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VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Fluoxetine
Vitama przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Dwa ostatnio przeprowadzone badania epidemiologiczne sugeruja, ze epizody duzej depresji (ang.
Major Depressive Episode, MDD) sg bardzo powszechne i charakteryzuja si¢ rowniez wysokim
wskaznikiem wspotwystgpowania z innymi chorobami psychicznymi (powiktane obecnoscia innych
choréb psychicznych). W badaniach krajowych odnotowano wskaznik przynajmniej jednokrotnego
epizodu duzej depresji u 12,7% mezczyzn oraz u 21,3% kobiet, a ogdlnie u 17,1% pacjentow.
Podobne dane dotyczace wspotwystepowania wykazata replikacja badania krajowego. Zatem epizody
duzej depres;ji sg schorzeniem czestym i wystepuja czesciej u kobiet niz u m¢zezyzn. Dla odmiany,
szacuje si¢, ze wskaznik przynajmniej jednokrotnego epizodu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego wynosi od 6 do 8%, wiaczajac "spektrum zaburzen afektywnych
dwubiegunowych”. Duze epizody depresyjne wystepujg we wszystkich kulturach i dotycza wszystkich
grup wiekowych, sa czgste w okresie dziecinstwa i w wieku dorostym, a $rednio rozpoczynaja si¢ u
0sob w wieku 30 lat .

Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne (ang. Obsesive-Compulsive Disorder, OCD) jest czwartym
najczestszym zaburzeniem psychicznym po depresji, naduzywaniu alkoholu i innych substancji oraz
fobii spotecznej ze wskaznikiem przynajmniej jednokrotnego epizodu, wynoszacym w badaniach
spotecznych okoto 2-3% (Robins i wsp., 1984). Jednakze instrumenty stosowane w badaniu spotkaty
sie z krytyka i moze to mie¢ wptyw na zwigkszong liczbg rozpoznan zaburzen obsesyjno-
kompulsywnych chociaz prawdziwa czgstotliwo$¢ wystepowania moze by¢ nieco nizsza.

Niezwykta zgodno$¢ wystepuje w badaniach przeprowadzonych na catym $wiecie w odniesieniu do
wskaznika przynajmniej jednego epizodu zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego przez cate zycie i w
okresie roku (Weissman i wsp., 1994). Sredni wiek zachorowania przypada na pozny okres
dojrzewania u me¢zezyzn i po dwudziestym roku zycia u kobiet, cho¢ wiek zachorowania obejmuje
szerszy przedziat wiekowy. Niemniej jednak, u niektorych oséb moze uptynaé¢ 10 do 15 lat lub dtuze;j,
aby znalazly profesjonalng pomoc. Czgsto zaburzenie wspoétistnieje z szeregiem innych zaburzen,
zwlaszcza z depresja. W raporcie Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2001 na temat zdrowia
psychicznego, szacuje sie, ze w roku 2000 zaburzenia obsesyjno-kompulsywne byty wérod 20
najwazniejszych przyczyn niepetnosprawnosci na §wiecie zwigzanych z choroba u pacjentow w wieku
od 15 do 44 lat. Co wiecej, wiele innych raportéw z badan wskazuje na zaburzenie obsesyjno-
kompulsywne jako czwartg najczesciej wystepujaca chorobe psychiczng po fobii, uzaleznieniu i po
depresji, ktora jest gldowna chorobg psychiczng. W przesztosci uwazano, ze zaburzenie obsesyjno-
kompulsywne rzadko wystgpuje u dzieci i mtodziezy. Badania przeprowadzone w ciagu ostatnich
kilku lat wykazaty jednak, ze wskaznik przynajmniej jednokrotnego epizodu zaburzenia obsesyjno-
kompulsywnego u mtodych ludzi, na catym $wiecie, wynosi okoto 1-2% (wskaznik przynajmniej
jednokrotnego epizodu zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego odnosi sie do odsetka osob w danej
populacji, ktore doswiadczyly w pewnym okresie swojego zycia zaburzenia obsesyjno-
kompulsywnego). Badania sugeruja réwniez, ze wskaznik przynajmniej jednokrotnego epizodu
zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego jest nizszy wsrod matych dzieci i zwigksza si¢ w okresie
dziecinstwa i dorastania. Inne dane, do ktérych odnoszono sie¢ w badaniu zaburzen obsesyjno-
kompulsywnych mowia, ze w dowolnym okreslonym punkcie czasowym, zaburzenie obsesyjno-
kompulsywne dotyczy w przyblizeniu 1 na 100 dzieci. Ogélnie stwierdzono, ze zaburzenie obsesyjno-
kompulsywne jest jedng z najpowszechniej wystepujacych chordb psychicznych dotyczacych dzieci i
milodziezy. W zwiazku z tym, jest prawdopodobne, ze zdecydowana wigkszos$¢ pracownikow szkoty
w trakcie swojej kariery zawodowej spotkato si¢ lub spotka z przypadkami zaburzen obsesyjno-
kompulsywnych u uczniéw. Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne nie dyskryminuje nikogo. Dotyczy
dzieci i dorostych obu ptci, wszystkich ras i grup etnicznych. Wystepuje na kazdym poziomie



