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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 13.–16. května 2019 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině).

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

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

Inhibitory zpětného vychytávání serotoninu a noradrenalinu 
(SNRI)2; selektivní inhibitory zpětného vychytávání 
serotoninu (SSRI)3 4 – Přetrvávající sexuální dysfunkce po 
vysazení léku (EPITT č. 19277)

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Sexuální dysfunkce 

Selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI)/inhibitory zpětného vychytávání 
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou způsobit příznaky sexuální dysfunkce (viz bod 
4.8). Byly hlášeny případy dlouhodobé sexuální dysfunkce, kdy příznaky přetrvávaly i po přerušení léčby 
SSRI/SNRI. 

2 Desvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin. 
3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin. 
4 Klomipramin a vortioxetin byly zahrnuty do hodnocení signálu, ale netýkalo se jich doporučení ohledně aktualizace 
informací o přípravku. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-13-16-may-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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2 Desvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin. 
3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin. 
4 Klomipramin a vortioxetin byly zahrnuty do hodnocení signálu, ale netýkalo se jich doporučení ohledně aktualizace 
informací o přípravku. 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek [smyšlený název přípravku] užívat

Upozornění a opatření 

Léčivé přípravky jako [smyšlený název přípravku] (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat příznaky sexuální 
dysfunkce (viz bod 4). V některých případech tyto příznaky přetrvávaly i po ukončení léčby.   


