| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Priligy 30 mg plévele dengtos tabletés

Priligy 60 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks dapoksetino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka 30 mg
arba 60 mg dapoksetino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Laktozé. Kiekvienoje 30 mg tabletéje yra 45,88 mg laktozés. Kiekvienoje 60 mg tabletéje yra
91,75 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

30 mg plévele dengtos tabletés yra $viesiai pilkos, apvalios, i§gaubtos, mazdaug 6,5 mm skersmens,
vienoje jy puséje trikampyje yra jspausta ,,30”.

60 mg plévele dengtos tabletés yra pilkos, apvalios, iSgaubtos, mazdaug 8 mm skersmens, vienoje jy
puséje trikampyje yra jspausta ,,60”.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Priligy skiriamas pries§laikinei ejakuliacijai (PE) gydyti 18-64 mety amziaus suaugusiems vyrams.

Priligy skiriamas tik tiems pacientams, kurie atitinka visus iSvardytus kriterijus:

. laikas iki ejakuliacijos po jsiskverbimo j makstj (intravaginalinés ejakuliacijos latentinis
periodas) trumpesnis negu dvi minutés;
. nuolatiné arba pasikartojanti ejakuliacija po minimalios seksualinés stimuliacijos prie§

jsiskverbiant, skverbiantis ar iSkart jsiskverbus | makstj ir anksciau, nei to nori pacientas;
pacientas dél PE labai kencia ir patiria dideliy psichologiniy sunkumy santykiuose su partnere;

. bloga ejakuliacijos kontrol¢;
. buvusi prieslaikiné ejakuliacija daugeliu atvejy bandant lytiskai santykiauti per praéjusius
6 ménesius.

Priligy vartojamas tik prireikus prie§ planuojamus lytinius santykius. Priligy neturi biiti skiriama
sulétinti ejakuliacijg vyrams, kuriems nebuvo diagnozuota PE.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suauge vyrai (nuo 18 iki 64 mety amziaus)

Rekomenduojama pradiné dozé visiems pacientams yra 30 mg, kurig prireikus reikia iSgerti likus
mazdaug 1-3 valandoms pries lytinius santykius. Gydymo Priligy negalima pradéti 60 mg doze.

Priligy néra skirtas vartoti nuolatos kiekvieng dieng. Priligy reikia gerti tik tada, kai tikimasi, jog bus
lytiniai santykiai. Priligy negalima vartoti dazniau kaip vieng karta per 24 valandas.
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Jeigu individualus atsakas j 30 mg doze yra nepakankamas ir pacientui nepasireiské vidutinio
sunkumo ar sunkiy nepageidaujamy reakcijy arba galimg apalpima rodanciy simptomy, doze¢ galima
padidinti iki didziausios rekomenduojamos 60 mg dozés, kurig prireikus reikia isgerti likus mazdaug
1-3 valandoms pries lytinius santykius. Vartojant 60 mg doze, nepageidaujamy reiskiniy atsiranda
dazniau ir jie biina sunkesni.

Jeigu pradiné dozé pacientui sukélé ortostatines reakcijas, dozés didinimas iki 60 mg neturi buti
atlickamas (zr. 4.4 skyriy).

Po pirmyjy keturiy gydymo savaic¢iy (arba bent po 6 gydymo doziy) gydytojas turi atidziai jvertinti
individualig Priligy rizika ir naudg pacientui, kad nustatyty, ar tinka toliau pacientg gydyti Priligy.

Duomenys apie ilgiau kaip 24 savaites vartojamo Priligy veiksmingumg ir sauguma yra riboti.
Klinikinj poreikj testi gydyma bei gydymo Priligy naudos ir rizikos santykj reikia pakartotinai jvertinti
ne reCiau kaip kas Sesis ménesius.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Priligy veiksmingumas ir saugumas 65 mety ir vyresniems pacientams nebuvo nustatyti (Zr.
5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Priligy netinka vartoti Sios populiacijos pacientams prieslaikinés ejakuliacijos indikacijai.
Pacientai, kurie serga inksty pakenkimu

Pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty pakenkimas, gydytini atsargiai. Priligy
nerekomenduojama vartoti sunkiu inksty pakenkimu sergantiems pacientams (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kurie serga kepeny pakenkimu

Priligy negalima vartoti pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny pakenkimu (B ir
C klasés pagal Child—Pugh) (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, arba pacientai, kurie
gydomi stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriais

Pacientams, kuriems nustatytas genotipas, kai CYP2D6 veikiamas metabolizmas organizme yra
silpnas, arba pacientams kartu vartojantiems stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriy, doze¢ didinti iki
60 mg reikia atsargiai (zr. 4.4, 4.5 ir 5.2 skyrius).

Pacientai, kurie gydomi vidutinio stiprumo ar stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais

Stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriy vartoti kartu su Priligy negalima. Pacientams, kurie Kartu yra
gydomi vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriais, negalima vartoti didesnés kaip 30 mg dozés ir

tokius pacientus gydyti reikia atsargiai (Zr. 4.3, 4.4 ir 4.5 skyrius).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng. Reikia nuryti visa tabletg, kad nebiity juntamas kartus skonis. Tabletes
rekomenduojama vartoti uzgeriant ne maziau kaip viena pilna stikline vandens. Priligy galima vartoti
valgant arba be maisto (Zr. 5.2 skyriy).

