazka a alergické reakcie: Boli hlasené vyrazka, anafylaktické prihody a progresivne systémové
prihody, ¢asto zavazné (tykajuce sa pokozky, obliciek, peCene alebo pl'ic). Pri objaveni sa vyrazky
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alebo iného prejavu alergie, pri ktorom nie je mozné identifikovat’ alternativnu etioldgiu, sa fluoxetin
ma vysadit’.

Zachvaty: Zachvaty st potencidlnym rizikom pri antidepresivnych liekoch. Preto, podobne ako pri
inych antidepresivach, sa fluoxetin ma u pacientov, ktori uz zaznamenali zachvaty v anamnéze,
zavadzat’ opatrne. LieCba sa ma prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého zachvaty vzniknt, alebo kde sa
zvysi frekvencia zachvatov. Liecbe fluoxetinom sa treba vyhnut’ u pacientov s nestabilnym
zachvatovitym ochorenim/epilepsiou a pacienti s kontrolovanou epilepsiou sa maju starostlivo
sledovat’.

Mania: Antidepresiva sa maju pouZit’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou manie/hypomanie.
Podobne ako pri vSetkych antidepresivach, fluoxetin sa ma vysadit’ u kazdého pacienta, u ktorého
zatina manicka faza.

Hepatalna/Rendlna funkcia: Fluoxetin sa zna¢ne metabolizuje pecenou a vylucuje oblickami.

U pacientov s vaznym ochorenim pecene sa odporuca nizsia davka, napr. davkovanie kazdy druhy
deni. Pri davkovani fluoxetinu 20 mg/deii pocas 2 mesiacov, pacienti s vaznym ochorenim obliciek
(GFR <10 ml/min) vyzadujuci dialyzu, nevykazovali rozdiel v plazmatickych hladinach fluoxetinu
alebo norfluoxetinu v porovnani s kontrolnou skupinou s normalnou funkciou obli¢iek.

Srdcova choroba: Pri EKG 312 pacientov, ktori dostavali fluoxetin v dvojito-zaslepenych klinickych
skuskach sa nezistili poruchy vodivosti, ktoré by viedli k srdcovej blokade. Ked'Ze vSak klinické
skusenosti u akttneho srdcového ochorenia su obmedzené, opatrnost’ je namieste.

Strata hmotnosti: Strata na hmotnosti sa u pacientov uzivajucich fluoxetin méze vyskytnut, ale je
obvykle umerna telesnej hmotnosti na zaciatku uzivania.

Diabetes: U pacientov s diabetom, lie¢ba pomocou SSRI m6ze zmenit’ glykemicku kontrolu.
Hypoglykémia sa vyskytovala pocas terapie fluoxetinom a hyperglykémia sa vyvinula po vysadeni
lieku. M6ze byt potrebné nastavenie davkovania inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik.

Samovrazda/samovrazedné myslienky: Depresia je spojena so zvySenym rizikom myslienok na
samovrazdu, sebaposkodenia a samovrazdy (udalosti spojenych so samovrazdou). Toto riziko
pretrvava az do objavenia remisie. Ak k zlepSeniu neddjde pocas par prvych, pripadne viacerych
tyzdiov lieCby, pacientov treba starostlivo sledovat’ az do tohto zlepSenia. Je vSeobecnou klinickou
skusenost'ou, Ze riziko samovrazdy sa moze zvySovat’ v prvych stadiach zlepsenia stavu.

Dalgie psychiatrické stavy, pri ktorych sa (Vymysleny nazov)® predpisuje, moézu byt spojené so
zvys$enym rizikom udalosti spojenych so samovrazdou. Okrem toho tieto stavy moézu byt komorbidne
s depresivnymi epizddami. Rovnaka opatrnost’, aka je pri liecbe pacientov s depresivnymi poruchami,
ma byt aj pri liecbe pacientov s inymi dusevnymi poruchami.

O pacientoch s udalostami spojenymi so samovrazdou v anamnéze, ktori vykazuju znacny stupen
suicidalnych predstdv pred zaCiatkom tejto lieCby, je zname, Ze u je nich vysSie riziko
samovrazednych tmyslov, alebo pokusov o samovrazdu, a maji sa pocas lieCby vel'mi starostlivo
sledovat’. Okrem toho moznost zvysSeného rizika suicidalneho spravania je u mladSich ro¢nikov
dospelych l'udi.

Pacientov (a ich opatrovatel'ov) treba upozornit’ o potrebe sledovat’ takéto udalosti kvoli stavu nudze a
vyhl'adat’ pomoc odbornika hned’ potom, ako sa tieto symptomy vyskytnu.

Akatizia/psychomotoricky nepokoj: Pouzitie fluoxetinu bolo spojené s rozvojom akatizie,
charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo Uzkostnym nepokojom a potrebou hybat sa ale
Casto sprevadzanou neschopnostou stale sediet’ alebo stat. Tato sa najpravdepodobnejSie vyskytne
pocas prvych tyzdiov liecby. U pacientov, u ktorych sa rozvinu tieto symptomy, zvySovanie davky
moze byt skodlivé.
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Abstinencné syndromy liecby, ktoré sa zistili pri vysadeni SSRI: Abstinen¢né symptomy pri vysadeni
liecby su casté, najmé v pripade nahleho vysadenia lieku (pozri Cast' 4.8 Neziaduce ucinky). V
klinickych skaskach sa po vysadeni liecby vyskytli neziaduce udalosti u priblizne 60% pacientov, a to
v oboch skupinach, aj s fluoxetinom, aj s placebom. Z tychto neziaducich udalosti, 17% v skupine
s fluoxetinom a 12% v skupine s placebom, bolo zdvazného charakteru.

Riziko abstinenénych symptomov méze zavisiet od niekolkych faktorov, vratane dizky trvania
a davky terapie atieZ rychlosti znizovania davky. Zavraty, poruchy zmyslov (vratane parestézie),
poruchy spanku (vratane nespavosti a intenzivnych snov), asténia, vzruSenie alebo anxieta, nauzea
a/alebo vracanie, tremor a bolesti hlavy st najcastejSie hlasenymi reakciami. Vo vSeobecnosti st tieto
symptomy mierne az stredne zavazné, ale u niektorych pacientov moézu byt tazké. Obvykle sa
vyskytni uz pocas prvych dni po vysadeni liecby. Tieto symptomy obvykle samy vymiznu a vyriesia
sa do 2 tyzdiiov, hoci u niektorych jednotlivcov mézu trvat’ dlhsie (2-3 mesiace alebo viac). Odporuca
sa preto, aby sa (Vymysleny nazov)® pri vysadeni lieCby znizoval postupne, pocas doby minimalne
jedného az dvoch tyzdiov, podl'a potrieb pacienta (pozri ,,Abstinen¢né symptomy zistené pri vysadeni
(Vymysleny nazov)®“, ¢ast’ 4.2 Davkovanie a sposob podéavania)

Hemoragie: Pri SSRI boli hlasené abnormality koZzného krvacania, ako si ekchymoéza a purpura.
Ekchymdza bola pocas lieCby fluoxetinom hlasena ako nie vel'mi Casta udalost’. Iné hemoragické
prejavy (napr. gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a iné kozné alebo sliznicné
krvacania) boli hlasené zriedkavo. Pozornost’ sa odporic¢a u pacientov, ktori uzivaji SSRI, najma
stibezne s peroralnymi antikoagulacnymi liekmi, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu krvnych
dosti¢iek (napr. atypické antipsychotika, ako je klozapin, fenotiaziny, vacSina TCA, aspirin, NSAID)
alebo in¢ lieky, ktoré mézu zvysit’ riziko krvacania, ako aj u pacientov s poruchami krvacania v
anamnéze.

Elektrokonvulzivna terapia (ECT): Ked'ze boli hlasené zriedkavé pripady predizenych zachvatov
u pacientov lieCenych fluoxetinom, ktori dostavali liecbu ECT, odportca sa opatrnost’.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum): ZvySenie serotonergnych ucinkov, ako serotoninovy
syndrom, sa moze vyskytnut’ vtedy, ak sa pouziju spolu inhibitory spatného vychytavania serotoninu
a rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

V zriedkavych pripadoch bol v spojeni s lie¢bou fluoxetinom, najmé vtedy, ak sa podava v kombinacii
s d’alsimi serotonergnymi (medzi nimi napr. L-tryptofan) a/alebo neuroleptickymi liekmi, hlaseny
vyvoj udalosti podobnych serotoninovému syndromu alebo neuroleptickému malignemu syndrému.
Ked’Ze tieto syndromy mozu viest’ k potencialne zivot ohrozujucim stavom, liecbu fluoxetinom treba
prerusit, ak sa také pripady (charakterizované skupinami symptémov, ako je hypertermia, strnulost’,
myoklonie, autonémna nestabilita s moznymi rychlymi vykyvmi znamok Zzivota, zmeny v duSevnom
stave zahfajuce zmiétenost, podrazdenost' a extrémne vzruSenie s progresom k deliriu a kéme)
vyskytnu a treba zacat’ podpornu symptomatick liecbu.

(Vymysleny nazov)® perordlna kvapalina obsahuje sacharézu: Pacienti so zriedkavou vrodenou
fruktézovou intoleranciou, glukozo-galaktézovou malabsorpciou alebo sachar6zo-izomaltazovou
deficienciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢éné Stadie sa uskutocnili len u dospelych.

Biologicky polcas: Pri zvazovani farmakodynamickych alebo farmakokinetickych liekovych interakcii
(napr. pri prechode od fluoxetinu k inym antidepresivam) treba mat’ na pamiti dlhé polCasy eliminacie

ako fluoxetinu, tak aj norfluoxetinu (pozri ,,Farmakokinetické vlastnosti*).

Inhibitory monoaminooxiddzy: (pozri 'Kontraindikacie').
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Neodportucané kombindacie: Inhibitor MAO-A (pozri Cast’ 4.3)

Kombinacie, ktoré si pri pouziti vyzaduju opatrnost’: Inhibitor MAO-B (selegilin): riziko
serotoninového syndromu. Odporuca sa klinické sledovanie.

