| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dapoksetino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados.

Remiantis literatliros duomenimis, greipfruty sultys gali bati klasifikuojamos kaip galingas CYP3A4
inhibitorius ir tai suteikia pagrindg pakeisti vaistinio preparato informacinius dokumentus papildomai
nurodant CYP3 A4 inhibitoriy saveika su dapoksetinu. Taip pat padaryta i$vada, kad greipfruty suléiy
negalima gerti 24 valandas iki dapoksetino vartojimo.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dapoksetino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra dapoksetino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dapoksetino, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Reikia pridéti toliau nurodyta informacijg apie greipfruty sultis kaip galingg CYP3A4 inhibitoriy.
e 4.5skyrius
CYP3A4 inhibitoriai

Taigi, neleidziama vienu metu vartoti Priligy ir galingy CYP3A4 inhibitoriy, pavyzdziui, ketokonazolo,
itrakonazolo, ritonaviro, sakvinaviro, telitromicino, nefazodono, nelfinaviro, atazanaviro. Greipfruty
sultys yra galingas CYP3A4 inhibitorius ir jo negalima gerti 24 valandas iki Priligy vartojimo (zr.
4.3 skyriy).

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Kas zinotina pries vartojant Priligy

Priligy vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

. Negerkite greipfrutu suléiu 24 valandas iki vaisto vartojimo, nes tai gali padidinti vaisto
kieki jusu organizme.

. Si vaista galima vartoti su maistu arba be jo.

. JUs turite uzsigerti §j vaista ne maziau kaip viena pilna stikline vandens.

. Vartodami §j vaistg venkite alkoholio.

. Kartu su §iuo vaistu vartojamo alkoholio poveikis, toks kaip svaigulio, mieguistumo jausmas bei

létos reakcijos, gali sustipréti.

. Alkoholio gérimas §io vaisto vartojimo metu gali padidinti Jusy rizika traumai dé¢l apalpimo arba
kito salutinio poveikio.



111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkri¢io 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2019 m. sausio 2 d.




