Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dapoksetyny, wnioski naukowe sa nastepujace:

Na podstawie przegladu literatury sok grejpfrutowy mozna zaliczy¢ do silnych inhibitoréw CYP3A4.
Konieczna jest wigc zmiana drukéw informacyjnych, do ktorych nalezy doda¢ jego interakcj¢ z
dapoksetyna. Stwierdzono réwniez, ze nalezy unika¢ soku grejpfrutowego 24 godziny przed
zastosowaniem dapoksetyny.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dapoksetyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) jako substancje czynng dapoksetyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dapoksetyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Informacje o tym, Ze sok grejpfrutowy jest silnym inhibitorem CYP3A4 nalezy doda¢ w nastepujacy
sposob:

e Punkt4.5
Inhibitory CYP3A4

Dlatego jednoczesne stosowanie leku Priligy i silnych inhibitorow CYP3A4, takich jak ketokonazol,
itrakonazol, rytonawir, sakwinawir, telitromycyna, nefazodon, nelfinawir, atazanawir jest
przeciwwskazane. Sok grejpfrutowy jest réwniez silnym inhibitorem CYP3A4 i nalezy go unikaé
przez 24 godziny przed przyjeciem leku Priligy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Priligy

Stosowanie leku Priligy z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego przez 24 godziny przed zastosowaniem tego leku, gdyz
moze to prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia leku Priligy w organizmie

. Ten lek moze by¢ spozywany razem z positkiem lub bez niego.

. Ten lek nalezy popi¢ przynajmniej jedna, petng szklanka wody.

. Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

. Stosowanie tego leku i picie alkoholu moze spowodowac nasilenie zawrotow glowy, sennos¢,

op6znione reakcje.

. Spozywanie alkoholu podczas stosowania tego leku moze zwigkszy¢ ryzyko urazéw w wyniku
omdlenia lub innych dziatan niepozadanych.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzes$niu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneks6w do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

3. listopada 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

2. stycznia 2019 r.




