Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fuir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Dapoxetin wurden
folgende wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

Basierend auf Literaturdaten kann Grapefruitsaft als potenter CYP3A4-Hemmer klassifiziert werden und
eine Anderung der Produktinformation, dass Grapefruitsaft mit Dapoxetin interagiert ist gerechtfertigt.
Ferner wird festgestellt, dass Grapefruitsaft innerhalb von 24 Stunden vor der Einnahme von Dapoxetin
vermieden werden sollte.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Dapoxetin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Dapoxetin
enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverandert
ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) furr das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden soll(en). Sofern
weitere Arzneimittel, die Dapoxetin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen
Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen flir das
Inverkehrbringen entsprechend zu éndern.



Anhang Il

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Informationen Uber Grapefruitsaft als potenter CYP3A4-Hemmer sollten wie folgt hinzugefugt werden:
e Abschnitt 4.5
CYP3A4 Hemmer

Daher ist die gleichzeitige Anwendung von Priligy und starken CYP3A4-Hemmern wie Ketoconazol,
Itraconazol, Ritonavir, Saquinavir, Telithromycin, Nefazodon, Nelfinavir, Atazanavir kontraindiziert.
Grapefruitsaft ist auch ein starker CYP3A4-Hemmer und sollte innerhalb von 24 Stunden vor der
Einnahme von Priligy vermieden werden (siehe Abschnitt 4.3).

Packungsbeilage
e Abschnitt 2

Was sollten Sie vor der Einnahme von Priligy beachten

Einnahme von Priligy zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

. Trinken Sie innerhalb von 24 Stunden vor der Einnahme dieses Arzneimittels keinen
Grapefruitsaft, da dieser den Spiegel dieses Arzneimittels in Ihrem Kdérper erhéhen kann

. Dieses Arzneimittel kann zu den Mabhlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.

. Sie sollten dieses Arzneimittel zusammen mit mindestens einem vollem Glas Wasser einnehmen.
. Vermeiden Sie Alkohol, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

. Die Wirkung von Alkohol, wie etwa Schwindelgefiihl, Schléafrigkeit und verlangsamte

Reaktionsfahigkeit, kann bei gleichzeitiger Einnahme mit diesem Arzneimittel verstarkt werden.

. Der Konsum von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme von diesem Arzneimittel das Risiko
fur Verletzungen durch Ohnmachtsanfalle oder andere Nebenwirkungen erhéhen.



Anhang 11

Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im September 2018

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhange der
Stellungnahme an die zustdndigen nationalen
Behorden:

03. November 2018

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):

02. Januar 2019




