Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru dapoxetind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tn baza datelor din literatura de specialitate, sucul de grepfrut poate fi calificat drept un inhibitor puternic
al CYP3AA4 si se considera ca se justifica modificarea informatiilor referitoare la medicament, in vederea
adaugarii acestuia ca interactiune cu dapoxetina. De asemenea, se constata ca sucul de grepfrut trebuie
evitat cu 24 de ore Tnainte de a lua dapoxetina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru dapoxetind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin dapoxetina este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin dapoxetind sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Informatiile despre sucul de grepfrut ca inhibitor puternic al CYP3A4 trebuie adaugate dupa cum
urmeaza:

e Pct.45
Inhibitori ai CYP3A4

In consecint, este contraindicata utilizarea concomitenti a Priligy cu inhibitori puternici ai CYP3A4,
precum ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicind, nefazodona, nelfinavir, atazanavir.
Sucul de grepfrut este, de asemenea, un inhibitor puternic al CYP3A4 si trebuie evitat cu 24 de ore
Tnainte de a lua Priligy (vezi pct. 4.3).

Prospect

e Pct.2

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Priligy

Priligy impreuna cu alimente, bauturi si alcool

. Nu consumati suc de grepfrut cu 24 de ore inainte de a lua acest medicament, deoarece
acesta poate creste nivelul acestui medicament in corpul dumneavoastra

. Acest medicament poate fi administrat cu sau fara alimente.

. Trebuie sa luati acest medicament cu cel putin un pahar plin cu apa.

. Evitati consumul de alcool atunci cand luati acest medicament.

. Efectele alcoolului precum senzatia de ameteald, somnolenta sau reactiile intarziate pot fi sporite

daca este consumat in timpul tratamentului cu acest medicament.

. Consumul de alcool concomitent cu acest medicament poate spori riscul de vatamare din cauza
lesinului sau a altor reactii adverse.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 noiembrie 2018

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

2 ianuarie 2019