Fenytoin: Zmeny hladin lieku v krvi sa spozorovali pri kombinacii s fluoxetinom. V niektorych
pripadoch sa vyskytli prejavy toxicity. Treba zvazit’ opatrn titraciu davkovania stibezného lieku a
sledovanie klinického stavu.

Serotonergné lieky: Spolo¢né podanie serotonergnych liekov (napr. tramadolu, triptanov) moéze zvysit
riziko serotoninového syndromu. Pouzitie s triptanmi prinasa d’alSie riziko koronarnej vazokonstrikcie
a hypertenzie.

Litium a tryptofan: Existuju spravy o serotoninovom syndrome v pripadoch, ak bolo SSRI podané
spolu s litiom alebo tryptofanom, a preto spolo¢né pouzitie fluoxetinu s tymito lieckmi treba skusit
opatrne. Ak sa fluoxetin pouziva v kombinacii s litiom, vyZaduje sa tesnejsie a Castejsie klinické
sledovanie.

CYP2D6 izoenzym: Tym, ze metabolizmus fluoxetinu (podobne ako tricyklickych antidepresiv a inych
selektivnych serotoninovych antidepresiv) zahtna hepaticky cytochromovy systém izoenzymu
CYP2D6, subezna terapia s lieckmi, ktoré st tiezZ metabolizované tymto enzymatickym systémom moze
viest’ k liekovym interakciam. Subezna terapia liekmi, ktoré si metabolizované najma tymto
izoenzymom, a ktoré maju Gzky terapeuticky index (ako su flekainid, enkainid, karbamazepin a

cvve

rozsahu. Tyka sa to aj pripadu, ak sa fluoxetin uzival v predoslych 5 tyzdnoch.

Perordlne antikoagulacne lieky: Ak sa fluoxetin podaval spolocne s peroralnymi antikoagulaénymi
liekmi, zmenené antikoagula¢né uc¢inky (laboratorne hodnoty a/alebo klinické znaky a symptomy)
s nekonzistentnou charakteristikou, ale zahfiiajice zvySené krvacanie, boli hlasené menej Casto.
Pacientom, ktori dostavaju warfarinovu terapiu, sa ma pri zacati alebo zastaveni liecby fluoxetinom
starostlivo sledovat’ zrazanie. (pozri ‘Upozornenia’, Hemoragie).

Elektrokonvulzivna terapia (ECT): Ked'ze boli zriedkavo hlasené pripady predizenych zichvatov
u pacientov lieCenych fluoxetinom, ktori dostavali liecbu ECT, odporti¢a sa opatrnost’.

Alkohol: Pri formalnom testovani fluoxetin nezvysoval hladiny alkoholu v krvi, ani nezosiliioval
ucinky alkoholu. Napriek tomu, kombinacia liecby pomocou SSRI a alkohol sa neodportica.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum): Spolo¢ne sinymi SSRI sa moézu vyskytnut
farmakodynamické interakcie medzi fluoxetinom a rastlinnym lieckom lubovnikom bodkovanym
(Hypericum perforatum), ktoré mézu sposobit’ zvysenie neziaducich ucinkov.

4.6 Gravidita a Laktacia

Gravidita: Udaje na velkom poéte exponovanych gravidit neudavaji teratogénny téinok fluoxetinu.
Fluoxetin sa moze pouzit’ pocas gravidity, ale pozor treba davat’ pri predpisovani gravidnym Zenam,
najmi pocas neskorsich stadii gravidity alebo tesne pred pérodom, ked’ze u novorodencov boli hlasené
nasledujuce ucinky: podrazdenost, tremor, znizeny tonus, pretrvavajuci plac, tazkosti pri sani alebo
pri spanku. Tieto symptomy mozu udavat’ bud’ serotonergné tginky alebo abstinenény syndrém. Cas
vyskytu a trvania tychto symptomov sa moze vzt'ahovat’ k dlhému biologickému polcasu fluoxetinu
(4-6 dni) a jeho aktivneho metabolitu, norfluoxetinu (4-16 dni).

Laktacia: O fluoxetine a jeho metabolite norfluoxetine je zname, Ze sa vylucuji materskym mliekom.
Neziaduce udalosti boli hlasené u dojcenych deti. Ak sa liecba fluoxetinom povazuje za nutnu, treba

fluoxetinu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Hoci sa u fluoxetinu nepreukazalo, ze by ovplyvnoval psychomotoricky vykon u zdravych
dobrovolnikov, kazdy psychoaktivny lick mo6ze zhorsit’ isudok alebo schopnosti. Pacientom treba
odporucat’ vyhnit sa riadeniu automobilu alebo prevadzkovaniu nebezpecného stroja, az kym nie je
odovodnene isté, ze ich vykon nie je ovplyvneny.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri neziaducich u¢inkoch sa moéze znizovat’ intenzita a frekvencia pri pokracujucej lieCbe a vo
vSeobecnosti nevedi k zastaveniu liecby.

Spoloc¢ne, ako pri inych SSRI, sa zistili nasledujice neziaduce ucinky:

Telo ako celok: Precitlivenost’ (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka, anafylakticka reakcia, vaskulitida,
reakcia podobna ako sérova choroba, angioedém) (pozri ‘Kontraindikacie’ a ‘Varovania’), mrazenie,
serotoninovy syndrom, fotosenzitivita, vel'mi zriedkavo toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov
syndrom).

Gastrointestinalne poruchy: Gastrointestindlne t'azkosti (napr. hnacka, nauzea, vracanie, dyspepsia,
dysfagia, zmena chuti), suchost’ v ustach Abnormalne pecenové funkéné testy boli hlasené zriedkavo.
Vel'mi zriedkavé pripady idiosynkratickej hepatitidy.

Poruchy nervového systemu: Bolest’ hlavy, anomalie spanku (napr. neobvyklé sny, nespavost’), zavrat,
anorexia, inava (napr. ospanlivost, rozospatost’), euforia, prechodny nestandardny pohyb (napr.
Sklbanie, ataxia, tremor, myoklonie), zachvaty a zriedkavo psychomotoricky nepokoj/akatizia (pozri
Zast’ 4.4 Specialne upozornenia). Halucinacie, manicka reakcia, zmétok, vzruSenie, anxieta a spojené
symptomy (napr. nervozita), zhorSena koncentracia a myslienkovy proces (napr. odosobnenie),
zachvaty paniky, samovrazedné myslienky a spravanie (tieto symptomy mozu byt spdsobené
zékladnou chorobou), vel'mi zriedkavo serotoninovy syndrom.

Poruchy obliciek a mocovych ciest: Retencia mocu, frekvencia mocenia

Poruchy reprodukcného systému: Sexualna dysfunkcia (oneskorena alebo chybajuca ejakulacia,
anorgazmia), priapizmus, galaktorea.

Rézne: Alopécia, zivanie, abnormalne videnie (napr. rozmazané videnie, mydriaza), potenie,
vazodilatacia, artralgia, myalgia, posturalna hypotenzia, ekchymoza. Iné¢ hemoragické prejavy (napr.
gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a iné kozné alebo slizni¢né krvacania) boli
hlasené zriedkavo (pozri ,,Upozornenia®, Hemoragia).

Hyponatrémia: Hyponatrémia (zahinia hladiny sérového sodika pod 110 mmol/l) bola hlasena
zriedkavo a javi sa, Ze pri vysadeni fluoxetinu je vratna. Niektoré pripady boli mozno spdsobené
syndromom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu. Vacsina hlaseni bola spojena so starsSimi
pacientmi a pacientmi, ktori uzivaju diuretika alebo inac ,,objemovo vyprazdnenymi®.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: Faryngitida, dyspnoe. Pl'icne prihody (zahiiajtce
zéapalové procesy premenlivej histopatologie a/alebo fibrozy) boli hlasené zriedkavo. Dyspnoe moze
byt len predchadzajucim symptémom.

Abstinencné syndromy liecby, ktoré sa zistili pri vysadent fluoxetinu: Vysadenie fluoxetinu vedie Casto
k abstinen¢nym symptomom. Zavraty, poruchy zmyslov (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane
nespavosti a intenzivnych snov), asténia, vzrusenie alebo anxieta, nauzea a/alebo vracanie, tremor
a bolesti hlavy su najcastejSie hlasenymi reakciami. Vo vSeobecnosti su tieto stavy mierne az stredne
zavazné a spontanne miznuce, ale u niektorych pacientov mozu byt vazne a/alebo dlhodobé (pozri
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ast’ 4.4 Specialne upozornenia). Preto sa odporuca, Ze ak sa lie¢ba (Vymysleny nazov)® uz viac
nevyzaduje, ma sa vykonat postupné vysadzovanie postupnym znizovanim davky (pozri Cast 4.2
Davkovanie a sposob podavania a Cast’ 4.4 Specialne upozornenia).
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Deti a dospievajiici (pozri cast 4.4 Specidlne upozornenia):

V pediatrickych klinickych skaskach spravanie spojené so samovrazdou (pokus o samovrazdu a
samovrazedné myslienky), a hostilita boli ¢astejSie pozorované u deti a dospievajucich lieCenych
antidepresivami v porovnani so subjektmi lieCenymi placebom.

Bezpecnost’ fluoxetinu nebola systematicky hodnotena pre chronicku liecbu dlhsiu ako 19 tyzdnov.

V pediatrickych klinickych skuskach boli hlasené manické reakcie zahiiajiice méniu a hypomaniu
(2,6% pacientov liecenych fluoxetinom vs. 0% v kontrolnej skupine s placebom), a viedli vo vacsine
pripadov k preruseniu liecby. Tito pacienti predtym nemali epizody hypomanie/manie.

Po 19 tyzdioch lie¢by pediatricki pacienti lie¢eni fluoxetinom v klinickej skuske mali v priemere o 1,1
cm mensiu vysku (p=0,004) a o 1,1 kg mensiu hmotnost’ (p=0,008) ako pacienti lieeni placebom.
Osamotené pripady retardacie rastu boli hlasené aj pri klinickom pouziti.