spoteczno-ekonomicznym, w kazdym rejonie Stanéw Zjednoczonych Ameryki i na catym $wiecie. Co
wiecej, wskaznik wystepowania zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego wydaje sie by¢ bardzo
podobny na catym $wiecie. Niemniej jednak, w probach klinicznych, zaburzenia obsesyjno-
kompulsywne wystepuja czesciej u rasy Kaukaskiej niz innych mniejszosci. Moze to by¢
spowodowane brakiem reprezentacji mniejszosci w badaniach klinicznych.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne dotycza 2-3% populacji i sg czwartg najczes$ciej wystepujaca
chorobg psychiczna. Choroba w rownym stopniu dotyczy mezczyzn i kobiet. Sredni wiek
zachorowania przypada pomiedzy 22 i 36 rokiem zycia, a u mezczyzn wystepuje tendencja do
wczesniejszego rozwoju choroby niz u kobiet. Zaburzenie wystepuje z podobng czgstoscig i objawami
w réznych kulturach. Jednakze moze pojawic si¢ pewna specyfika kulturowa w odniesieniu do
okreslenia obsesji. Podobne wskazniki rozpowszechnienia choroby okreslono w Stanach
Zjednoczonych Ameryki, Kanadzie, Portoryko, Niemczech, Korei i Nowej Zelandii. Niemniej jednak,
nizszy wskaznik rozpowszechnienia stwierdzono na Tajwanie. Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne
ma istotny wptyw na jako$¢ Zycia i moze znacznie zaburzaé funkcjonowanie pacjenta. Swiatowa
Organizacja Zdrowia szacuje, ze zaburzenie obsesyjno-kompulsywne jest jednym z 20 gtownych
przyczyn niepetnosprawnos$ci zwigzanej z chorobg u pacjentow w wieku od 15 do 44 lat.

Leczenie pierwszego rzutu w tym zaburzeniu to: (1) terapia poznawczo-behawioralna (zapobieganie
narazeniu i odpowiedzi) i (lub) (2) leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI/SNRI. Oba rodzaje leczenia
pierwszego rzutu sa rownie skuteczne. Leczenie drugiego rzutu to: (1) dodanie atypowego leku
przeciwdepresyjnego i (2) ewentualnie powtarzana przezczaszkowa stymulacja magnetyczna. Sredni
czas, ktory uplynie od wystapienia objawow do rozpoczgcia wlasciwego leczenia wynosi 17 lat. U
prawie 40-60% pacjentéw brak jest satysfakcjonujacej odpowiedzi na leczenie.

