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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre dapoxetin st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade udajov z literatury moze byt grapefruitova Stava klasifikovand ako silny inhibitor CYP3A4
a zmeny informacii o lieku za i¢elom jej pridania, ako interakcie s dapoxetinom, sa povazuja za
nevyhnutné. Taktiez sa dospelo k zaveru, ze je potrebné vyhnut’ sa pozivaniu grapefruitovej $tavy pocas
24 hodin pred uzitim dapoxetinu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dapoxetin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) dapoxetin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce dapoxetin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej nii, alebo su predmetom
buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preéiarkinuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

Informacie o grapefruitovej stave ako silnom inhibitore CYP3A4 maju byt pridané nasledovne:
o (ast4s

Inhibitory CYP3A4

Preto je subezné uzivanie <ndzov lieku> a silnych inhibitorov CYP3A4, ako je ketokonazol, itrakonazol,
ritonavir, sachinavir, telitromycin, nefazodon, nelfinavir a atazanavir, kontraindikované. Grapefruitova
§tava je tieZ silnym inhibitorom CYP3A4 a je potrebné vyhnut sa jej poZivaniu poéas 24 hodin pred
uzitim <nazov lieku> (pozri ast’ 4.3).

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
e Cast'2

Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

<néazov lieku> a jedlo, napoje a alkohol

. Pocas 24 hodin pred uzitim tohto lieku nepite grapefruitova §avu, pretoze moze zvysit’
hladinu tohto lieku vo vasom tele.

. Tento liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

. Uzite tento liek s najmenej jednym plnym poharom vody.

. Ak uzivate tento liek, nepite alkohol.

. Pocas uzivania tohto lieku sa mozu zvyraznit’ u€inky alkoholu ako je zavrat, ospalost’ a pomalé
reakcie.

. Pitie alkoholu pocas uZivania tohto liecku moZe zvysit’ riziko poranenia sp6sobeného stratou

vedomia alebo inymi vedl'ajsimi u€¢inkami.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgdnom:

3. novembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

2. januéra 2019