Osamotené pripady neziaducich G¢inkov potencialne indikujicich oneskorené sexualne dozrievanie
alebo sexualnu dysfunkciu boli hlasené z pediatrického klinického pouzitia. (pozri aj Cast’ 5.3)

V pediatrickych klinickych skiiskach bola liecba fluoxetinom spojena so znizenim hladin alkalickej
fosfatazy.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania fluoxetinom samotnym mali obvykle mierny priebeh. Symptomy
predavkovania zahfiali nauzeu, vracanie, zachvaty, kardiovaskularnu dysfunkciu v rozpati od
asymptomatickych arytmii az po zastavu srdca, pl'icnu dysfunkciu a znaky zmeneného stavu CNS od
excitacie az po komu. Fatalita pripisovana predavkovaniu fluoxetinom samotnym bola mimoriadne
zriedkava. Odporuca sa sledovanie kardiadlnych a vitalnych znakov, spolu so vSeobecnymi
symptomatickymi a podpornymi meraniami. Nie je zname Specifické antidotum.

Vynutend diuréza, dialyza, hemoperflzia a vymenna transfuzia su len nepravdepodobne prospesné.
Aktivne uhlie, ktoré sa moze pouzit’ spolu so sorbitolom, moze byt rovnako alebo viac uc¢inné ako
vracanie alebo vyplach. Pri rieSeni predavkovania zvazte aj moznost’ interakcie s inymi lieckmi. Dlhsia
doba podrobného lekarskeho sledovania moze byt potrebna u pacientov, ktori uzivali nadmerné
mnozstva tricyklického antidepresiva, ak sucasne (alebo v nedédvnej dobe) uzivali fluoxetin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu, ATC kéd:
NO6A B03

Fluoxetin je selektivnym inhibitorom spéatného vychytavania serotoninu a tento pravdepodobne
zodpoveda za mechanizmus posobenia. Fluoxetin prakticky nema afinitu k d’al§im receptorom, ako su
oy-, Op-, a Bf-adrenergné, serotonergné; dopaminergné; histaminergné;; muskarinové; a GABA
receptory.

Depresivne epizody: Klinické skusky u pacientov s depresivnymi epizédami boli vykonavané v
porovnani s placebom a kontrolami na ti¢innu latku. Pri merani pomocou Hamiltonovej skaly depresie
(HAM-D) sa preukézalo, ze (Vymysleny ndzov)® je vyrazne u¢innejsi ako placebo. V tychto stadiach
(Vymysleny nazov)® dosiahol podstatne vyssiu mieru odpovede (definovanej 50% znizenim skore
HAM-D) a remisie, v porovnani s placebom.
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Odpoved’ na davku: Pri Stadiach so stalou davkou u pacientov s depresivnymi epizédami existuje
rovna zavislost odpovede na davku, ktora neposkytuje naznak vyhody vo vyrazoch ucinnosti pri
pouziti vysSich davok ako odporucanych. Napriek tomu, je klinickou skusenostou, Ze vzostupna
uprava davky pre niektorych pacientov modze byt’ prinosom.

Obsedantno-kompulzivna porucha: V kratkodobych skuskach (kratsich ako 24 tyzdnov) fluoxetin
preukazal, Ze je zna¢ne U¢innejSim ako placebo. Terapeuticky ucinok bol pri davke 20 mg/den, ale
vysSie davky (40 alebo 60 mg/deil) vykazovali vyssiu mieru odpovede. V dlhodobych stadiach
(predizena faza troch kratkodobych §tadii a §tidia prevencie relapsu) sa G&innost’ nepreukazala.

Mentalna bulimia: V kratkodobych klinickych skuskach (kratsich ako 16 tyzdnov), u ambulantnych
pacientov spifiajiicich DSM-III-R-kritéria pre mentalnu bulimiu, fluoxetin v davke 60 mg/denne
preukazal, Ze je pri redukcii aktivit zachvatového prejedania sa a zbavovania sa jedla podstatne
ucinnejsi ako placebo. No pre dlhodobu ucinnost’ sa neda spravit’ Ziadny zaver.

U pacientov spiiiajucich diagnostické kritéria predmenstruaénej dysforickej poruchy (PMDD) podl'a
DSM-IV boli vykonané dve $tadie kontrolované s placebom. Boli zahrnuti pacienti, ak mali
symptomy dostacujucej zavaznosti pre zhorSenie socidlnej a pracovnej funkcie a vzt'ahov s ostatnymi.
Pacientky uzivajuce peroralnu antikoncepciu boli vyradené. V prvej §tadii s nepretrzitym davkovanim
20 mg denne pocas 6 cyklov sa zistilo zlepSenie u primarneho parametra t¢innosti (podrazdenost,
anxieta a dysforia). V druhej studii s prerusovanym dévkovanim lutealnej fazy (20 mg denne pocas 14
dni) pocas 3 cyklov sa zlepSenie spozorovalo u primarneho parametra G¢innosti (Denny zaznam skore
zavaznosti problémov). Napriek tomu z tychto §tadii sa nedaju spravit’ definitivne zavery o ti€innosti
a trvani liecby.

Depresivne epizody (deti a dospievajuci): Vykonali sa klinické skusky u deti a dospievajtcich vo
veku 8 rokov a viac, v porovnani s placebom. (Vymysleny nazov)®, v davke 20 mg preukazal, ze je v
dvoch kratkodobych kIaicovych stadiach vyznamne tcinnejsi ako placebo, podla zniZzenia celkového
skore skaly CDRS-R (,,Childhood Depression Rating Scale-Revised”) a skore skaly CGI-I (,,Clinical
Global Impression of Improvement”). U oboch §tudii pacienti splnili kritéria pre stredne tazka az
tazka depresivnu epizodu (DSM-III alebo DSM-1V) v troch réznych hodnoteniach praktickymi
detskymi psychiatrami. U¢innost’ v skskach s fluoxetinom moze zavisiet’ od zahrnutia selektivnej
pacientskej populécie (taka, ktora sa spontanne nevyliecila v ramci intervalu 3-5 tyzdnov a ktorej
depresia Celiac znac¢nej starostlivosti pretrvavala). Existuji len obmedzené udaje o bezpecnosti

a ucinnosti pri liecbe dlhsej ako 9 tyzdnov. Vo vSeobecnosti ti¢innost’ fluoxetinu bola mierna. Miery
odpovede (definované ako 30% pokles skore CDRS-R) prejavili $tatisticky vyznamny rozdiel v jednej
z dvoch kl'acovych §tidii (58% pre fluoxetin versus 32% pre placebo, P=0,013 a 65% pre fluoxetin
versus 54% pre placebo, P=0,093). V tychto dvoch §tadiach priemerné absolutne zmeny v CDRS-R od
zacCiatku az po koniec uzivania boli 20 pre fluoxetin versus 11 pre placebo, P=0,002 a 22 pre fluoxetin
versus 15 pre placebo, P<0,001.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Fluoxetin sa po perordlnom podani dobre absorboval z gastrointestinalneho traktu. Biologicka
dostupnost’ prijmom potravy nie je ovplyvnena.

Distribucia

Fluoxetin sa znaéne viaZe na plazmatické proteiny (asi 95%) a je Siroko distribuovany (Objem
distribucie: 20 - 40 I/kg). Plazmatické koncentracie poc¢as dosiahnutia rovnovazneho stavu (,,steady
state*) st dosiahnuté po davkovani pocas niekol’kych tyzdiov. Koncentracie pocas dosiahnutia
rovnovazneho stavu po dlhodobom davkovani st podobné koncentraciam zistenym v 4 az 5 tyzdnoch.

Metabolizmus
Fluoxetin ma nelinearny farmakokineticky profil so stratou prvého prechodu pecenou (,,first-pass®).
Maximalna plazmaticka koncentracia sa v§eobecne dosahuje 6 az 8 hodin po podani. Fluoxetin sa
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znacne metabolizuje polymorfnym enzymom CYP2D6. Fluoxetin je primarne metabolizovany
pecenou na u¢inny metabolit norfluoxetin (dezmetylfluoxetin) dezmetylaciou.

Elimindcia

Polcas eliminacie fluoxetinu je 4 az 6 dni a pre norfluoxetin 4 az16 dni. Tieto dlhé pol¢asy
zodpovedajl za pretrvavanie lieku v organizme 5-6 tyzdnov po vysadeni. Vylucenie prebieha hlavne
(asi 60%) prostrednictvom obliciek. Fluoxetin sa vylucuje do materského mlieka.

Rizikové populdcie

o Stari l'udia: Kinetické parametre u zdravej starej populacie sa v porovnani s mlad$imi subjektmi
nemenia.

o Deti a dospievajuci: Stredna koncentracia fluoxetinu u deti je priblizne 2-krat vyssia ako

koncentracia zistena u dospievajucich a stredna koncentracia norfluoxetinu 1,5-krat vyssia.
Plazmatické koncentracie pocas dosiahnutia rovnovazneho stavu (,,steady state™) zavisia od
telesnej hmotnosti a st vyssie u deti s nizSou hmotnostou (pozri 4.2 Davkovanie a spdsob
podavania). Podobne ako u dospelych, fluoxetin a norfluoxetin sa zna¢ne naakumulovali po
viacnasobnom peroralnom davkovani; koncentracie pocas dosiahnutia rovnovazneho stavu boli
dosiahnuté do 3 az 4 tyzdinov denného davkovania.

. Peceniova nedostatocnost’: V pripade pecenovej nedostatocnosti (alkoholicka cirh6za), pol¢asy
fluoxetinu a norfluoxetinu sa zvysili na 7, resp. 12 dni. M4 sa uvazit' nizsia alebo menej ¢asta
davka.

. Oblic¢kova nedostatocnost: Po podani jednej davky fluoxetinu u pacientov s miernou, strednou

alebo uplnou (antiria) nedostato¢nostou obliCiek, sa kinetické parametre pri porovnani so
zdravymi dobrovolnikmi nezmenili. Po opakovanom podani vSak moze byt pozorované
zvysenie rovnovaznych plazmatickych koncentracii.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Z in vitro §tadii alebo §tudii na zvieratach neexistuje dokaz o karcinogenicite alebo mutagenicite.