Szacuje sie, ze bulimia (zartoczno$¢ psychiczna) rozpowszechniona jest u 0,5-1% mtodych kobiet.
Wystepuje we wszystkich grupach spoteczno-ekonomicznych. Okoto 1 na 10 pacjentéw to mezczyzni.
Wielu chorych nie szuka mozliwosci leczenia. Pacjentdw z bulimig nalezy kierowa¢ do opieki
specjalistycznej w celu oceny zaburzenia i leczenia. Niemniej jednak, podstawowa opieka zdrowotna
odgrywa wazng rol¢ w leczeniu i wspieraniu pacjenta. Wickszos$¢ pacjentow z bulimig moze by¢
leczona ambulatoryjnie. Rola leczenia szpitalnego bulimii jest ograniczona. Dotyczy ona przede
wszystkim zarzadzania ryzykiem samobojstwa lub samouszkodzenia Iub niskiego stezenia potasu w
surowicy krwi. W pierwszym etapie, pacjenci powinni by¢ zachgcani do uczestniczenia w programie
samopomocy opartym na dowodach, z bezposrednia zacheta i wsparciem ze strony personelu
medycznego. Lekami pierwszego rzutu sa selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI), zwtaszcza fluoksetyna. Skuteczna dawka fluoksetyny to 60 mg na dobe (niezalecane u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat).

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Substancja czynna, fluoksetyna (chlorowodorek fluoksetyny), nalezy do grupy lekéw zwanych
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake
Inhibitor, SSRI). Lek Fluoxetine Vitama jest stosowany u pacjentow dorostych w nastepujacych
chorobach:

Epizody duzej depres;ji.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne.

Bulimia (zartocznos$¢ psychiczna): fluoksetyna jest wskazana jako uzupetnienie psychoterapii w celu
zmniejszenia checi objadania sie i zwracania spozytych pokarmow.

U dzieci i mlodziezy w wieku 8 lat i starszych lek Fluoxetine Vitama stosuje si¢ w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego epizodu duzej depresji, jezeli depresja nie ustepuje po 4-6 sesjach
psychoterapii. Fluoksetyng nalezy proponowac u dzieci i mtodych 0sob z depresja o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego tylko z jednoczesng terapig psychologiczna.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzys$ciami z leczenia

Nie ma zadnych niewiadomych zwigzanych z korzy$ciami z leczenia, ktorych podmiot
odpowiedzialny bytby swiadomy.



V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

Objawy odstawienne

Objawy odstawienne wystepuja czesto

w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza
gdy leczenie przerwano nagle. W badaniach
klinicznych, zdarzenia niepozadane wystepowaty
po przerwaniu leczenia u okoto 60% pacjentéw
w grupie stosujacej fluoksetyne oraz w grupie
placebo. 17% zdarzef niepozadanych w grupie
otrzymujacej fluoksetyne i 12% w grupie
placebo miato charakter cigzki.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych
moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, do ktorych
nalezg czas trwania leczenia oraz wielkos¢
dawki, a takze tempo zmniejszania dawki.
Najczgsciej zglaszano: zawroty glowy,
zaburzenia czucia (w tym parestezje),
zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne
marzenia senne), ostabienie (astenia),
pobudzenie lub Igk, nudnosci i (lub) wymioty,
drzenie i bole gtowy. Na og6t objawy te maja
nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak

U niektorych pacjentdow moga by¢ ciezkie.
Wystepuja zwykle w ciggu pierwszych kilku dni
po odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustepuja
samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz

u niektorych oséb mogg utrzymywac si¢ dtuze;j
(2-3 lub wiecej miesiecy). Dlatego w przypadku
zakonczenia leczenia zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki fluoksetyny przez okres co
najmniej jednego do dwoch tygodni,

W zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Dostosowanie
daweki/stopniowe
zmniejszanie dawki
podczas przerywania
leczenia, przez okres co
najmniej jednego lub
dwoch tygodni,

W zaleznosci od potrzeb
pacjenta.

Nadzor i opieka lekarza.

