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CZESC VI. STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO PRILIGY (DAPOKSETYNA)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Priligy
(dapoksetyna). Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem dapoksetyny, w jaki sposob te ryzyka mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego
Priligy zawieraja najwazniejsze informacje dotyczace stosowania produktu dla osob
wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentow.

. INFORMACJE O PRODUKCIE | WSKAZANIACH DO JEGO STOSOWANIA

Priligy jest wskazany w leczeniu przedwczesnej ejakulacji (ang.: Premature Ejaculation, PE)
u dorostych me¢zezyzn w wieku od 18 do 64 lat (patrz ChPL w celu zapoznania si¢ z petng
informacjg na temat wskazan).

Zawiera dapoksetyne jako substancj¢ czynng i jest podawany doustnie [30 mg lub 60 mg
tabletki powlekane].

II. RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM PRODUKTU LECZNICZEGO 1
AKTYWNOSCI, JAKIE NALEZY PODJAC W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA
LUB DALSZEGO JEGO SCHARAKTERYZOWANIA

Istotne zidentyfikowane ryzyka dla produktu Priligy tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

° Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

° Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

° Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np.
Z recepta lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocene okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
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Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Priligy to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podj¢cia krokow minimalizujagcych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy
mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w
ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu leczniczego Priligy. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np.

na temat dlugoterminowego stosowania produktu leczniczego).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Omdlenie
Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujgace informacje e Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Omdlenie

Udowaodniona zaleznosé miedzy
ryzykiem a produktem leczniczym

W badaniu populacyjnym (proba przeprowadzona na
grupie prawie w catosci biatych mezczyzn i kobiet w
srednim wieku), czestos¢ wystgpowania omdlen byta
podobna u me¢zczyzn i kobiet, natomiast nie byla stata w
roznych grupach wiekowych, wykazujac znaczacy wzrost
u os6b w wieku powyzej 70 lat. Etiologia wazowagalna to
24% ogoblnej liczby omdlen, co stanowi czestosé 1,31 na
1000 osobo-lat (jednak nie opisano roéznic migdzy
plciami).

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Istnieje kilka czynnikow zwigzanych z przypadkami
omdlenia po podaniu dapoksetyny, takich jak lokalizacja
pacjenta w czasie zdarzenia, pierwsza lub nastepna
ekspozycja na lek, czasowy zwigzek z dawkowaniem i
wielkos¢ dawki (30 mg w poréwnaniu z 60 mg),
obserwowane podczas badan klinicznych.

Podawanie w przychodni a podawanie poza przychodnig
Podczas faz rozwoju klinicznego leku wigkszos¢
przypadkow wystapita w kontrolowanych warunkach w
osrodku (na miejscu) w poréwnaniu do srodowiska
domowego (poza osrodkiem), pomimo tego, ze wiekszos¢
dawek dapoksetyny byta przyjmowana poza osrodkiem
(np. w domu). Rézne procedury, takie jak pomiary
parametrow zyciowych, ortostatyczne zmiany pozycji
ciala, zapisy EKG/Holtera i naktucia zyty, mogty

przyczynic si¢ do czestszego wystepowania omdlen na




Modut 1.8.2
Dapoksetyna Plan Zarzadzania Ryzykiem v.9.0, 25-02-2021

miejscu, poniewaz wiadomo, ze te i podobne czynniki
przyczyniaja si¢ lub wywotujg omdlenia wazowagalne.

Czynniki przyczyniajgce sie do wystgpienia omdler poza
przychodnig

Istnieje kilka dobrze znanych czynnikéw ryzyka, ktore
przyczyniaja si¢ do omdlen, ktore wystapity poza
przychodnig, w tym osiggni¢cie lub pozostanie w pozycji
stojacej, bol, strach, stres emocjonalny lub oczekiwanie
bolu lub traumy, oprzyrzadowanie, defekacja, oddawanie
moczu lub kaszel, oraz okolicznosci, ktére moga
skutkowa¢ spowolnieniem czynnosci serca (tj.
odwodnienie, potencjalnie z powodu aktywnosci fizycznej
W cieptym otoczeniu, alkohol lub narkotyki lub inne leki,
ktore moga zmniejszy¢ nietolerancj¢ ortostatyczna
podczas zmiany pozycji siedzacej na stojaca).

