I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/Ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet dapoksetiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjanduse andmetele tuginedes vaib greibimahla lugeda tugevaks CYP3A4 inhibiitoriks ning peetakse
kohaseks muudatuste tegemist ravimiteabes, lisades selle koostoime dapoksetiiniga. Samuti jareldatakse,
et greibimahla tuleks véltida 24 tunni jooksul enne dapoksetiini votmist.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Dapoksetiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et dapoksetiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele dapoksetiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus
kirjas, kustutatud tekst labi kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Teave greibimahla kui tugeva CYP3A4 inhibiitori kohta tuleb lisada jargmiselt:
e L0Oik4.5
CYP3A4 inhibiitorid

Seetdttu on Priligy ja tugevate CYP3A4 inhibiitorite, nagu nditeks ketokonasooli, itrakonasooli,
ritonaviiri, sakvinaviiri, telitromutsiini, nefasodooni, nelfinaviiri, atasanaviiri samaaegne kasutamine
vastunéidustatud. Greibimahl on samuti tugev CYP3A4 inhibiitor ja seda tuleks valtida 24 tunni
jooksul enne Priligy votmist (vt 16ik 4.3).

Pakendi infoleht
e Loik2

Mida on vaja teada enne Priligy votmist

Priligy koos toidu, joogi ja alkoholiga

. Arge jooge greibimahla 24 tunni jooksul enne selle ravimi vétmist, kuna see vdib
suurendada selle ravimi taset teie kehas

. Seda ravimit vdib vGtta koos toiduga vai ilma.

. V/Otke seda ravimit koos vahemalt (ihe klaasitdie veega.

. Valtige alkoholi tarvitamist selle ravimi vdtmise ajal.

. Alkoholi toimed, nt pearinglustunne, unisus ja reaktsioonide aeglustumine vdivad selle ravimi

votmisel vBimenduda.

. Selle ravimi v6tmine samaaegselt alkoholi tarbimisega v6ib suurendada teie vigastuste riski
minestuse voi muude kérvaltoimete tagajarjel.



11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek septembris 2018

Seisukoha lisade t0lgete edastamine liikmesriikide
padevatele asutustele:

3. november 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

2. jaanuar 2019




