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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkéannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dapoxetin, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa data i litteraturen kan grapefruktjuice klassificeras som en kraftfull CYP3A4-hammare.Det
anses vara skaligt med andringar i produktinformationen for att lagga till detta som en interaktion med
dapoxetin. Vidare dras slutsatsen att grapefruktjuice ska undvikas inom 24 timmar fore intag av dapoxetin.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&annande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dapoxetin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller dapoxetin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller dapoxetin fér narvarande dr godkéanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord medlemsstat
och s6kanden/innehavare av godkannande for forséljning, tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Informationen att grapefruktjuice ar en kraftfull CYP3A4-hdmmare ska laggas till enligt féljande:
o Avsnitt 4.5
CYP3A4-hdmmare

Darfor ar det kontraindicerat att anvanda Priligy samtidigt med kraftfulla CYP3A4-hdmmare, sasom
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, sakvinavir, telitromycin, nefazodon, nelfinavir, atazanavir. Aven
grapefruktjuice ar en kraftfull CYP3A4-hammare och ska undvikas inom 24 timmar fére intag av
Priligy (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel
o Avsnitt 2

Vad du behdver veta innan du tar Priligy

Priligy med mat, dryck och alkohol

. Drick inte grapefruktjuice inom 24 timmar fore intag av detta lakemedel. Halten av detta
lakemedel i din kropp kan da ka

. Denna medicin kan tas oberoende av maltider.

. Du ska ta denna medicin med minst ett fullt glas vatten.

. Undvik alkohol nér du tar denna medicin.

. Effekterna av alkohol, sasom att du kanner dig yr, somnig eller far langsamma reaktioner kan oka

vid intag tillsammans med denna medicin.

. Intag av alkohol samtidigt med intag av denna medicin kan 6ka risken for att du skadar dig om du
svimmar eller far andra biverkningar.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2018 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

3 november 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

2 januari 2019