Zachowania
samobdjcze (proby
samobojcze 1 mysli
samobdjcze)

W badaniach klinicznych, zachowania
samobdjcze (proby samobojcze i mysli
samobdjcze) 1 wrogos¢ (szczegoblnie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu)
obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy
stosujacej leki przeciwdepresyjne niz u grupy
stosujacej placebo. Fluoksetyna moze by¢
stosowana u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do
18 lat, jedynie w leczeniu epizodow duzej
depresji 0 przebiegu umiarkowanym do
cigzkiego i nie moze by¢ stosowana w innych
wskazaniach. Jesli, ze wzgledéw klinicznych
zapadnie jednak decyzja o podjeciu leczenia,
pacjent powinien by¢ doktadnie monitorowany
czy nie wystapia u niego objawy samobojcze.
Dodatkowo, istniejg jedynie ograniczone dane
dotyczace dlugoterminowego wptywu na
bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mlodziezy,
wilaczajac wptyw na wzrost, dojrzewanie
plciowe i poznawcze oraz rozwoj emocjonalny i

Nadzor i opieka lekarza,
zwlaszcza u pacjentdw z
wysokim ryzykiem
zachowan
samobdjczych.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

behawioralny.

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia mys$li samobdjczych,
samookaleczenia oraz samobdjstwa (zdarzenia
zwigzane z samobojstwem). Ryzyko to
utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remis;ji.
Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu
kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuze;j,
pacjentéw nalezy poddac $cistej obserwacji do
czasu jej wystapienia. Z do§wiadczen
klinicznych wynika, Ze ryzyko samobojstwa
moze zwiekszy¢ si¢ we wczesnym etapie
powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych
przepisywana jest fluoksetyna, mogg by¢
rowniez zwiazane ze zwickszonym ryzykiem
wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto
zaburzenia te mogg wspotistnie¢ z cigzkimi
zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u
pacjentow leczonych z powodu innych zaburzen
psychicznych nalezy podjac¢ takie same srodki
ostroznosci jak u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w
wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed
rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia
sktonnosci samobojcze, naleza do grupy
zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli
samobdjczych lub préb samobojczych i nalezy
ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan
klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi
stosowanymi u dorostych pacjentow z
zaburzeniami psychicznymi, wykazata
zwigkszone (w porownaniu z placebo) ryzyko
zachowan samobdjczych u pacjentoéw w wieku
ponizej 25 lat, stosujacych leki
przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku
terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy
uwaznie obserwowac pacjentow, szczegolnie z
grupy podwyzszonego ryzyka.

Pacjentow (oraz ich opiekunow) nalezy
uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na
kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystgpienie zachowan lub mysli samobojczych
oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w
razie ich wystgpienia, o koniecznosci
niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

Wrogo$¢ (szczegolnie
agresja, zachowania
buntownicze

i przejawy gniewu)

W badaniach klinicznych, zachowania
samobdjcze (proby samobdjcze 1 mysli
samobdjcze) 1 wrogosé (szczegodlnie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu)
obserwowano cze¢sciej u dzieci i mtodziezy
stosujacej leki przeciwdepresyjne niz u grupy

Nadzor i opieka lekarza.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

stosujacej placebo.

Mania/hipomania

W badaniach pediatrycznych donoszono

0 czgstym wystepowaniu manii i hipomanii.
Dlatego tez zaleca si¢ regularne monitorowanie
pod katem wystepowania manii lub hipomanii.
Stosowanie fluoksetyny nalezy przerwac

U pacjentow wchodzacych w faze maniakalna.

Leki przeciwdepresyjne powinny by¢ stosowane
ostroznie u pacjentow, u ktorych wczesniej
wystepowata mania lub hipomania. Podobnie
jak w przypadku wszystkich lekow
przeciwdepresyjnych, stosowanie fluoksetyny
nalezy przerwacé u pacjentow wchodzacych

w faze maniakalna.

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Wysypka i reakcje
alergiczne

Opisywano wysypke, reakcje anafilaktoidalne
oraz postepujace objawy ogolne, czasami
powazne (dotyczace skory, nerek, watroby lub
phuc). Jesli wystapi wysypka lub inne objawy
alergii, dla ktorych nie mozna ustali¢
alternatywnej etiologii, leczenie fluoksetyna
nalezy przerwac.