V juvenilnej toxikologickej §tadii u CD potkanov, podanie 30 mg/kg/dent fluoxetin hydrochloridu v
diioch 21 az 90 po narodeni sposobilo nevratnu testikuldrnu degeneraciu a nekrozu, tvorenie vakuol v
bunkach epitelu nadsemenikov, nezrelost’ a necinnost’ sami¢ieho reprodukéného traktu a znizenu
plodnost’. Oneskorenie sexualnej zrelosti sa vyskytlo u samcov (10 a 30 mg/kg/den) a samiciek (30
mg/kg/dent). Vyznam tychto nalezov ul'udi nie je znamy. Potkanom podanych 30 mg/kg tiez v
porovnani s kontrolnymi skupinami zniZilo dizky femuru a sposobilo degeneraciu kostrového svalstva,
nekrozu a regeneraciu. Pri 10 mg/kg/den plazmatické hladiny dosiahnuté u zvierat boli asi 0,8 az 8,8 -
nasobkom (fluoxetin) a 3,6 az 23,2 -ndsobkom (norfluoxetin) hodnét pozorovanych obvykle u
pediatrickych pacientov. Pri 3 mg/kg/den plazmatické hladiny dosiahnuté u zvierat boli asi 0,04 az 0,5
-nasobkom (fluoxetin) a 0,3 az 2,1 -nasobkom (norfluoxetin) hodnét pozorovanych obvykle u
pediatrickych pacientov.

Stadia u mladych mysi udévala, e inhibicia serotoninového transportéra brani prirastku tvorby kosti.
Toto zistenie sa zda byt podporené klinickymi nalezmi. Vratnost’ tohto javu nebola stanovena.

Ind $tadia u mladych mysi (lieCenych v dnoch 4 az 21 po narodeni) preukazala, ze inhibicia
serotoninového transportéra mala dlhotrvajuce ucinky na chovanie mysi. Neexistuje informacia o tom,
¢i tento ucinok bol vratny. Klinicka zdvaznost’ tohto javu nebola stanovena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina benzoova
Sachardza
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Glycerin

Mitova aréma (obsahuje 0, 23% alkoholu)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Dva roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

<[Ma4 byt doplnené narodne]>

Balenie moze obsahovat’ odmernu nadobu alebo striekacku.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

8. REGISTRACNE CiSLO

<[M4 byt’ doplnené narodne]>

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

<[Ma4 byt doplnené narodne]>

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<[M4 byt’ doplnené narodne]>
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA PRE (Vymysleny nazov)® 20 MG TVRDE KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

(Vymysleny nazov)® 20 mg tvrdé kapsuly
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
hydrochlorid fluoxetinu

2.  LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje hydrochlorid fluoxetinu, ¢o zodpoveda 20mg fluoxetinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CISLO

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

(Vymysleny nazov)® 20 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
20 mg tvrdé kapsuly

|1. NAZOV LIEKU

(Vymysleny nazov)® 20 mg tvrdé kapsuly
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
hydrochlorid fluoxetinu

| 2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt’ doplnené narodne]>

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

(dni v tyzdni budi vytlacené na folii v skratenej forme)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA PRE (Vymysleny nazov)® 20 mg/5ml peroralna kvapalina

| 1. NAZOV LIEKU

(Vymysleny nazov)® 20 mg/5 ml peroralna kvapalina
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
hydrochlorid fluoxetinu

2.  LIECIVO

Kazdych 5 ml peroralnej kvapaliny obsahuje hydrochlorid fluoxetinu, ¢o zodpoveda 20mg fluoxetinu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sachar6zu. Pre viac informacii ¢itajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

[ 12.  REGISTRACNE CiSLO

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

(Vymysleny nazov)® 20 mg/5 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA FLASI

PAPIEROVA SKLADACKA PRE (Vymysleny nazov)® 20 mg/5 ml perorilny roztok

| 1.  NAZOV LIEKU

(Vymysleny nazov)® 20 mg/5 ml peroralna kvapalina
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
hydrochlorid fluoxetinu

2.  LIECIVO

Kazdych 5 ml peroralnej kvapaliny obsahuje hydrochlorid fluoxetinu, ¢o zodpoveda 20mg fluoxetinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sachar6zu. Pre viac informacii ¢itajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

DOHLADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

| 10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CISLO

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EMEA/CHMP/46089/2006/SK 47163 © EMEA 2006



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

(Vymysleny nazov)® 20mg tvrdé kapsuly
<[Pozri prilohu I — ma byt’ doplnené narodne]>
fluoxetin (ako hydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:

Co je (Vymysleny nazov)® a na &o sa pouZiva
Skor ako uzijete (Vymysleny nazov)®

Ako uzivat’ (Vymysleny nazov)®

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ (Vymysleny nazov)®

Dalsie informacie

SNk W=

1. CO JE (Vymysleny niazov)® A NA CO SA POUZIiVA

(Vymysleny nazov)® je jednym zo skupiny antidepresivnych liekov zvanych selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu (SSRI).

Tento liek sa pouziva na lieCbu nasledujucich stavov:

Dospeli:

o Depresivne epizody

. Obsedantno-kompulzivna porucha

o Mentalna bulimia: (Vymysleny nazov)® sa pouziva popri psychoterapii na redukciu aktivit

zachvatového prejedania sa a zbavovania sa jedla.

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a viac:

. Stredne t'azké az tazké depresivne epizody, ak depresia nereaguje na psychologicku liecbu po
4-6 sedeniach. (Vymysleny nazov)® sa ma poskytnit’ dietat'u alebo mladému ¢loveku s
depresiou stredného az t'azkého stupna len v kombinacii so su¢asnou psychologickou lie¢bou.

2. SKOR AKO UZIJETE (Vymysleny nazov)®

Neuzivajte (Vymysleny ndzov)® a povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa na Vas

vztahuje nasledujuce:

. Ked’ ste alergicky(a) (precitliveny(a)) na fluoxetin alebo na niektorti z d’alsich zloziek
(Vymysleny nazov)®. Alergia moze zahinat’ vyrazku, svrbenie, opuchnuta tvar alebo pery,
alebo namahavé dychanie .

. Ked prave uzivate lieky zndme ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo vratné
inhibitory monoaminooxidazy typu A (tiez zvané inhibitory MAO), ktoré sa tiez pouzivaji na
liecbu depresie, ked’ze sa mézu vyskytnut’ zavazné alebo aj fatalne reakcie.

Liecba fluoxetinom sa mdze zacat’ az o 2 tyzdne potom, ako ste prestali uzivat’ nevratné inhibitory
MAO (napr. tranylcypromin).
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Avsak liecba s fluoxetinom moze zacat’ nasledujuci deii po vysadeni niekotrych inhibitorov MAO
nazyvanych inhibitory MAO-A (napriklad moklobemid).

Minimalne pat’ tyzdnov potom, ako ukoncite uzivanie lieku (Vymysleny nazov)®, neuzivajte ziadne
inhibitory MAO. Ak Vam (Vymysleny nazov)® predpisovali dlhti dobu a/alebo vo vysokej davke,
Vas lekar musi zvazit’ dlhsi interval. Priklady inhibitorov MAO zahfnajji nialamid, iproniazid,
selegilin, moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, izokarboxazid a toloxaton.

Bud'te zvlast opatrny pri uzivani (Vymysleny ndzov)® a oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi,
ked”:

o sa u Vas objavila vyrazka alebo iné alergické reakcie (ako svrbenie, opuchnuté pery alebo tvar,
alebo namahavé dychanie), ihned’ kapsuly vysad'te a okamzite sa obrat'te na svojho lekara
. mate epilepsiu alebo ste mali v minulosti zdchvat; ak zachvat mate, alebo zaznamenate zvysenie

frekvencie zachvatov, okamzite sa porad’te so svojim lekarom, uzivanie fluoxetinu mozno bude
potrebné prerusit’

o ste trpeli v minulosti na maniu; ak mate manicku fazu, okamzite sa porad’te so svojim lekarom,
uzivanie fluoxetinu mozno bude potrebné prerusit’
. mate cukrovku (Vas lekar Vam mozno bude musiet’ upravit’ davku inzulinu alebo int

antidiabetick lieCbu)

mate problémy s pecenou (Vas lekar Vam mozno bude musiet’ upravit’ ddvkovanie)

mate problémy so srdcom

uzivate diuretika (tablety odoberajiuce vodu), najmai ak ste starsi ¢lovek

sa prave lieCite ECT (elektrokonvulzivnou lie¢bou)

mate v anamnéze krvacavost’, alebo ste objavili na tele podliatiny, ¢i neobvyklé krvacanie

uzivate lieky, ktoré pdsobia na koagulaciu krvi (pozri ‘UZzivanie inych liekov’)

zacnete citit’ horucku, strnulost’ svalov alebo tremor, zmeny vo svojom mentalnom stave, ako

zmaétok, drazdivost’ alebo mimoriadne vzrusenie; tiez mozete trpiet’ tzv. serotoninovym

syndromom alebo neuroleptickym malignym syndréomom. Hoci sa tento syndrom vyskytuje

vzacne, moze vyustit’ do potencialnych zivot ohrozujucich stavov, obrat'te sa okamzite na

svojho lekara, pouzitie fluoxetinu mozno bude musiet’ byt prerusené

. mate samovrazedné myslienky alebo si chcete ublizit. Depresia je spojena so zvySenym rizikom
myslienok na samovrazdu, sebaposkodenia a samovrazdy (udalosti spojenych so samovrazdou).
Toto riziko pretrvava az do zlepSenia Vasej choroby. Ked'ze moze trvat’ 3 az 4 tyzdne po lieCbe
fluoxetinom, kym sa Vasa choroba zlepsi, Vas lekar Vas bude na zaciatku liecby dokladne
sledovat’. Dal3ie psychiatrické stavy na lie¢bu, ktorych bol (Vymysleny nazov)® predpisany
mozZu byt spojené so zvySenym rizikom udalosti spojenych so samovrazdou. Rovnaka opatrnost’
ma byt preto dodrziavana pocas lie¢by pacientov s inymi dusevnymi ochoreniami.

