EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 June 2019*
EMA/PRAC/286526/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.—16. kvétna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je preskrtauty.

Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu
(SNR1)?; selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI1)® 4 — Pretrvavajici sexualni dysfunkce po
vysazeni léku (EPITT €. 19277)

Souhrn udajti o pripravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Sexualni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zpUsobit pfiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4.8). Byly hlaSeny pripady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy priznaky pretrvavaly i po preruseni |éCby
SSRI/SNRI.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Desvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin.

3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin.

4 Klomipramin a vortioxetin byly zahrnuty do hodnoceni signalu, ale netykalo se jich doporu¢eni ohledné aktualizace
informaci o pfipravku.
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PFibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek [smys$leny nazev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

Lécivé pripravky jako [smySleny nazev pfipravku] (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych pripadech tyto pfiznaky pretrvavaly i po ukonceni lécby.

2 pesvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin.

8 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin.

4 Klomipramin a vortioxetin byly zahrnuty do hodnoceni signalu, ale netykalo se jich doporuéeni ohledné aktualizace
informaci o pfipravku.
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