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Prozac (fluoxetin) byl oficidlné schvalen pro Iéébu deprese u déti a adolescentti v Ceské republice v éervnu 2007.
Lécba antidepresivy by neméla byt nabizena détem a mladym osobam se stfedné tézkou az tézkou depresi bez soubézné provadéné
psychoterapie. V souladu s voditky Iécby NICE, jestlize je u déti nebo mladistvych se stfedné tézkou az tézkou depresi ordinovano anti-
depresivum, by mél byt pouzit fluoxetin, ktery v klinickych studiich prokazal pfevahu prospéchu nad riziky Ié¢by.
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Prozac (fluoxetin) je prvni a dosud jediné z no-
véjSich antidepresiv, které bylo oficidlné schvéleno
v Ceské republice (v éervnu v r. 2007) pro 1é8bu dét-
ské a adolescentni deprese. Prozac je indikovan u dé-
ti od 8 let a adolescent pro lé¢bu stfedné téZkych az
téZkych depresivnich epizod, které nereaguji po 4-6
sezenich na psychologickou terapii. Antidepresivni
lécba fluoxetinem by se méla zavadét pouze v kom-
binaci se sou¢asnou psychologickou terapii a méla by
byt provadéna a monitorovana pod dohledem speci-
alisty. | kdyz u generickych fluoxetin(i (Deprex, Apo-
fluoxetin, Magrilan, Portal) neni zatim tato indikace na
webu SUKLu v SPC uvedena, podie smémice EU ma-
ji byt zmény SPC u SSRI automaticky aktualizovany
smérem od origindlnich firem do generik, coz zname-
nd, ze prostfednictvim schvalené indikace u Prozacu
plati tato nova indikace i pro ostatni fluoxetiny.

Pripravek Prozac by mél byt pouzit u déti a do-
spivajicich ve véku 8 az 18 let pouze k 16Ebé stfedné
tézkych az tézkych depresivnich epizod a nemél by
byt pouZit v jinych indikacich.

Davkovani

Pro déti od 8 let a pro dospivajici je doporucena
Gvodni davka 10mg fluoxetinu na den, ktera mize
byt zvySovana na 20 mg/den po 1-2 tydnech. Nutna
je pomald titrace jako prevence akathizie a akti-
vace u SSRI. Za maximdlni davku lze povazovat
10-20mg/den u mladSich déti, t¢innost a bezped-
nost davek pfesahujicich 20 mg, pouzivanych nékdy
v praxi u adolescentd s vy$§i hmotnosti, nebyla
ovéfovana. Primérna plazmaticka koncentrace flu-
oxetinu je u déti pfiblizné dvojndsobné vy3si nez

Obrazek 1. Prozac® 20 mg (fluoxetin). Nova,

schvalena indikace od &ervna r. 2007 v CR:
Lécba deprese u déti od 8 let a adolescentu.
Indikace: stfedné tézkeé az tézké depresivni epizo-
dy, jestlize deprese nereaguje po 4-6 sezenich na
psychologickou terapii.

Antidepresivni Ié¢bu zavadét pouze v kombinaci se
soucasnou psychologickou terapii.

Lécba by méla byt zahajena a monitorovana pod
dohledem specialisty.

u dospivajicich a primérna plazmaticka koncentra-
ce norfluoxetinu je pfiblizné 1,5x vy3si.

Délka lécby

Jestlize se do 9 tydn( nedostavi antidepre-
sivni efekt, 1é¢ba by méla byt pfehodnocena.
U pediatrickych pacient( odpovidajicich na Ié¢bu by
méla byt po 6 mésicich zhodnocena potfeba dalsi
|éCby.

Podle klinickych voditek lécby NICE (4, 6),
u déti, které odpovidaji pfiznivé na terapii, by mé-
lo byt pokradovano v 16bé nejméné 6 mésicl po
dosazeni remise, kterd je definovand jako nepfi-
tomnost symptomd deprese a plné fungovani po
dobu alespon 8 tydn(. Potom by mél byt zhodnocen
efekt I6Cby a uvazeno, zda je nutné jeji pokracovani.
V pfipadé ukonéeni farmakoterapie by davky mély
byt postupné snizovany nejméné po dobu 1-2 tydnd,
aby se sniZilo riziko pfiznakl z vysazeni.