Pouzitie u deti a dospievajiicich vo veku 8 az 18 rokov:

Pacienti mladsi ako 18 rokov pri uzivani tejto triedy lieckov maja zvysené riziko vedlajSich u¢inkov,
ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné umysly a hostilita (hlavne agresia, opozi¢né spravanie

a hnev). (Vymysleny nazov)® sa ma pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov iba na
lie¢bu stredne tazkych az tazkych depresivnych epizdd (v kombindcii s psychologickou lie¢bou)

a nema sa pouzivat’ v inych indikaciach.

Navyse st dostupné iba obmedzené udaje o dlhodobej bezpecnosti (Vymysleny nazov)® na rast,
pohlavné dozrievanie, dusevny, emocionalny a behavioralny vyvoj v tejto vekovej skupine.

Napriek tomu Vas lekar moze predpisat’ (Vymysleny nazov)® pre pacientov mladsich ako 18 rokov na
liecbu stredne t'azkych az tazkych depresivnych epizod v kombinacii s psychologickou liecbou, ak sa
rozhodne, Ze je to v ich najlepSom zadujme. Ak Vas lekér predpisal (Vymysleny ndzov)® pre pacienta
mladSieho ako 18 rokov a Vy to chcete prediskutovat’, obratte sa na Vasho lekara. V pripade, ze
(Vymysleny nazov)® uzivaju pacienti mladsi ako 18 rokov, mali by ste svojho lekara informovat’, ak
sa rozvinie alebo zhorsi akykol'vek z hore uvedenych symptomov.

(Vymysleny nazov)® sa nema pouzivat’ na liecbu deti mladsich ako 8 rokov.
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UZivanie inych liekov s (Vymysleny nazov)®

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane lieckov (za poslednych pat

tyzdnov), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi. Takyto liek méze ovplyvnit’ spdsob, akym iné lieky pdsobia (interakcia). Interakcia

by sa mohla vyskytnit’ s:

. inhibitormi MAO (pouzivanymi na lie¢bu depresie). Neselektivne inhibitory MAO a inhibitory
MAUO typu A (moklobemid) sa nemajii pouzivat’ s (Vymysleny nazov)®, ked’Ze sa mézu
vyskytnut’ zdvazné alebo dokonca fatalne reakcie (serotoninovy syndrom) (pozri Cast’
,Neuzivajte (Vymysleny nazov)®). Inhibitory MAO, typu B (selegilin) by sa s (Vymysleny
nazov)® mohli pouzit, pod podmienkou ze Vas lekar dokladne sleduje.

o litiom, tryptofanom; ked’ su tieto lieky stibezne podavané s (Vymysleny nazov)®, je tu zvysené
riziko serotoninového syndromu. Ked’ sa fluoxetin pouziva v kombinécii s litiom Vas lekar
uskutocni castejsie celkové lekarske vySetrenia.

. fenytoinom (na epilepsiu); pretoze (Vymysleny nazov)® moéze ovplyvnit’ hladiny tohto lieku v
krvi, Vas lekar mozno bude potrebovat’ zaviest’ fenytoin opatrnejsie a uskuto¢nit’ celkové
lekarske vysSetrenia poCas podavania s (Vymysleny nazov)®.

o klozapinom, (pouzivany na liecbu urcitych dusSevnych ochoreni), tramadol (liek proti bolesti)
alebo triptany (na migrénu); je tu zvysené riziko hypertenzie.
. flekainidom alebo enkainidom (na srdcové problémy); karbamazepinom (na epilepsiu)

tricyklickymi antidepresivami (napriklad imipramin, dezipramin a amitriptylin), pretoze
(Vymysleny ndzov)® moéze zmenit hladiny tychto liekov v krvi, Vas lekar moze znizit’ ich
davku pocas uzivania s (Vymysleny nazov)®.

o warfarinom alebo inymi liekmi pouzivanymi na zriedenie krvi; (Vymysleny nazov)® moze
upravit’ ucinok tychto liekov na krv. Ak sa liecba (Vymysleny nazov)® zacina alebo konc¢i
pocas uzivania warfarinu, Vas lekar bude musiet’ vykonat’ isté testy.

o Kym uzivate (Vymysleny nazov)®, nemali by ste zacat’ s uzivanim rastlinného pripravku
z 'ubovnika bodkovaného, ked’ze to moze viest’ ku zvyseniu neziaducich uc¢inkov. Ak uz
uzivate pripravok z 'ubovnika bodkovaného vo chvili, kedy zacinate s lieckom (Vymysleny
nazov)®, l'ubovnik bodkovany prestaite uzivat’ a pri svojej d’alSej navsteve sa o tom zmiente
lekarovi.

Uzivanie (Vymysleny nazov)® s jedlom a napojmi
o (Vymysleny nazov)® mozete uzivat’ s alebo bez jedla, tak, ako sa Vam paci.
o Pri uzivani tohto lieku by ste sa mali vyhnut pitiu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Informacie ziskané k dnesnému dinu neudavaju zvysené riziko pri pouziti lieku pocas gravidity.
Pozornost’ vsak treba venovat pri pouZiti pocas gravidity najmé v neskorom stadiu gravidity alebo
tesne pred porodom, ked’ze u novorodencov boli hlasené nasledujuce ucinky: podrazdenost’, tremor,
svalova slabost’, pretrvavajuci pla¢, tazkosti pri sani alebo pri spanku.

Dojcenie

Fluoxetin sa vylucuje v materskom mlieku a méze u dojéiat sposobovat’ vedl'ajsie ucinky. Mali by ste
doj¢it’ dieta len vtedy, ak je to jednoznacne potrebné. Ak v doj¢eni pokracujete, Vas lekar moze
predpisat’ nizsiu davku fluoxetinu.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek moZe ovplyvnit' Vase rozhodovanie alebo koordinaciu. Neved'te vozidlo, ani nepouzivajte
stroje bez toho, Zeby ste sa poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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3. AKO (Vymysleny nazov)® UZIVAT

Vzdy uzivajte (Vymysleny nazov)® presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajna davka je:

. Depresia: Odporucana davka je 20 mg denne. Vas lekar moze do 3 az 4 tyzdiov od zaciatku
lie¢by davkovanie posudit’ a upravit’, ak to je potrebné. Ak je to vhodné, davkovanie sa moze
postupne zvysit’ az na maximalnu davku 60 mg. Davka sa ma zvySovat’ opatrne, aby sa zaistilo,
depresii, sa nemusite okamzite citit’ lepSie. Je to obvykle preto, Ze zlepsSenie depresivnych
syndromov sa moze objavit’ az po par prvych tyzdinoch. Pacienti s depresiou sa maju liecit’

v dobe najmenej 6 mesiacov.

. Mentalna bulimia: Odporti¢ana davka je 60 mg denne.

o OKP (OCD): Odporucana davka je 20 mg denne. Vas lekar moze po 2 tyzdnoch liecby
davkovanie posudit’ a upravit’, ak to je potrebné. Ak je to vhodné, ddvkovanie sa mdze postupne
zvysit az na 60 mg. Ak sa do 10 tyzdnov nezaznamena Ziadne zlepsenie, liecba (Vymysleny
nazov)® sa ma opit’ prehodnotit’.

o Deti a dospievajuci vo veku 8 az 18 rokov, s depresiou: Liecba ma byt zahajena a ma prebiehat’
pod dohl'adom odbornika. Pociato¢na davka je 10 mg/dent (podanych ako 2,5 ml peroralnej
kvapaliny (Vymysleny nazov)®). Po jednom az dvoch tyzdioch Vas lekar moze tato davku
ucinnu davku. Pre deti s nizSou hmotnostou moézu byt potrebné nizsie davky. Vas lekar ma
posudit’ potrebu pokraovat’ v lieCbe po 6 mesiacoch. Ak zlepSenie nenastane, liecbu treba
prehodnotit’.

Ak ste starsi, Vas lekar Vam zvysi davku s vySSou opatrnostou a denna davka nema vo vSeobecnosti
presiahnut’ 40 mg. Maximalna davka je 60 mg denne.

Ak mate problém s peceniou alebo prave uzivate iny liek, ktory by mohol mat’ vplyv na fluoxetin, Vas
lekar sa mdze rozhodnit predpisat’ nizS§iu davku, alebo Vas poucit, ako pouzivat (Vymysleny

nazov)® kazdy druhy den.

Spésob podavania:
. Kapsuly prehltnite zapitim vodou. Kapsuly nezuvajte.

Ak uzijete viac (Vymysleny nazov)®, ako mate

o Ak uzijete prili$ vela kapsul, chod’te na pohotovostné oddelenie do najbliZzSej nemocnice, alebo
to ihned’ povedzte svojmu lekarovi.

. Ak mdzete, zoberte si obal od (Vymysleny nazov)® so sebou.

. Priznaky predavkovania zahfiiaji: nauzeu, vracanie, zachvaty, problémy so srdcom (ako je
nepravidelny pulz a zastava srdca), problémy s pl'icami a zmenu duSevného stavu od vzrusenia
po komu.

Ak zabudnete uzit’ (Vymysleny nazov)®

o Ak ste vynechali davku, neznepokojujte sa. Vezmite si svoju najblizsiu davku v nasledujtci den
v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

o Uzivanie lieku v rovnakom case kazdy deit Vam mdze pomoct’ rozpamaétat’ sa na pravidelné
uzivanie.

AK prestanete uzivat’ (Vymysleny nazov)®

Kym Vam lekar nepovie, (Vymysleny nazov)® neprestavajte uzivat’. Je dolezité, aby ste vydrzali
liek uzivat.

