I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par dapoksetina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Balstoties uz literatiira pieejamiem datiem, greipfrutu sulu var klasificet ka specigu CYP3 A4 inhibitoru,
un tiek uzskatits par nepiecieSamu veikt izmainas produkta informacija, pievienojot informaciju par
greipfratu sulas mijiedarbibu ar dapoksetinu. Bez tam tiek secinats, ka jaizvairas lietot greipfriitu sulu 24
stundu laika pirms dapoksetina lietoSanas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par dapoksetinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu dapoksetinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur dapoksetinu, vai tadas tiks registrétas

nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

Japievieno $ada informacija par greipfriitu sulu ka specigu CYP3A4 inhibitoru:
o 4.5, apakSpunkts
CYP3A4 inhibitori

Tadgjadi tiek kontrindicéta Priligy lietoSana kopa ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, pieméram,
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, sahinaviru, telitromicinu, nefazodonu, nelfinaviru, atazanaviru.
Ari greipfriitu sula ir spécigs CYP3A4 inhibitors, un jaizvairas to lietot 24 stundu laika pirms
Priligy lietoSanas (skatit apakSpunktu 4.3.).

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts

Kas Jums jazina pirms Priligy lietoSanas

Priligy kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

. Nelietojiet sreipfriitu sulu 24 stundu laika pirms Priligy lietoSanas, jo tas var paaugstinat $o
zalu Iimeni Jiisu organisma

. Sis zales var lietot &3anas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

. Sis zales jalieto, uzdzerot vismaz vienu pilnu glazi tdens.

. Izvairieties no alkohola lietoSanas $0 zalu lietoSanas laika.

. Lietojot vienlaikus ar §Tm zalém, var pastiprinaties alkohola ietekme, pieméram, apreibuma sajiita,

miegainiba un 1&€nas reakcijas.

. Dzerot alkoholu $o zalu lietoSanas laika, var palielinaties gibona raditas traumas vai citu
blakusparadibu risks.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2018. gada septembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2018. gada 3. novembri

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2019. gada 2. janvari