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Napady padaczkowe

Napady padaczkowe stanowig potencjalne

ryzyko zwiazane z lekami przeciwdepresyjnymi.

Dlatego, podobnie jak w przypadku innych
lekow przeciwdepresyjnych, fluoksetyna
powinna by¢ ostroznie wprowadzana

U pacjentow zglaszajacych w wywiadzie napady
drgawek. Leczenie nalezy przerwaé u kazdego
pacjenta, u ktdrego rozwing si¢ stany
padaczkowe lub jesli wystepuje zwigkszenie
czestotliwosci napadow. Nalezy unikaé
stosowania fluoksetyny u pacjentow

Z niestabilng padaczka, natomiast pacjentow

z kontrolowang padaczkg nalezy doktadnie
monitorowac.

Nadzér i opieka lekarza.

Jednoczesne
stosowanie
z tamoksyfenem

Fluoksetyna, silny inhibitor CYP2D6, moze
prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia
endoksyfenu, jednego z najwazniejszych
czynnych metabolitoéw tamoksyfenu. Dlatego
tez, jesli jest to mozliwe, nie nalezy stosowac
fluoksetyny podczas leczenia tamoksyfenem.

Jesli to mozliwe,
konieczne jest unikanie
stosowania fluoksetyny
podczas stosowania
tamoksyfenu.

Nadzor i opieka lekarza.

Wplyw na uktad
Sercowo-naczyniowy

W okresie po wprowadzeniu do obrotu
zglaszano przypadki wydtuzenia odstgpu QT
i arytmii komorowych, w tym

torsade de pointes.

Fluoksetyng nalezy stosowac ostroznie

U pacjentow ze stanami takimi jak: wrodzony
zespot wydtuzonego odstepu QT, wywiad
rodzinny w kierunku wydtuzenia odstepu QT
lub innych stan6éw klinicznych, ktore
predysponujg do zaburzen rytmu serca

Nalezy wykonywaé
okresowe badanie EKG
podczas leczenia
fluoksetyng, zwtaszcza
U pacjentow z chorobg
serca w wywiadzie.

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac¢
odpowiednie




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

(np. hipokaliemia, hipomagnezemia,
bradykardia, ostry zawat migénia sercowego lub
niewyrownana niewydolnos$c¢ serca) lub
zwigkszone narazenie na fluoksetyne (np.
zaburzenia watroby).

Jezeli leczeni sg pacjenci ze stabilng choroba
serca, nalezy rozwazy¢ przed rozpoczeciem
leczenia wykonanie oceny za pomoca badania
EKG. Jesli podczas leczenia fluoksetyna
wystepuja objawy zaburzenia rytmu serca, to
leczenie nalezy przerwac i wykona¢ badanie
EKG.

postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Zmniejszenie masy
ciata

U pacjentow stosujacych fluoksetyne moze
wystapi¢ zmniejszenie masy ciata, zwykle
proporcjonalne do poczatkowej masy ciata.

Nadzor i opieka lekarza.

Akatyzja lub niepokdj
psychoruchowy

Stosowanie fluoksetyny wigzato si¢ z rozwojem
akatyzji, charakteryzujacej sie niepokojem
subiektywnie odczuwanym jako nieprzyjemny
lub przykry oraz konieczno$cia poruszania sig,
czesto polaczong z niemozliwo$cig spokojnego
usiedzenia lub ustania w miejscu. Najwicksze
prawdopodobienstwo wystapienia tych objawdow
zachodzi w okresie pierwszych kilku tygodni
leczenia. W przypadku pacjentow, u ktorych
takie objawy wystapia, zwigkszenie dawki moze
by¢ szkodliwe.

Dostosowanie dawki.

Nadzér i opieka lekarza.

Dziurawiec zwyczajny

Moze dojs¢ do nasilenia dziatania
serotoninergicznego, objawiajacego si¢ jako
zespot serotoninowy, jesli selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz produkty
ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum) stosowane sg razem.

Nadzor i opieka lekarza.