. Kym sa najprv nespytate svojho lekara, s uzivanim tohto lieku neprestavajte, hoci by ste sa aj
zacali citit’ lepsie.
o Overte si, Ci ste si kapsuly nespotrebovali.
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Ak (Vymysleny nazov)® prestanete uzivat, mozete zaznamenat’ nasledujiice G¢inky: zavraty; pocity
titpnutia ako meravenie; poruchy spanku (zivé sny, no¢né mory, neschopnost spat’); pocity nepokoja
alebo vzrusenia; neobvykla tinava alebo slabost’; pocity tizkosti; nauzea/vracanie (pocit choroby alebo
skuto¢né ochorenie); tremor (chvenie); bolesti hlavy.

Vicsina l'udi zisti, Ze akékol'vek symptomy po ukonceni uzivania (Vymysleny ndzov)u® st mierne a
do niekol’kych tyzdiov samé vymizni. Ak pri ukonceni lieCby zaznamenate symptomy, obrat'te sa na
svojho lekara.

Pri preruSeni liecby (Vymysleny nazov)® Vam Vas lekar pomoze znizovat’ davku pomaly pocas
jedného alebo dvoch tyzdnov — toto by Vam malo pomdct’ znizit' moznost’ vyskytu abstinenénych
priznakov.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia (Vymysleny nazov)®, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, (Vymysleny nazov)® mdze sposobovat’ vedl'ajsie ufinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

o Ak sa objavila vyrazka alebo alergicka reakcia, ako je svrbenie, opuchnuté pery/jazyk alebo
dychavicnost/namahavé dychanie, ihned’ prestaiite kapsuly uzivat’ a povedzte to svojmu
lekérovi.

o Ak citite nepokoj a mate pocit, ako by ste nemohli sediet’ alebo pokojne stat, mdzete mat’ nieco

také, Co sa vola akatizia; zvySenie davky (Vymysleny nazov)® mdze sposobit, Ze sa budete
citit’ horsie. Ak mate takéto pocity, obrat’te sa na svojho lekara.

o Ak Vasa pokozka zac¢ne Cerveniet’ a potom sa na nej objavia pluzgiere alebo sa za¢ne olupovat’,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Toto je velmi zriedkavé.

Niektori pacienti mali:

o kombinaciu symptémov (znamu ako serotoninovy syndrém) zahfnajucich nevysvetliteln
horucku s rychlym dychanim alebo srdcovym pulzom, potenie, svalovt strnulost’ alebo tremor,
zmétok, mimoriadne vzrusenie alebo ospalost’ (len zriedkavo);

o pocity slabosti, driemotu alebo zmétok véac¢sinou u starSich I'udi a u (starSich) I'udi na diuretikach
(tabletach odoberajucich vodu);

o dlhu a bolestiva erekciu;

o drazdivost’ a mimoriadne vzrusenie.

Ak mate niektory z hore uvedenych vedl’ajsich ucinkov, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate niektory z nasledujucich symptomov a tieto Vas trapia, alebo urcity ¢as trvaji, povedzte to
lekarovi alebo lekéarnikovi.
Celé telo — mrazenie, citlivost’ na slne¢né svetlo, vahovy ubytok.

Traviaci systém — hnacka a zalidoéné tazkosti, vracanie, traviace tazkosti, problémy s prehitanim
alebo zmena chuti, alebo suchost’ v tistach. Abnormalna funkcia pecene bola hlasena zriedkavo, s
vel'mi zriedkavymi pripadmi hepatitidy.

Nervovy systém — bolest” hlavy, problémy spanku alebo neobvyklé sny, zavraty, zIy apetit, inava,
mimoriadna manicka faza (“high mood”), nekontrolovatel'né pohyby, zachvaty, mimoriadny nepokoj,
halucinacie, netypické divoké spravanie, zmitok, vzrusenie, anxieta, nervozita, neschopnost’
skoncentrovat’ sa alebo spravne mysliet, zachvaty paniky; alebo samovrazedné timysly alebo seba
poskodzovanie.
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Urogenitalny systém a reprodukéné poruchy — problémy pri moceni alebo prili§ ¢asté mocenie,
slaby sexualny vykon, dlhé erekcie a produkcia materského mlieka.

Dychaci systém — bolest’ hrdla, namahavé dychanie. PI'icne prihody (zahfnajuce zapalové procesy
premenlivej histopatologie a/alebo fibrozy) boli hlasené zriedkavo.

DalSie — strata vlasov, zivanie, rozmazané videnie, nevysvetlitel'né podliatiny alebo krvacanie,
potenie, navaly horGidosti, pocit zavratov pri stati, alebo bolest’ kibov &i svalov, nizke hladiny sodika
v krvi.

Vicsina z tychto vedlajsich ucinkov pravdepodobne vymizne s pokracovanim liecby.

Dodatocne u deti a dospievajucich (8-18 rokov) — fluoxetin moze spdsobit’, ze deti a dospievajlci
rastu pomalSie alebo maji oneskorenu sexualnu zrelost’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi G€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT (Vymysleny nazov)®

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

o Neuzivajte (Vymysleny nazov)® po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

o Uchovavajte kapsuly pri teplote neprevysujucej 25°C.

o Ak mate nejaké iné otazky, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

o Lieky sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u

svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomézu chranit’
zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co (Vymysleny nazov)® 20 mg kapsuly obsahuju:

Liecivo je fluoxetin hydrochlorid.

Dal%ie zlozky vo vnutri kapsuly st: tekuty $krob a dimetikon.

Kapsula je vyrobena zo Zelatiny, patentnd modra V (E131), zIty oxid zelezity (E172), oxid titaniCity
(E171). Cierna potravinarska tlagiarenska farba je zloZena zo $elaku, propylénglykolu, hydroxidu
amoénneho, ¢ierneho oxidu zelezitého (E172) (formulacia 1) alebo Selaku, s6éjového lecitinu,
protipenivého pripravku DC 1510, ¢ierneho oxidu Zelezitého (E172) (formulécia 2).

Ako vyzera (Vymysleny nazov)® a obsah balenia
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

Tento liek je schvaleny v €lenskych krajinach EEA pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko: Fluctine

Belgicko: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’

Francuzsko: Prozac, Fluoxétine Lilly

Spolkova republika Nemecko: Fluctin

Grécko: Ladose

frsko, Taliansko, Holandsko Portugalsko, Spanielsko, Velka Britania: Prozac

Luxembursko: Prozac, Fontex

<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
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Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

(Vymysleny nazov)® 20mg peroralna kvapalina
<[Pozri prilohu I — ma byt’ doplnené narodne]>
fluoxetin (ako hydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:

Co je (Vymysleny nazov)® a na &o sa pouZiva
Skor ako uzijete (Vymysleny nazov)®

Ako uzivat’ (Vymysleny nazov)®

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ (Vymysleny nazov)®

Dalsie informacie

SNk W=

1.  CO JE (Vymysleny nazov)® A NA CO SA POUZiVA

(Vymysleny nazov)® je jednym zo skupiny antidepresivnych liekov zvanych selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu (SSRI).

Tento liek sa pouziva na liecbu nasledujucich stavov:

Dospeli:

o Depresivne epizody

o Obsedantno-kompulzivna porucha

o Mentalna bulimia: (Vymysleny ndzov)® sa pouziva popri psychoterapii na redukciu aktivit

zéchvatového prejedania sa a zbavovania sa jedla.

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a viac:

o Stredne tazké az tazké depresivne epizody, ak depresia nereaguje na psychologicku lie¢bu po
4-6 sedeniach. (Vymysleny nazov)® sa ma poskytnut’ dietat'u alebo mladému ¢loveku s
depresiou stredného az t'azkého stupiia len v kombinacii so su¢asnou psychologickou.

2. SKOR AKO UZIJETE (Vymysleny nazov)®

Neuzivajte (Vymysleny nazov)® a povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa na Vas

vztahuje nasledujuce:

. Ked’ ste alergicky(4) (precitliveny(4)) na fluoxetin alebo na niektora z d’alsich zloziek
(Vymysleny nazov)®. Alergia moze zahtiat’ vyrazku, svrbenie, opuchnutu tvar alebo pery,
alebo namahavé dychanie.

o Ked prave uzivate lieky zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo vratné
inhibitory monoaminooxiddzy typu A (tieZ zvané inhibitory MAO), ktoré sa tiez pouzivaji na
lie¢bu depresie, ked’ze sa m6zu vyskytnit’ zavazné alebo aj fatalne reakcie.

Liecba fluoxetinom sa mdze zacat’ az o 2 tyzdne potom, ako ste prestali uzivat’ nevratné inhibitory
MAO (napr. tranylcypromin).
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Avsak liecba s fluoxetinom moze zacat’ nasledujuci deii po vysadeni niekotrych inhibitorov MAO
nazyvanych inhibitory MAO-A (napriklad moklobemid).

Minimalne pat’ tyzdnov potom, ako ukoncite uzivanie lieku (Vymysleny nazov)®, neuzivajte ziadne
inhibitory MAO. Ak Vam (Vymysleny nazov)® predpisovali dlhti dobu a/alebo vo vysokej davke,
Vas lekar musi zvazit’ dlhsi interval. Priklady inhibitorov MAO zahfnajji nialamid, iproniazid,
selegilin, moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, izokarboxazid a toloxaton.