Pierwsza dawka w poréwnaniu z kolejng dawkg

Biorac pod uwagg dane zebrane w badaniach klinicznych,
liczba 0sob zgtaszajacych omdlenia po podaniu pierwszej
dawki dapoksetyny jest wyzsza niz liczba osob
zgtaszajacych omdlenie po podaniu kolejnej dawki leku.
Dane te pozostajg aktualne, gdy dapoksetyna jest
podawana na miejscu, w przychodni; jednakze przy
podawaniu poza przychodnig (np. w domu) odsetek
pacjentow z omdleniem zwigzanym z pierwsza dawka
dapoksetyny jest podobny do czgstosci obserwowanej dla
kolejnych dawek.

Widoczny czasowy zwigzek z farmakokinetykg

Zaleznos¢ czasowa miedzy omdleniem a dawkowaniem
wskazuje, ze wigkszos¢ przypadkow zidentyfikowanych
podczas badan klinicznych wystapita w ciggu pierwszych
3 godzin po podaniu dapoksetyny, kiedy to stezenie leku
we Krwi powinno by¢ najwyzsze.

Zgfaszane objawy przedomdleniowe

Biorac pod uwagg dane zebrane w badaniach klinicznych,
chociaz nie wszyscy pacjenci, u ktorych wystapit epizod
omdlenia, prezentowali objawy przedomdleniowe,
najczesciej zgtaszanymi objawami zwiastunowymi byty
nudnosci i zawroty glowy.

Wielkos¢ dawki

Czestos¢ wystepowania omdlen obserwowana podczas faz
rozwoju badan klinicznych byta wieksza przy dawce 60
mg niz czestosé obserwowana przy dawce 30 mg. Na tej
podstawie sugeruje si¢ zwigzek miedzy czestoscig omdlen
a wielkoscig dawki dapoksetyny.
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Inne znane czynniki ryzyka omdlern

Inne znane czynniki ryzyka, ktére moga przyczyniac sie
do wystapienia omdlen niezaleznie od stosowania
dapoksetyny obejmuja:

Niektore choroby serca (tj. zaburzenia przeptywu krwi i
arytmie);

* Niewydolno$¢ serca (klasa II-1V wg NYHA)

» Zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-
komorowy drugiego lub trzeciego stopnia lub zespot
chorej zatoki) nieleczone statym rozrusznikiem serca

» Ciezka choroba niedokrwienna serca

» Cigzkie wady zastawek

» Choroby wplywajace na autonomiczny uktad nerwowy,
takie jak choroba Parkinsona;

Zaburzenia lekowe lub ataki paniki;

» Cukrzyca;

» Spozywanie alkoholu;

* Odwodnienie;

» Niektore leki na recepte (tj. niektore leki
przeciwnadci$nieniowe obnizajgce ci$nienie);

*Mate st¢zenie cukru we Krwi;

*Beztluszczowa budowa ciala; i

*Omdlenia wazowagalne w wywiadzie.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

- ChPL punkt 4.3 Przeciwwskazania

- ChPL punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania

- ChPL punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- ChPL punkt 4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn

- ChPL punkt 4.8 Dziatania niepozadane

- Ulotka dla Pacjenta punkt 2 Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Priligy
Kiedy nie stosowac leku Priligy
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Priligy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

- Ulotka dla Pacjenta punkt 4 Mozliwe dziatania
niepozadane
Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu lekarza — Rp

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak srodkow minimalizacji ryzyka
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11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Priligy.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu
leczniczego Priligy.