Jednoczesne
stosowanie

Z inhibitorami
monoaminooksydazy:

Opisywano ciezkie, a czasami $miertelne reakcje
u pacjentéw otrzymujacych leki z grupy SSRI
(ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitor —
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny) w skojarzeniu z inhibitorem
monoaminooksydazy (IMAO), a takze u
pacjentow, ktorzy przerwali stosowanie leku z
grupy SSRI i rozpoczgli leczenie inhibitorem
MAO. Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé
po uplywie 2 tygodni po zakonczeniu
stosowania nieodwracalnych inhibitorow MAO.

Pewne przypadki przypominaty objawy zespotu
serotoninowego (ktory moze przypominac i by¢
diagnozowany jako ztosliwy zespot
neuroleptyczny). U pacjentow do$wiadczajacych
takich reakcji mogg by¢ skuteczne
cyproheptadyna lub dantrolen. Objawy interakcji
leku z inhibitorami MAO to: hipertermia,
sztywnos$¢ migsni, kloniczne skurcze migéni,
zaburzenia wegetatywne z mozliwymi

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

zaburzeniami czynnos$ci zyciowych, zmiany
stanu psychicznego, ktére obejmuja
dezorientacje, drazliwo$¢ oraz krancowe
pobudzenie przechodzace w stan delirium

i $pigczki.

Dlatego tez, przeciwwskazane jest stosowanie
fluoksetyny w skojarzeniu z nieselektywnym
inhibitorem MAO. Powinno uptyna¢ co najmniej
5 tygodni od przerwania leczenia fluoksetyna

do rozpoczecia stosowania inhibitora MAO.
Jesli fluoksetyna jest przepisywana

do dhugotrwatego leczenia i (lub) w duzych
dawkach, nalezy rozwazy¢ dtuzsza przerwe.

Skojarzone stosowanie fluoksetyny

z odwracalnym inhibitorem MAO

(np. moklobemid, linezolid, chlorek
metylotioniniowy (nazywany takze bi¢kitem
metylenowym; odwracalny nieselektywny
inhibitor MAO wskazany w leczeniu
methemoglobinemii)) nie jest zalecane. Leczenie
fluoksetyng mozna rozpocza¢ nastepnego dnia
po odstawieniu odwracalnego inhibitora MAO
(np. moklobemid).

W wyjatkowych okolicznosciach linezolid
(antybiotyk bedacy odwracalnym
nieselektywnym inhibitorem MAQO) mozna
stosowa¢ w skojarzeniu z fluoksetyna, ale
zapewniajagc mozliwos¢ doktadnej obserwacji
objawow zespotu serotoninowego i1 kontroli
ci$nienia krwi.

Doustne leki
przeciwzakrzepowe

W przypadku stosowania fluoksetyny

w skojarzeniu z lekami przeciwzakrzepowymi
niezbyt czgsto opisywano zmienione dziatanie
przeciwzakrzepowe (parametry laboratoryjne

i (lub) oznaki i objawy kliniczne) o niestatym
obrazie, ale obejmujace zwickszone krwawienie.
U pacjentow leczonych warfaryng nalezy
doktadnie kontrolowaé parametry uktadu
krzepnigcia podczas rozpoczynania lub
zakonczenia leczenia fluoksetyna.

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Karmienie piersig

Wiadomo, ze fluoksetyna i jej metabolit
norfluoksetyna sg wydzielane z ludzkim
mlekiem. Opisywano niepozadane dziatania tych
substancji u niemowlat karmionych piersig. Jesli
leczenie fluoksetyng jest uznawane za konieczne,
nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig.
Jednakze, jesli karmienie piersig jest
kontynuowane, nalezy stosowaé¢ najmniejsza
skuteczng dawke fluoksetyny.

Dostosowanie dawki.

Nadzor i opieka lekarza.