Bud'te zvlast opatrny pri uzivani (Vymysleny ndzov)® a oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi,

ked”:

o sa u Vas objavila vyrazka alebo iné alergické reakcie (ako svrbenie, opuchnuté pery alebo tvar,
alebo namahav¢ dychanie), ihned’ (Vymysleny nazov)® vysad’te a okamzite sa obrat'te na
svojho lekara

o mate epilepsiu alebo ste mali v minulosti zachvat; ak zachvat mate, alebo zaznamenate zvySenie
frekvencie zachvatov, okamzite sa porad’te so svojim lekarom, uzivanie fluoxetinu mozno bude
potrebné prerusit’

. ste trpeli v minulosti na maniu; ak mate manicka fazu, okamzite sa porad’te so svojim lekarom,
uzivanie fluoxetinu mozno bude potrebné prerusit’
o mate cukrovku (Vas lekar Vam mozno bude musiet’ upravit’ davku inzulinu alebo int

antidiabetick lieCbu)

mate problémy s pecetiou (Vas lekar Vam mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie)

mate problémy so srdcom

uzivate diuretika (tablety odoberajuce vodu), najmai ak ste starsi ¢lovek

sa prave liecite ECT (elektrokonvulzivnou lie¢bou)

mate v anamnéze krvacavost, alebo ste objavili na tele podliatiny, ¢i neobvyklé krvacanie

uzivate lieky, ktoré pdsobia na koagulaciu krvi (pozri ‘UZzivanie inych liekov’)

zacnete citit’ horucku, strnulost’ svalov alebo tremor, zmeny vo svojom mentalnom stave, ako

zmétok, drazdivost’ alebo mimoriadne vzrusenie; tiez mdzete trpiet’ tzv. serotoninovym

syndromom alebo neuroleptickym malignym syndromom. Hoci sa tento syndrom vyskytuje

vzacne, moze vyustit’ do potencidlnych zivot ohrozujucich stavov, obrat'te sa okamzite na

svojho lekara, pouzitie fluoxetinu mozno bude musiet’ byt preruSené

o mate samovrazedné myslienky alebo si chcete ublizit. Depresia je spojena so zvySenym rizikom
myslienok na samovrazdu, sebaposkodenia a samovrazdy (udalosti spojenych so samovrazdou).
Toto riziko pretrvava az do zlepSenia Vasej choroby. Ked’ze méze trvat’ 3 az 4 tyzdne po liecbe
fluoxetinom, kym sa Vasa choroba zlepsi, Vas lekar Vas bude na zaciatku liecby dokladne
sledovat’. Dalgie psychiatrické stavy na lie¢bu, ktorych bol (Vymysleny nazov)® predpisany
mozu byt spojené so zvySenym rizikom udalosti spojenych so samovrazdou. Rovnaka opatrnost’
ma byt preto dodrziavana pocas liecby pacientov s inymi duSevnymi ochoreniami

o Vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu na niektoré cukry, kontaktujte Vasho lekara skor ako
uZzijete tento liek.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov:

Pacienti mladsi ako 18 rokov pri uzivani tejto triedy liekov majt zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov,
ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné umysly a hostilita (hlavne agresia, opozicné spravanie

a hnev). (Vymysleny nazov)® sa ma pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov iba na
liecbu stredne tazkych az tazkych depresivnych epizdd (v kombinacii s psychologickou liecbou)

a nema sa pouzivat’ v inych indikaciach.

Navyse st dostupné iba obmedzené udaje o dlhodobej bezpecnosti (Vymysleny ndzov)® na rast,
pohlavné dozrievanie, dusevny, emocionalny a behavioralny vyvoj v tejto vekovej skupine.

Napriek tomu Vas lekar moze predpisat’ (Vymysleny nazov)® pre pacientov mladsich ako 18 rokov na
lie¢bu stredne tazkych az tazkych depresivnych epizdd v kombinéacii s psychologickou liecbou, ak sa
rozhodne, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak Vas lekar predpisal (Vymysleny nazov)® pre pacienta
mladsieho ako 18 rokov a Vy to chcete prediskutovat’, obrat'te sa na Vasho lekara. V pripade, ze
(Vymysleny nazov)® uzivaju pacienti mladsi ako 18 rokov, mali by ste svojho lekara informovat’, ak
sa rozvinie alebo zhorsi akykol'vek z horeuvedenych symptomov.
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(Vymysleny nazov)® sa nema pouzivat’ na liecbu deti mladsich ako 8 rokov.

UZivanie inych liekov s (Vymysleny nazov)®

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov (za poslednych pat

tyzdnov), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi. Takyto lieck m6ze ovplyvnit’ spésob, akym iné lieky posobia (interakcia). Interakcia

by sa mohla vyskytnut’ s:

. inhibitormi MAO (pouzivanymi na lieCbu depresie). Neselektivne inhibitory MAO a inhibitory
MAUO typu A (moklobemid) sa nemajii pouzivat’ s (Vymysleny ndzov)®, ked’Ze sa mézu
vyskytnut’ zdvazné alebo dokonca fatalne reakcie (serotoninovy syndrom) (pozri Cast’
,Neuzivajte (Vymysleny nazov)®). Inhibitory MAO, typu B (selegilin) by sa s (Vymysleny
nazov)® mohli pouzit, pod podmienkou ze Vas lekar dokladne sleduje.

o litiom, tryptofanom; ked’ su tieto lieky subezne podavané s (Vymysleny nazov)®, je tu zvysené
riziko serotoninového syndromu. Ked’ sa fluoxetin pouziva v kombinécii s litiom Vas lekar
uskutoc¢ni CastejSie celkové lekarske vysetrenia.

. fenytoinom (na epilepsiu); pretoze (Vymysleny nazov)® moéze ovplyvnit’ hladiny tohto lieku v
krvi, Vas lekar mozno bude potrebovat’ zaviest’ fenytoin opatrnejsie a uskuto¢nit’ celkové
lekarske vysetrenia poCas podavania s (Vymysleny nazov)®.

o klozapinom, (pouzivany na liecbu urcitych dusevnych ochoreni), tramadol (liek proti bolesti)
alebo triptany (na migrénu); je tu zvysené riziko hypertenzie.
o flekainidom alebo enkainidom (na srdcové problémy); karbamazepinom (na epilepsiu)

tricyklickymi antidepresivami (napriklad imipramin, dezipramin a amitriptylin), pretoze
(Vymysleny nazov)® mdze zmenit’ hladiny tychto liekov v krvi, Vas lekar méze znizit’ ich
davku pocas uzivania s (Vymysleny nazov)®.

o warfarinom alebo inymi liekmi pouzivanymi na zriedenie krvi; (Vymysleny nazov)® moze
upravit’ u¢inok tychto liekov na krv. Ak sa liecba (Vymysleny nazov)® zacina alebo konc¢i
pocas uzivania warfarinu, Vas lekar bude musiet’ vykonat’ isté testy.

. Kym uzivate (Vymysleny nazov)®, nemali by ste zacat’ s uzivanim rastlinného pripravku
z 'ubovnika bodkovaného, ked’ze to moze viest’ ku zvyseniu neziaducich uc¢inkov. Ak uz
uzivate pripravok z l'ubovnika bodkovaného vo chvili, kedy zac¢inate s liekom (Vymysleny
nazov)®, l'ubovnik bodkovany prestaite uzivat’ a pri svojej d’alSej navsteve sa o tom zmiente
lekarovi.

UZivanie (Vymysleny nazov)® s jedlom a nipojmi
. (Vymysleny nazov)® mdzete uzivat' s alebo bez jedla, tak, ako sa Vam paci.
. Pri uzivani tohto lieku by ste sa mali vyhnut pitiu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Informacie ziskané k dnesnému dinu neudavaju zvysené riziko pri pouziti lieku pocas gravidity.
Pozornost’ vsak treba venovat’ pri pouZiti pocas gravidity najmé v neskorom stadiu gravidity alebo
tesne pred porodom, ked’ze u novorodencov boli hlasené nasledujuce ucinky: podrazdenost’, tremor,
svalova slabost’, pretrvavajuci plac, tazkosti pri sani alebo pri spanku.

Dojcenie

Fluoxetin sa vylucuje v materskom mlieku a mézZe u dojé¢iat sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky. Mali by ste
doj¢it’ dieta len vtedy, ak je to jednoznacne potrebné. Ak v dojc¢eni pokracujete, Vas lekar moze
predpisat’ niz§iu davku fluoxetinu.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

EMEA/CHMP/46089/2006/SK 57163 © EMEA 2006



Tento lieck mdze ovplyvnit’ Vase rozhodovanie alebo koordinaciu. Neved'te vozidlo, ani nepouZzivajte
stroje bez toho, zeby ste sa poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3. AKO (Vymysleny nazov)® UZIVAT

Vzdy uzivajte (Vymysleny nazov)® presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajna davka je:

. Depresia: Odporucana davka je 20 mg denne. Vas lekar moze do 3 az 4 tyzdiov od zaciatku
liecby davkovanie posudit’ a upravit, ak to je potrebné. Ak je to vhodné, davkovanie sa moze
postupne zvysit’ az na maximalnu davku 60 mg. Davka sa ma zvySovat’ opatrne, aby sa zaistilo,
depresii, sa nemusite okamzite citit’ lepsie. Je to obvykle preto, Ze zlepSenie depresivnych
syndromov sa moze objavit’ az po par prvych tyzdinoch. Pacienti s depresiou sa maju liecit’

v dobe najmenej 6 mesiacov.

. Mentalna bulimia: Odporucana davka je 60 mg denne.

. OKP (OCD): Odporucana davka je 20 mg denne. Vas lekdr moze po 2 tyzdioch liecby
davkovanie posudit’ a upravit’, ak to je potrebné. Ak je to vhodné, davkovanie sa moze postupne
zvysit az na 60 mg. Ak sa do 10 tyzdnov nezaznamena Ziadne zlepSenie, liecba (Vymysleny
nazov)® sa ma opit’ prehodnotit’.

. Deti a dospievajuci vo veku 8 az 18 rokov, s depresiou: Liecba ma byt zahajena a ma prebiehat’
pod dohl'adom odbornika. Pociato¢na davka je 10 mg/dent (podanych ako 2,5 ml peroralnej
kvapaliny (Vymysleny nazov)®). Po jednom az dvoch tyzdioch Vas lekar moze tato davku
uc¢innu davku. Pre deti s nizSou hmotnostou moézu byt potrebné nizsie davky. Vas lekar ma
posudit’ potrebu pokracovat’ v lieCbe po 6 mesiacoch. Ak zlepSenie nenastane, liecbu treba
prehodnotit’.

Ak ste star$i, Vas lekar Vam zvysi davku s vySSou opatrnost’ou a denna davka nema vo vSeobecnosti
presiahnut’ 40 mg. Maximalna davka je 60 mg denne.