Monitoring nezadoucich aéinka
u déti a adolescenti
Suiciddlni riziko

Vedle obecné zndmych neZédoucich Uéinkd,
které mohou provazet [é¢bu SSRI (GIT potize, cefal-
gie, tnava...), je v souladu s pokyny FDA a SUKLu
(3, 7) u déti nutné monitorovat suicidalni my$lenky,
hostilitu, sebeposkozovani, agitovanost, panické
ataky, impulzivitu, akathizii, insomnii, iritabilitu a hy-
pomanii — zejména na zacatku 1é¢by. Metaanalyzy
pediatrickych Klinickych studii opakované potvr-
2Uji, ze sebevrazedné chovani (suicidalni pokusy
a myslenky) a hostilita byly ¢astéji pozorovany u déti

a dospivajicich IéCenych antidepresivy v porovnani
s témi, ktefi byli 1éCeni placebem.

Vyskyt mdnie/hypomadnie

V' pediatrickych klinickych hodnocenich byly
u pacientd, ktefi pfedtim neméli epizody manie/hy-
pomanie, hlaSeny pfipady manické reakce, véetné
manie a hypomanie (2,6 % u pacientd lécenych flu-
oxetinem oproti 0% ve skupiné placeba) vedouci
ve vétsiné piipadi k ukonceni 1éCby. Fluoxetin by
mél byt vysazen, pokud se vyskytnou manické
pfiznaky.

Epilepsie

Antidepresiva mohou zvySovat zachvatovou po-
hotovost, doporucuje se opatrnost u pacientl s epi-
lepsii — i se zachvaty v anamnéze.

Hepatadlni dysfunkce
U pacientl se zavaznou hepatalni dysfunkci se
doporuduji niz8i davky, napf. obden.

Diabetes
U pacientl s diabetem mize Ié¢ba SSRI ovlivnit
kontrolu glykemie.

Akathizie/psychomotoricky neklid
UzZiti fluoxetinu mlze byt spojeno s vyvojem
akathizie, pfiznaky zhorSuje zvySovani davky.

Priznaky z vysazeni
Vysazovat postupné, v pribéhu 1-2 tydnd.
| kdyz vzhledem k dlouhému vyluGovacimu polo-

Obrazek 2. Prozac® 20 mg (fluoxetin). Davkovani v Iécbé deprese u déti.
Zahajovaci davka je 10mg/den.
Po 1-2 tydnech mozné zvysit na 20 mg/den.

Za maximalni davku Ize povazovat 10-20 mg/den u mladSich déti, d€innost a bezpeénost davek presahujich 20mg,
pouzivanych nékdy v praxi u adolescentl s vy$$i hmotnosti, nebyla ovérovana.

Vzhledem k vy$8im plazmatickym hladindm u déti mize byt efekt dosazen niz§imi davkami.
Nutna je pomalé titrace jako prevence akathizie a aktivace u SSRI.
Davkovani provadét individualné tak, aby pacient uzival nejnizsi ucinnou davku.
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¢asu muze byt problematické v pfipadé nezadou-
cich inkd prerusit rychle 1é¢bu fluoxetinem, pfi
vynechani Ié€by nedochazi k tak zavaznym rebound
symptomum, jako je tomu u preparéat(i s kratsim vy-
lu¢ovacim poloéasem.

Krvécivost

Opatrnost pfi |6Cbé pfipravky, které mohou
zvySovat riziko krvaceni, a u pacientd s poruchou
krvacivosti.

Alergie

Pfi objeveni se vyrdzky nebo jinych pfiznakd
alergie, byt nejasné etiologie, by méla byt Ié¢ba fluo-
xetinem ukonéena.