Wptyw na jakos¢
nasienia

Badania przeprowadzone na zwierzgtach
wykazaty, ze fluoksetyna moze wpltywaé

Nadzér i opieka lekarza.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

na jako$¢ nasienia. Z opis6w przypadkoéw
stosowania u ludzi niektérych lekéw z grupy
SSRI wynika, ze wptyw na jako$¢ nasienia jest
przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano
wplywu na ptodno$¢ u ludzi.

Ryzyko ztamania
kosci

Badania epidemiologiczne, gtownie
przeprowadzone wsrod pacjentow powyzej
50 lat wskazuja na zwickszone ryzyko
famliwo$ci kos$ci u pacjentow otrzymujacych
leki z grupy SSRI i TCA (trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych).

Mechanizm prowadzacy do powstania tego
ryzyka jest nieznany.

Nadzor i opieka lekarza.

Stosowanie U pacjentoéw z cukrzycg leczenie produktami Przed rozpoczgciem

U pacjentow z grupy SSRI moze zmienia¢ zdolnos¢ leczenia i okresowo

z cukrzyca organizmu do kontroli st¢zenia glukozy. Podczas | podczas leczenia
leczenia fluoksetyna wystepowata hipoglikemia, | fluoksetyna nalezy
natomiast hiperglikemia pojawiata si¢ kontrolowac¢ stezenia
po zaprzestaniu leczenia. Moze okazaé si¢ glukozy we Krwi.
konieczne dostosowanie dawkowania insuliny
i (lub) doustnych lekoéw hipoglikemizujacych.

Jednoczesne Rzadko opisywano zesp6t serotoninowy lub Stosowanie fluoksetyny

stosowanie z innymi
lekami
serotoninergicznymi
(migdzy innymi
L-tryptofanem)

objawy podobne do objawdw ztosliwego
zespolu neuroleptycznego w zwigzku

z leczeniem fluoksetyna, szczegdlnie

w przypadku jednoczesnego podawania

Z innymi lekami serotoninergicznymi (miedzy
innymi L-tryptofanem) i (lub)
neuroleptycznymi. Poniewaz zespoty te moga
wywotaé stany potencjalnie zagrazajace zyciu
(charakteryzujace si¢ takimi objawami jak:
hipertermia, sztywno$¢ mi¢sni, kloniczne
skurcze migséni, zaburzenia wegetatywne

Z mozliwymi zaburzeniami czynno$ci
zyciowych, zmiany stanu psychicznego -
splatanie, drazliwo$¢, krancowe pobudzenie
postepujace do delirium i $pigczki), nalezy
wowczas rozpoczac leczenie objawowe.

musi zostac¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Jednoczesne
stosowanie z lekami
neuroleptycznymi

Rzadko opisywano zespot serotoninowy

lub objawy podobne do objawow ztosliwego
zespolu neuroleptycznego w zwigzku

Z leczeniem fluoksetyna, szczegdlnie

w przypadku jednoczesnego podawania

z innymi lekami serotoninergicznymi (miedzy
innymi L-tryptofanem) i (lub)
neuroleptycznymi.

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.

Zespot serotoninowy

Pewne przypadki przypominaty objawy zespotu
serotoninowego (ktory moze przypominac i by¢
diagnozowany jako ztosliwy zespot
neuroleptyczny). U pacjentow do$wiadczajacych
takich reakcji mogg by¢ skuteczne
cyproheptadyna lub dantrolen. Objawy interakcji
leku z inhibitorami MAO to: hipertermia,
sztywnos$¢ migsni, kloniczne skurcze migséni,

Stosowanie fluoksetyny
musi zosta¢ przerwane

i nalezy podjac¢
odpowiednie
postepowanie lecznicze.

Nadzor i opieka lekarza.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé
zapobiegania

zaburzenia wegetatywne z mozliwymi
zaburzeniami czynnos$ci zyciowych, zmiany
stanu psychicznego, ktére obejmuja
dezorientacje, drazliwo$¢ oraz krancowe
pobudzenie przechodzace w stan delirium i
$piaczki.

