Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal dapoxetine, il-
konkluzjonijiet xjentifici tas-CHMP huma kif gej:

Abbazi tad-dejta mill-letteratura, il-meraq tal-grejpfrut jista’ jigi kklassifikat bhala inibitur qgawwi ta’
CYP3A4 u I-bidliet ghall-informazzjoni tal-prodott biex ikun mizjud bhala interazzjoni ma’ dapoxetine
huma kkunsidrati mehtiega. Huwa wkoll konkluz li 1-meraq tal-grejpfrut ghandu jigi evitat fi zmien

24 siegha qabel ma wiehed jichu dapoxetine.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghal dapoxetine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom dapoxetine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom dapoxetine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u
I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqgisu kif jixraq din il-pozizzjoni
tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa igassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
L-informazzjoni dwar il-meraq tal-grejpfrut bhala inibitur gawwi ta” CYP3A4 ghandha tkun mizjuda kif
gej:

e Sezzjoni 4.5

Inibituri ta’ CYP3A4

Ghalhekk, [-uzu fl-istess hin ta’ Priligy u inibituri gawwija ta’ CYP3A4, bhal ketoconazole, intraconazole,
ritonavir, saquinavir, telithromycin, nefazodone, nelfinavir, atazanavir huwa kontraindikat. 1l-meraqg tal-
grejpfrut huwa wkoll inibitur gawwi ta’ CYP3A4 u ghandu jigi evitat fi Zmien 24 siegha gabel ma
wiehed jiehu Priligy (ara sezzjoni 4.3).

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Priligy

Priligy ma’ ikel, xorb u alkohol

. Tixrobx il-merag tal-grejpfrut fi Zzmien 24 siegha gabel ma tiehu din il-medic¢ina ghax dan
jista’ jzid il-livell ta’ din il-medicina f’gismek

. Din il-medi¢ina tista’ tittiehed mal-ikel jew minghajru.

. Inti ghandek tiechu din il-medi¢ina ma’ mill-anqas tazza wahda mimlija bl-ilma.

. Evita l-alkohol meta tiehu din il-medic¢ina.

. L-effetti tal-alkohol bhal thossok stordut, bi nghas u jkollok reazzjonijiet batuti, jistghu jizdiedu

jekk jittiehed ma’ din il-medicina.

. Ix-xorb tal-alkohol waqt li tkun ged tichu din il-medi¢ina jista’ jzid ir-riskju li inti tkorri minn hass
hazin jew minn effetti sekondarji ohra.
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta* din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Settembru 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

3 ta’ Novembru 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

2 ta’ Jannar 2019




