Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dapoxetin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

A grundvelli gagna Ur birtum rannsoknum er haegt ad flokka greipaldinsafa sem 6flugan CYP3A4-hemil
og talin er &staeda til ad breyta lyfjaupplysingunum til ad baeta pessu atridi vid upplysingarnar um
milliverkanir vid dapoxetin. Einnig er komist ad peirri nidurstéou ad fordast skuli ad neyta greipaldinsafa
innan 24 klukkustunda adur en dapoxetin er tekid.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dapoxetin telur CMDh ad jafnveegid a milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dapoxetin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati.CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dapoxetin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstddu CMDh.



Vioauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Beeta skal vid upplysingum um greipaldinsafa sem 6flugan CYP3A4 hemil eins og hér segir:
o Kafli4.5
CYP3A4-hemlar

Pvi mé& ekki nota Priligy samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum, eins og ketokonazdli, itrakonazoli,
ritonaviri, saquinaviri, telitromycini, nefazodéni, nelfinaviri, atazanaviri. Greipaldinsafi er einnig
6flugur CYP3A4 hemill og fordast skal ad neyta hans innan 24 klukkustunda &dur en Priligy er
tekio (sja kafla 4.3).

Fylgiseaill
o Kafli2
Adur en byrjad er ad nota Priligy

Notkun Priligy med mat, drykk eda &fengi

. Drekkid ekki greipaldinsafa innan 24 klukkustunda &dur en petta Iyf er tekid, vegna pess ad
bad getur aukid magn lyfsins i likamanum

. petta lyf ma taka med eda 4n matar.

. petta lyf & ad taka med ad minnsta kosti einu fullu glasi af vatni.

. Fordist neyslu afengis samhlida notkun lyfsins.

. Anrif afengis, eins og sundltilfinning, syfja og seinkun vidbragda, geta aukist ef pess er neytt

samhlioa lyfinu.

. Ef &fengi er drukkid samhlida notkun lyfsins getur slysahatta vegna yfirlids eda annarra
aukaverkana aukist.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaaeaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i september 2018

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

3. névember 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

2. jantar 2019