Ak mate problém s peceniou alebo prave uzivate iny liek, ktory by mohol mat’ vplyv na fluoxetin, Vas
lekar sa mdze rozhodnit predpisat’ nizS§iu davku, alebo Vas poucit, ako pouzivat (Vymysleny
nazov)® kazdy druhy den.

Sposob podavania:
o Odmerajte spravne mnozstvo lieku pomocou odmernej nadoby, striekacky alebo odmernej

lyzicky a potom to vypite.

Ak uzijete viac (Vymysleny nazov)®, ako mate

. Ak uzijete privel'a, chod’te na pohotovostné oddelenie do najblizsej nemocnice, alebo to ihned’
povedzte svojmu lekarovi.
o Ak moézete, zoberte si flasu (Vymysleny nazov)® so sebou.

Priznaky predavkovania zahfiiaji: nauzeu, vracanie, zachvaty, problémy so srdcom (ako je
nepravidelny pulz a zastava srdca), problémy s plicami a zmenu dusevného stavu od vzruSenia po
kému.

Ak zabudnete uzit’ (Vymysleny nazov)®

. Ak ste vynechali ddvku, neznepokojujte sa. Vezmite si svoju najblizsiu davku v nasledujici den
v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

o Uzivanie lieku v rovnakom Case kazdy denn Vam méze pomdct rozpamaétat’ sa na pravidelné
uzivanie.

Ak prestanete uzivat’ (Vymysleny nazov)®
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Kym Vam lekar nepovie, (Vymysleny nazov)® neprestavajte uzivat’. Je dolezité, aby ste vydrzali
liek uzivat.

o Kym sa najprv nespytate svojho lekara, s uzivanim tohto lieku neprestavajte, hoci by ste sa aj
zacali citit’ lepsie.
o Overte si, Ci ste liek nespotrebovali.

Ak (Vymysleny nazov)® prestanete uzivat, mozete zaznamenat’ nasledujiice G¢inky: zavraty; pocity
titpnutia ako meravenie; poruchy spanku (zivé sny, no¢né mory, neschopnost spat’); pocity nepokoja
alebo vzrusenia; neobvykla unava alebo slabost’; pocity tizkosti; nauzea/vracanie (pocit choroby alebo
skuto¢né ochorenie); tremor (chvenie); bolesti hlavy.

Vicsina l'udi zisti, Ze akékol'vek symptomy po ukonceni uzivania (Vymysleny nazov)® st mierne a
do niekol’kych tyzdiov samé vymiznu. Ak pri ukonceni lieCby zaznamenate symptomy, obrat'te sa na
svojho lekara.

Pri preruseni liecby (Vymysleny nazov)® Vam Vas lekar pomoze znizovat’ davku pomaly pocas
jedného alebo dvoch tyzdnov — toto by Vam malo pomdct’ znizit' moznost’ vyskytu abstinenénych
priznakov.

Ak mate dalSie otazky tykajliice sa pouzitia (Vymysleny ndzov)®, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, (Vymysleny nazov)® moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

o Ak sa objavila vyrazka alebo alergicka reakcia, ako je svrbenie, opuchnuté pery/jazyk alebo
dychavi¢nost/namahavé dychanie, ihned’ prestaiite (Vymysleny nazov)® uzivat’ a povedzte to
svojmu lekarovi.

. Ak citite nepokoj a mate pocit, ako by ste nemohli sediet’ alebo pokojne stat’, mdzete mat’ nie¢o
také, Co sa vola akatizia; zvySenie davky (Vymysleny nazov)® mdze sposobit’, ze sa budete
citit’ horsie. Ak mate takéto pocity, obrat’te sa na svojho lekara.

o Ak Vasa pokozka zac¢ne Cerveniet’ a potom sa na nej objavia pluzgiere alebo sa za¢ne olupovat’,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Toto je velmi zriedkavé.

Niektori pacienti mali:

o kombinaciu symptémov (znamu ako serotoninovy syndrém) zahfiiajucich nevysvetlitelna
horacku s rychlym dychanim alebo srdcovym pulzom, potenie, svalovu strnulost’ alebo tremor,
zmitok, mimoriadne vzruSenie alebo ospalost’ (len zriedkavo);

o pocity slabosti, driemotu alebo zmétok véac¢sinou u starSich I'udi a u (starSich) I'udi na diuretikach
(tabletach odoberajticich vodu);

o dlhu a bolestiva erekciu;

o drazdivost’ a mimoriadne vzrusenie.

Ak mate niektory z hore uvedenych vedl’ajsich ucinkov, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate niektory z nasledujiicich symptomov a tieto Vas trapia, alebo urcity ¢as trvaju, povedzte to
lekéarovi alebo lekarnikovi.
Celé telo — mrazenie, citlivost’ na slne¢né svetlo, vahovy ubytok.

Traviaci systém — hnacka a zalidoéné tazkosti, vracanie, traviace t'azkosti, problémy s prehitanim
alebo zmena chuti, alebo suchost’ v istach. Abnormalna funkcia pecene bola hlasena zriedkavo, s
vel'mi zriedkavymi pripadmi hepatitidy.
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Nervovy systém — bolest” hlavy, problémy spanku alebo neobvyklé sny, zavraty, zIy apetit, inava,
mimoriadna manicka faza (“high mood”), nekontrolovatel'né pohyby, zachvaty, mimoriadny nepokoj,
halucinacie, netypické divoké spravanie, zmétok, vzrusenie, anxieta, nervozita, neschopnost’
skoncentrovat’ sa alebo spravne mysliet, zachvaty paniky; alebo samovrazedné umysly alebo
sebaposkodzovanie.

Urogenitalny systém a reprodukéné poruchy — problémy pri moceni alebo prili§ ¢asté mocenie,
slaby sexualny vykon, dlhé erekcie a produkcia materského mlieka.

Dychaci systém — bolest’ hrdla, namahavé dychanie. PIicne prihody (zahtniajuce zapalové procesy
premenlivej histopatologie a/alebo fibrdzy) boli hlasené zriedkavo.

DalSie — strata vlasov, zivanie, rozmazané videnie, nevysvetlitelné podliatiny alebo krvacanie,
potenie, navaly horti€osti, pocit zavratov pri stati, alebo bolest’ klbov ¢i svalov, nizke hladiny sodika
v krvi.

Vicsina z tychto vedlajsich uc¢inkov pravdepodobne vymizne s pokracovanim lieCby.

Dodatocne u deti a dospievajtcich (8-18 rokov) — fluoxetin méze sposobit’, Ze deti a dospievajuci
rastil pomalSie alebo maji oneskorenu sexualnu zrelost'.

(Vymysleny nazov)® peroralna kvapalina obsahuje cukor, ktory méze byt’ skodlivy pre Vase zuby.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi G€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie uc€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT (Vymysleny nizov)®

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

o Neuzivajte (Vymysleny nazov)® po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

o Uchovavajte (Vymysleny nazov)® pri teplote neprevysujucej 25°C.

o Ak mate nejaké iné otazky, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

. Lieky sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u

svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomoézu chranit’
zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co (Vymysleny nazov)® peroralna kvapalina obsahuje:

Liecivo je fluoxetin hydrochlorid.

Dalsie zlozky st: kyselina benzoova, sacharéza, glycerin, mitova aréma (obsahuje 0,23% alkoholu)
a Cistena voda.

AKo vyzera (Vymysleny nazov)® a obsah balenia
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych krajinach EEA pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko: Fluctine

Belgicko, Francuzsko, frsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Portugalsko, gpanielsko, Velka
Britania: Prozac

Spolkova republika Nemecko: Fluctin
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Grécko: Ladose
Svédsko: Fontex
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
<[Pozri prilohu I — ma byt doplnené narodne]>
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PRILOHA 1V

PODMIENKY UDELENIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU
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Prislusné narodné organy koordinované referenénym ¢lenskym Statom zaistia, aby drzitelia
rozhodnutia o registracii licku splnili uvedené podmienky:

1. Toxikologické studie

Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku urobi nasledovné studie a ich vysledky oznami referenénému
¢lenskému Statu:

- §tudia u mladych potkanov s cielom vyhodnotit' neurohormonalny stav osy hypothalamus —
hypofyza — gonady (HHG) pocas pohlavného dospievania mladych CD samcov a samic
potkanov, ktorym bol podavany fluoxetin,

- stidia umladych potkanov scielom charakterizovat rozvoj a potencidlnu reverzibilitu
testikularnej toxicity (tj. neurohormonalne a histopatologické vySetrenia) u mladych CD
potkanov, ktorym bol podavany fluoxetin,

- stidia u mladych potkanov s cielom charakterizovat’ G¢inky na $pecifikované emoc¢né chovanie.
V tejto stadii by sa fluoxetin podaval CD potkanom od 33. do 62. postnatalneho diia a hodnotili
by sa zvySenie nulového bludiska, test nuteného plavania a predpulzovy inhibi¢ny test
v priebehu lieCby a 2 mesiace po liecbe.

2. Klinické vyhodnotenie ic¢inku fluoxetinu na pohlavné dospievanie

- NIMH prospektivna placebom kontrolovana Stidia: drzitelia rozhodnutia o registracii prisl'ubili
vyhodnotit moZznosti zaradit’ hodnotenie ucinku fluoxetinu na pohlavné dospievanie u deti vo
veku 8 — 12 rokov podla protokolu ktory bude vytvoreny pod zastitou Narodného institatu pre
dusevné zdravie (NIMH) v Spojenych $tatoch a prediskutovat’ s riesitel'mi $tadie zlepSenie
usporiadania §tiidie rozSirenim trvania obdobia sledovania a zvySenim horného vekového limitu
pacientov v tejto Stadii. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh slabili poskytnut’ tento protokol
referencnému Clenskému $tatu, akonahle ho budu mat k dispozicii.

Drzitelia rozhodnutia o registracii lieku sa zaviazali d’alej skiimat’, ¢i sa v registroch ¢lenskych Statoch
nenachadzaju tidaje na vyhodnotenie, ktoré sa tykaju u¢inkov fluoxetinu na pohlavné dospievanie .
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