Dlatego tez przeciwwskazane jest stosowanie
fluoksetyny w skojarzeniu z nieselektywnym
inhibitorem MAQO. Powinno uptyna¢ co najmnigj
5 tygodni od przerwania leczenia fluoksetyna do
rozpocze¢cia stosowania inhibitora MAO. Jesli
fluoksetyna jest przepisywana do dtugotrwatego
leczenia i (lub) w duzych dawkach, nalezy
rozwazy¢ dluzsza przerwe.

Moze dojs¢ do nasilenia dziatania
serotoninergicznego, objawiajacego si¢ jako
zespot serotoninowy, jesli selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz produkty
ziotowe zawierajace dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum) stosowane sg razem.

Leki serotoninergiczne: jednoczesne stosowanie
z lekami o dziataniu serotoninergicznym (np.
tramadol, tryptany) moze zwigksza¢ ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu zespotu
serotoninowego podczas stosowania
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny w skojarzeniu z litem lub
tryptofanem, dlatego tez jednoczesne leczenie
fluoksetyng i wymienionymi lekami nalezy
przeprowadzac ostroznie.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwosci
zapobiegania

Badania Fluoksetyna moze by¢ stosowana u dzieci Nadzor i opieka lekarza.

dhugoterminowe i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat, jedynie

dotyczace wplywu na W leczeniu epizodéw duzej depresji

bezpieczenstwo 0 przebiegu umiarkowanym do cigzkiego i nie

stosowania u dzieci

i mtodziezy (w tym
wplyw na wzrost,
dojrzewanie ptciowe
i poznawcze oraz
rozwdj emocjonalny
i behawioralny)

moze by¢ stosowana w innych wskazaniach.
Jesli ze wzgledow klinicznych zapadnie jednak
decyzja o podjeciu leczenia, pacjent powinien
by¢ doktadnie monitorowany, czy nie wystapia
u niego objawy samobdjcze. Dodatkowo,
istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace
dlugoterminowego wplywu na bezpieczenstwo
stosowania u dzieci i mtodziezy, wlaczajac
wplyw na wzrost, dojrzewanie ptciowe




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwosci
zapobiegania
I poznawcze oraz rozw0j emocjonalny
i behawioralny.
Ryzyko przetrwatego Dane epidemiologiczne sugerowaty, iz Nadzér i opieka lekarza.
nadci$nienia plucnego stosowanie lekow z grupy SSRI w czasie cigzy,

u noworodka (PPHN —
Persistent Pulmonary
Hypertension of the

szczegblnie w zaawansowanej cigzy, moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia przetrwatego
nadci$nienia plucnego u noworodka.

Newborn) Obserwowane ryzyko to w przyblizeniu
5 przypadkéw na 1 000 cigz. W populacji
ogolnej wystepuje 1 do 2 przypadkéw PPHN
na 1 000 ciaz.
Ryzyko wad uktadu Wyniki niektorych badan epidemiologicznych | Nadzor i opieka lekarza.

Sercowo-naczyniowego

sugeruja, iz stosowanie fluoksetyny

W pierwszym trymestrze cigzy zwigksza
ryzyko wystgpienia u dziecka wad uktadu
sercowo-naczyniowego. Mechanizm tego
dzialania jest nieznany. Ogo6lne dane sugeruja,
iz ryzyko wystapienia wad sercowo-
naczyniowych u dzieci, ktorych matki
stosowaly fluoksetyne w czasie ciazy, wynosi
2/100 w porownaniu do spodziewanego
prawdopodobienstwa wystapienia takich wad
w populacji ogolnej wynoszacego 1/100.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Brak

Brak

VI1.25 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu

do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

Badania bedace warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.
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V1. 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Gloéwne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym to:

Wersja

Data

Zagadnienie

Komentarze

2.0

04 marca

Wersja 1.0 zostata
zaktualizowana z
uwzglednieniem
kwestii
bezpieczenstwa
zgodnie z GVP
Modut V, System
Zarzadzania
Ryzykiem

Plan Zarzadzania
Ryzykiem zostat
przygotowany
zgodnie z nowym
formatem UE dla
Planu Zarzadzania
Ryzykiem.
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