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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
dapoksetiinia koskevista mééraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat ovat
seuraavat:

Kirjallisuustietojen perusteella greippimehu voidaan luokitella voimakkaaksi CYP3A4-estdjaksi ja
muutosta valmistetietoihin tdamén yhteisvaikutuksen lisadmiseksi pidetddn perusteltuna. Lisaksi paateltiin,
ettd greippimehua tulisi valttda 24 tunnin ajan ennen dapoksetiinin ottoa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Dapoksetiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd dapoksetiinia siséltavien
ld&kevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on tall& hetkella hyvaksytty muitakin
dapoksetiinia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitelldan tulevissa hyvaksymismenettelyissa
EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen
asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yhHviivatty)

Valmisteyhteenveto

Tieto greippimehusta voimakkaana CYP3A4-estdjana tulisi lisata seuraavasti:
o Kohta4.5
CYP3A4-estajat

Siksi Priligyn ja voimakkaiden CYP3A4-estdjien, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, ritonaviiri,
sakinaviiri, telitromysiini, nefatsodoni, nelfinaviiri, atatsanaviiri, samanaikainen kayttd on vasta-aiheista.
Myds greippimehu on voimakas CYP3A4-estdjd, ja sen nauttimista tulisi valttédd 24 tunnin ajan
ennen Priligy-tablettien ottoa (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
e Kohta?2

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Priligya

Priligy ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

« Al4 juo greippimehua ladkkeen ottoa edeltavien 24 tunnin aikana, silla tima voi lisata
ladkevalmisteen maaraa kehossa

. Tama ladke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

. Ota tdma ladke vahintdan yhden tayden vesilasillisen kanssa.

. Al4 kayta alkoholia, kun otat tata laaketta.

. Alkoholin vaikutukset, esim. huimauksen tunne, uneliaisuus ja reaktioiden hitaus, saattavat

voimistua, jos kaytat alkoholia tdman ladkkeen kanssa.

. Alkoholin nauttiminen taman ladkkeen kanssa saattaa suurentaa pyortymisesta tai muista
haittavaikutuksista aiheutuvien vammojen vaaraa.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2018

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

3. marraskuuta 2018

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

2. tammikuuta 2019




