Doporucené znéni textu v Souhrnu udajit o piipravku:

4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani
a sebevrazdy (ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Riziko pretrvava az do doby, dokud
nedojde k vyznamné remisi. JelikoZ se zlepSeni nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo
1 dalSich tydnt 1é€by, méli by byt pacienti peclivé sledovani az do té doby, dokud k tomuto
zlepseni nedojde. Vseobecnou klinickou zkuSenosti je, ze se riziko sebevrazdy milze v
¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni u nichz je ..../ndzev ptipravku/ predepisovan, mohou
byt doprovazeny zvySenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou byt
tyto stavy komorbidni s depresivni epizodou. Pti 1é€bé pacientli s dalSimi psychiatrickymi
onemocnénimi se proto musi dodrzovat stejna opatieni, jako pii 16cbé pacientii s depresivni
epizodou. (Pozndmka: Tento odstavec musi byt zahrnut do SPC pouze u téch lécivych
Ppripravku, které maji kromé depresivni epizody jesté jiné dalsi indikace. )

Pacienti, ktefi maji v anamnéze pied zahdjenim 1éCby piihody souvisejici se sebevrazdou,
nebo ti ktefi vykazuji vyznamny stupent sebevrazedné piedstavivosti pred zahajenim 1éCby,
maji vyssi riziko sebevrazednych mysSlenek nebo pokusi o sebevrazdu a musi byt béhem
1é¢by peclive sledovani.

Meta-analyza placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospélych trpicich
psychiatrickymi poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych do 25 let 1éCenych antidepresivy. Pacienti, a zvlasté ti, ktefi
maji zvySené riziko, by méli byt béhem lécby peclivé sledovani, a to predevSim na zacatku
1écby a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozornéni na to, ze
je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo
myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, ze pokud se tyto priznaky objevi, musi
okamzité vyhledat l1¢kai'skou pomoc.

4.8 — Nezadouci ucinky

Pokud jsou v souvislosti s uzivanim konkrétniho pripravku hlaseny pripady sebevrazednych
myslenek nebo chovani, melo by to byt uvedeno v bode 4.8.

Jestlize je v tomto bode uvedena tabulka nezadoucich ucinkii, mély by zde byt sebevrazedné
myslenky a chovani zahrnuty s nezndamou frekvenci — viz nasledujici formulace:

»Béhem uzivani (nazev pfipravku) nebo zahy po pieruSeni 1écby byly hlaseny ptipady
sebevrazednych myslenek ¢i sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).*

Tam, kde neni uvadena tabulka nezadoucich ucinki, by mél byt vyse uvedeny text zaclenén do
tohoto bodu.

Doporucena zména textu v Piibalove informaci pro pacienty

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, muzete n¢kdy uvazovat o sebepoSkozeni nebo
sebevrazdé. Tyto mySlenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat
antidpresiva. Trva totiz urCitou dobu, nez tyto pifipravky zacnou pusobit, obvykle piiblizné
dva tydny, ale n¢kdy i déle.
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- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebepoSkozeni nebo
sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu,
vyhledejte ihned svého lékare nebo nejbliZ§i nemocnici.

MozZna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému priteli nebo pribuznému, Ze mate deprese a

pozadate ho, aby si precetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby

Vam ftekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese nebo tizkost zhorSuje nebo budou-li
| znepokojeni zmé&nami ve Vasem chovani.