Vliv na rist a vyvoj
p¥i dlouhodobé lécbé

Bezpeénost podavani fluoxetinu nebyla syste-
maticky hodnocena pro chronickou Ié¢bu delSi nez
19 tydn{. Zatim neni dostatek udajl o dlouhodobé
bezpecnosti u déti tykajicich se rlstu, dospiva-
ni a rozvoje kognitivnich a behaviorédlnich funkci.
V preklinickych studiich bylo pozorovéano u mladat
(samcd i samic) potkand poskozeni reprodukénich
organl a opozdéni sexudlniho zrani. Studie na juve-
nilnich mySich ukazaly, ze inhibice serotoninového
transportéru zabrariuje pfirdstkdm pfi tvorbé kosti
a ma dlouhotrvajici vliv na chovani mysi. Klinicka
zévaznost a vyznam téchto nalez(i pro &lovéka ne-
jsou znamy. Z pediatrické klinické praxe byly hla-
Seny izolované pfipady nezadoucich U¢inkd, které
potencidlné indikovaly zpozdéni sexudlniho zrani
nebo sexudlni dysfunkce. V pribéhu lécby by mél
byt monitorovan rlst a vyvoj sekundarmich pohlav-
nich znakd (vySka, vaha, Skalovani dle Tannera)
a v pfipadé zpomaleni je vhodna konzultace s pe-
diatrem. Po 19 tydnech Ié¢by dosahli détsti pacienti
v klinickém hodnoceni [éCeni fluoxetinem v priiméru
0 1,1cm menSiho pfirdstku vysky (p =0,004) a 1,1kg
mens$iho pfirGstku hmotnosti oproti pacientiim Ié¢e-
nym placebem. Z klinické praxe byly také hlaseny
izolované pfipady retardace rlistu.

Ve studiich s fluoxetinem u déti byla Ié&ba spoje-
na se snizenim hladin alkalické fosfatazy.

Interakce

Podani fluoxetinu v kombinaci s neselektiv-
nim IMAO je kontraindikovano. Lé¢ba fluoxetinem
mize byt zahdjena nejdive 2 tydny po ukonceni
|éCby ireverzibilnimi IMAO nebo nésleduijici den po
ukonceni lécby reverzibilnimi IMAO-A. Kombinace
fluoxetinu s reverzibilnimi IMAO (napf. moklobemid)
se nedoporuduje.

Ve vzacnych pfipadech byl hlaSen vyvoj seroto-
ninového syndromu nebo stav podobny neurolep-
tickému malignimu syndromu v souvislosti s 1é¢-
bou fluoxetinem, zvIasté byl-li podévan v kombinaci
s dalSimi serotonergnimi pfipravky.

Trezalka teckovand

Pfi soucasném uziti selektivnich inhibitor(i zpét-
ného vychytavani serotoninu a rostlinnych pfipravki
obsahujicich tfezalku teCkovanou (Hypericum perfo-
ratum) miZe dojit ke zvySeni serotonergnich U¢inkd,
jako je serotoninovy syndrom.

Lithium a tryptofan

Pfi podavéani SSRI souasné s lithiem nebo
tryptofanem byly hlaSeny pfipady serotoninového
syndromu, proto by mél byt fluoxetin podavan sou-
Casné s témito pfipravky se zvySenou opatrnosti.

Literatura

Izoenzym CYP2D6: Protoze metabolizmus fluo-
xetinu zahrnuje systém hepatalniho cytochromu
izoenzymu CYP2D6, soucasna Ié¢ba pfipravky také
metabolizovanymi timto enzymatickym systémem
mize vést k Iékovym interakcim.

Fluoxetin v pediatrickych studiich

Kratochvil a Vitiello (5) uvadéji, Ze fluoxetin pro-
kdzal v analyze 15 studii s rlznymi antidepresivy
u déti a adolescentli nejvice konzistentni vysledky,
potvrzujici jeho Ucinnost v 1é¢bé pediatrické depre-
se ve srovnani s placebem. Rovnéz Whittingtonova
metaanalyza randomizovanych, kontrolovanych
studii s SSRI (9) ukézala, Ze fluoxetin ma ze vSech
SSRI/SNRI nejvice pfiznivy profil pfi hodnoceni
poméru potencionalniho rizika a prospéchu lécby.
Konkrétné byl efekt fluoxetinu u pediatrické depre-
se potvrzen ve tfech nezavislych klinickych studiich
(1, 2, 8). Fluoxetin se v davce 20 mg/den ukazal sig-
nifikantné Uéinnéjsi nez placebo.

Fluoxetin je také jediné antidepresivum, je-
hoz ucinnost byla v této indikaci pfimo srovnavéna
s kognitivné-behavioraini terapii (8), a bylo oficidlné
schvéleno US. Food and Drug Administration pro
IéEbu deprese u déti a adolescentd.
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