Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) latky dapoxetin byly piijaty tyto védecké zavery:

Podle tdaju z literatury mize byt grapefruitova $t'ava klasifikovana jako silny inhibitor CYP3A4 a Gprava
informaci o pripravku, ve kterych bude uvedena jeji interakce s latkou dapoxetin, je odivodnéna. Zaroven
se dospélo k zavéru, ze 24 hodin pted podanim dapoxetinu je tieba vyhnout se konzumaci grapefruitové
stavy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se dapoxetinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomeér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1écivych ptipravki obsahujicich dapoxetin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem dapoxetinu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zi¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

Informace o grapefruitové §tavé jako silném inhibitoru CYP3A4 maji byt doplnény nasledujicim
zpusobem:

e Bod4.5
Inhibitory CYP3A4

Proto je kontraindikovano souéasné uzivani ptipravku Priligy a silnych inhibitora CYP3A4, jako je
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, sachinavir, telithromycin, nefazodon, nelfinavir, atazanavir.
Grapefruitova §t'ava je také silny inhibitor CYP3A4 a 24 hodin pied podanim ptipravku Priligy je
ti‘eba se jeji konzumaci vyhnout (viz bod 4.3).

Pribalova informace
e Bod?2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Priligy uzivat

Pripravek Priligy s jidlem, pitim a alkoholem

. Nepijte grapefruitovou §’avu 24 hodin pied podanim tohoto pripravku, protoZe to muze
zvvSit hladinu tohoto pripravku ve VaSem téle

. Tento piipravek lze uzivat s jidlem nebo nalac¢no.

. Mg¢l byste uzivat tento ptipravek alespon s jednou plnou sklenici vody.

. Pti uzivani tohoto pfipravku se vyhnéte piti alkoholu.

. Pti uzivani tohoto pfipravku se mohou zvyraznit u¢inky alkoholu jako je zavrat, ospalost a

pomalé reakce.

. Piti alkoholu béhem uzivani tohoto piipravku miize zvysit riziko poranéni zpiisobeného mdlobou
nebo jinymi nezddoucimi u¢inky.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2018

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
ptislusnym narodnim orgdniim:

3. listopadu 2018

Implementace zavért Clenskymi staty (pfedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

2. ledna 2019




