I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a dapoxetinre vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalmi adatok alapjan a grépfratlé erés CYP3A4-gatloként sorolhat6 be, igy indokolt a
kisérdiratok modositasa a grépfratlé dapoxetinnel valo kdlcsdnhatasanak leirdsaval. Megéllapithat6 tehat,
hogy a grépfratlé fogyasztasa keriilend6 a dapoxetin bevétele el6tti 24 6raban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A dapoxetinre vonatkoz tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dapoxetin hatoanyago(ka)t tartalmazéd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh alléasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dapoxetint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

Az elbirast az er6s CYP3A4 gatloként fellép6 grépfratlével kapcsolatos informéaciokkal az al&bbiak szerint
kell kiegésziteni:

e 4.5, pont
CYP3A4-gatlok

Kovetkezésképpen ellenjavallt a Priligy egylittes szedése erés CYP3A4-gatlokkal, mint a ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir, szakvinar, telitromicin, nefazodon, nelfinavir, atazanavir. A grépfrutlé is erds
CYP3A4-gatld, ezért keriilendé a Priligy bevétele elotti 24 éraban (lasd 4.3. pont).

Betegtajékoztatd
e 2. pont

Tudnivalok a Priligy szedése elott

A Priligy egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

. A ovogyszer alkalmazasa elotti 24 6raban ne fogyasszon grépfrutlevet, mivel az ndvelheti a
gyogyszerszintet a szervezetében.

. Ez a gyogyszer bevehet étkezés kdzben vagy éhgyomorra.

. A gydgyszert legaldbb egy egész pohar vizzel kell bevenni.

. A gyolgyszer szedésekor kerulni kell az alkoholfogyasztast.

. A gyogyszer szedésekor erdsodhetnek az alkohol hatdsai, mint pl. szédiilés, almossag €s lassu
reakciok.

. A gyOlgyszer szedése alatt az alkohol fogyasztasa fokozhatja az ajulas vagy egyéb mellékhatasok

okozta sérilés kockazatat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2018. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. november 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. januar 2.




