SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS & PACKAGE LEAFLET
	
	Substance 



	
	SmPC wording section 4.6 



	
	SmPC wording section 5.3 



	
	PL wording 




	
	Fluvoxamine 



	
	Animal data have shown that fluvoxamine may affect sperm quality (see section 5.3). 
Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Animal studies on fertility revealed reduction of mating performance, decreased sperm count, and fertility index at levels higher than human exposure. 



	
	Fluvoxamine has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 




	
	Citalopram 



	
	Animal data have shown that citalopram may affect sperm quality (see section 5.3). 
Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Animal data have shown that citalopram induces a reduction of fertility index and pregnancy index, reduction in number in implantation and abnormal sperm at exposure well in excess of human exposure. 



	
	Citalopram has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 




	
	Escitalopram 



	
	Animal data have shown that citalopram may affect sperm quality (see section 5.3). 
Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Animal data have shown that citalopram induces a reduction of fertility index and pregnancy index, reduction in number in implantation and abnormal sperm at exposure well in excess of human exposure. 
No animal data related to this aspect are available for escitalopram. 



	
	Citalopram, a medicine like escitalopram, has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 




	
	Fluoxetine 



	
	Animal data have shown that fluoxetine may affect sperm quality (see section 5.3). 
Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Adult animal studies 
In a 2-generation rat reproduction study, fluoxetine did not produce adverse effects on the mating or fertility of rats, was not teratogenic, and did not affect growth, development, or reproductive parameters of the offspring. 
The concentrations in the diet provided doses approximately equivalent to 1.5, 3.9, and 9.7 mg fluoxetine/kg body weight. 
Male mice treated daily for 3 months with fluoxetine in the diet at a dose approximately equivalent to 31 mg/kg showed a decrease in testis weight and hypospermatogenesis. However, this dose level exceeded the maximum-tolerated dose (MTD) as significant signs of toxicity were seen. 



	
	Fluoxetine has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 




	
	Sertraline 



	
	Animal data did not show an effect of sertraline on fertility parameters (see section 5.3.). 
Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Animal data from rodents and non-rodents does not reveal effects on fertility. 



	
	Some medicines like sertraline may reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 




	
	Paroxetine 



	
	Animal data have shown that paroxetine may affect sperm quality (see section 5.3). In vitro data with human material may suggest some effect on sperm quality, however, human case reports with some SSRIs (including paroxetine) have shown that an effect on sperm quality appears to be reversible. 
Impact on human fertility has not been observed so far. 



	
	Reproduction toxicity studies in rats have shown that paroxetine affects male and female fertility by reducing fertility index and pregnancy rate. In rats, increased pup mortality and delayed ossification were observed. The latter effects were likely related to maternal toxicity and are not considered a direct effect on the foetus/neonate. 



	
	Paroxetine has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not been observed as yet. 







	Léčivá látka
	SPC bod 4.6
	SPC bod 5.3
	PIL

	fluvoxamin
	Studie na zvířatech prokázaly, že fluvoxamin může ovlivnit kvalitu spermií (viz bod 5.3). Spontánní hlášení u některých SSRI  prokázala, že vliv na kvalitu spermií je reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie týkající se fertility u zvířat prokázaly snížení frekvence páření, snížení počtu spermií a indexu fertility při hladinách vyšších, než jaké odpovídají expozici u lidí. 
	Ve studiích na zvířatech bylo prokázáno, že fluvoxamin snižuje kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.

	citalopram
	Studie na zvířatech prokázaly, že citalopram může ovlivnit kvalitu spermií (viz bod 5.3). Spontánní hlášení u některých SSRI  prokázala, že vliv na kvalitu spermií je reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie na zvířatech prokázaly, že citalopram způsobuje snížení indexu fertility a těhotenského indexu, snížení počtu implantací a abnormality spermií při hladinách vyšších, než jaké odpovídají expozici u lidí.
	Ve studiích na zvířatech bylo prokázáno, že citalopram snižuje kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.

	escitalopram
	Studie na zvířatech prokázaly, že citalopram může ovlivnit kvalitu spermií (viz bod 5.3). Spontánní hlášení u některých SSRI  prokázala, že vliv na kvalitu spermií je reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie na zvířatech prokázaly, že citalopram způsobuje snížení indexu fertility a těhotenského indexu, snížení počtu implantací a abnormality spermií při vyšších hladinách, než je při expozici u lidí. Pro escitalopram nejsou k dispozici žádná data ze studií na zvířatech týkající se této problematiky.
	Ve studiích na zvířatech bylo prokázáno, že citalopram, lék podobný escitalopramu, snižuje kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.

	fluoxetin
	Studie na zvířatech prokázaly, že fluoxetin může ovlivnit kvalitu spermií (viz bod 5.3). Spontánní hlášení u některých SSRI  prokázala, že vliv na kvalitu spermií je reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie na dospělých zvířatech
V 2generační reprodukční studii u potkanů neměl fluoxetin nežádoucí účinky na páření nebo fertilitu potkanů, nebyl teratogenní a neovlivňoval růst, vývoj ani reprodukční parametry potomků. Koncentrace fluoxetinu v potravě byla ekvivalentní 1,5; 3,9 a 9,7 mg/kg tělesné hmotnosti u lidí. U myších samců, kteří byli po dobu 3 měsíců denně léčeni fluoxetinem v potravě v dávce ekvivalentní 31 mg/kg tělesné hmotnosti u lidí, byl pozorován pokles hmotnosti varlat a hypospermatogeneze. 
Avšak výše této dávky, při které byly pozorovány významné známky toxicity, převyšovala maximální tolerovanou dávku (MTD).  
	Ve studiích na zvířatech bylo prokázáno, že fluoxetin snižuje kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.

	sertralin
	Studie na zvířatech neprokázaly vliv sertralinu na parametry fertility (viz bod 5.3). Spontánní hlášení u některých SSRI  prokázala, že vliv na kvalitu spermií je reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie na hlodavcích a jiných zvířecích druzích neodhalily účinky na fertilitu.
	Některé léky, jako je sertralin, mohou ve studiích na zvířatech snižovat kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.

	[bookmark: _GoBack]paroxetin
	Studie na zvířatech prokázaly, že paroxetin může ovlivnit kvalitu spermií (viz bod 5.3). Data získaná z lidského materiálu in vitro mohou naznačovat účinky na kvalitu spermií, avšak spontánní hlášení u některých SSRI (včetně paroxetinu) prokázala, že je vliv na kvalitu spermií je pravděpodobně reverzibilní. Vliv na lidskou fertilitu zatím nebyl pozorován.
	Studie reprodukční toxicity u potkanů prokázaly, že paroxetin ovlivňuje fertilitu samců a samic snížením indexu fertility a četnosti březosti. U potkanů byla pozorována zvýšená mortalita mláďat a opožděná osifikace. Poslední uvedené účinky pravděpodobně souvisí s maternální toxicitou a nejsou považovány za přímý účinek na plod/novorozence. 
	Ve studiích na zvířatech bylo prokázáno, že paroxetin snižuje kvalitu spermií. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatím nebyl pozorován.