Atsargumo priemonés pries ruosSiant ar vartojant §j vaistinj preparatq



Pries pradedant gydyma, zr. 4.4 skyriuje apie ortostating hipotenzija.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

ReikSmingos patologinés Sirdies buklés, pavyzdziui:

. Sirdies nepakankamumas (lI-IV klasés pagal NYHA);

laidumo sutrikimai (pvz., AV blokada arba sinusinio mazgo silpnumo sindromas);
reik§minga iSeminé Sirdies liga;

reik§minga voztuvy liga;

buves apalpimas.

Buvusi manija arba sunki depresija.

Gydymas kartu su monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) arba 14 pary laikotarpyje po gydymo
MAOI nutraukimo. Panasiai, MAOI negalima skirti 7 paras po gydymo Priligy nutraukimo (Zr.
4.5 skyriy).

Gydymas kartu su tioridazinu arba 14 pary laikotarpyje po gydymo tioridazinu nutraukimo. Panasiai,
tioridazino negalima skirti 7 paras po gydymo Priligy nutraukimo (zr. 4.5 skyriy).

Gydymas kartu su serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (selektyviaisias serotonino reabsorbcijos
inhibitoriais (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI), tricikliais
antidepresantais (TCA)) arba kitais vaistiniais preparatais ar vaistazoliy preparatais, kurie sukelia
serotoninerginj poveikj (pvz.: L—triptofanu, triptanais, tramadoliu, linezolidu, li¢io preparatais,
paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum) preparatais) ar 14 pary laikotarpyje po gydymo $iais
vaistiniais preparatais ar vaistaZoliy preparatais nutraukimo. Panasiai, §iy vaistiniy preparaty ar
vaistazoliy preparaty negalima skirti 7 paras po gydymo Priligy nutraukimo (Zr. 4.5 skyriy).

Gydymas kartu su stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais, pavyzdZziui: ketokonazolu, itrakonazolu,
ritonaviru, sakvinaviru, telitromicinu, nefazodonu, nelfinaviru, atazanaviru ir kitais (zr. 4.5 skyriy).

Vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny pakenkimas.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrosios rekomendacijos

Priligy turi biiti skiriamas tik tiems vyrams su prieslaikine ejakuliacija, kurie atitinka visus 4.1 ir

5.1 skyriuose iSvardytus kriterijus. Priligy negalima skirti vyrams, kuriems prieslaikiné ejakuliacija
néra diagnozuota. Ar vaistinis preparatas saugus vyrams, kuriems prieslaikinés ejakuliacijos nebiina,
netirta, o duomeny, ar jis tokiems vyrams pavélina ejakuliacija, neturima.

Kitos lytinés funkcijos sutrikimo formos

Prie§ gydyma gydytojas turi atidziai iStirti asmenis, kuriems yra kitos lytinés funkcijos sutrikimo
formos, jskaitant erekcijos disfunkcija. Priligy nerekomenduojama vartoti vyrams su erekcijos
disfunkcija (ED), kurie vartoja FDE-5 inhibitorius (Zr. 4.5 skyriy).

Ortostatiné hipotenzija

Pries pradedant gydyma, gydytojas turi atidziai iStirti pacienta, jskaitant ortostatiniy reiskiniy istorija.
Pries skiriant gydyma, reikia atlikti ortostatinj méginj (kraujospudis ir pulsas gulint ir atsistojus). Jeigu
anksc¢iau buvo dokumentuota arba jtarta ortostatiné reakcija, turéty buti vengiama skirti gydyma
Priligy.



Apie ortostating hipotenzija buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu. Vaistinj preparata skiriantis
gydytojas turi i§ anksto patarti pacientui, kad, patyrgs galimus perspéjamuosius simptomus,
pavyzdziui, svaigulj, kuris atsiranda greitai po atsistojimo, nedelsdamas atsigulty taip, kad galva biity
zemiau nei visas kiinas, arba atsisésty bei nuleisty galva tarp keliy ir taip pabuty, kol simptomai praeis.
Vaistinj preparata skiriantis gydytojas taip pat turi pasakyti pacientui, kad, ilgai sédéjes ar guléjes,
staiga neatsistoty.

Savizudybé, mintys apie savizudybe

Trumpalaikiy tyrimy su vaikais ir paaugliais, kuriems diagnozuotas didZiosios depresijos sutrikimas ar
kiti psichikos sutrikimai, duomenimis, antidepresantai (jskaitant SSRI), lyginant su placebo, didino
minciy apie savizudybe ir polinkio j savizudybe rizika. Trumpalaikiuose tyrimuose vyresniems nei

24 mety pacientams didesnés polinkio j savizudybe rizikos vartojant antidepresantus, palyginti su
placebu, nenustatyta. Klinikiniy tyrimy su Priligy prieslaikinés ejakuliacijos gydymui duomenimis,
jvertinus galimus su savizudybe siejamus nepageidaujamus reiskinius pagal Kolumbijos klasifikacijos
savizudybiy vertinimo algoritma (angl. Columbia Classification Algorhythm of Suicide Assessment C-
CASA), Montgomery-Asberg depresijos vertinimo skale arba Beck depresijos II skale (angl. Beck
Depression Inventory-I1), aiskiy gydymo paskatinto polinkio j savizudybe pozymiy nebuvo.

Apalpimas

Pacientus reikia perspéti, kad vengty suzeidimu galin¢iy baigtis situacijy, jskaitant vairavima ar
pavojingy mechanizmy valdyma, jeigu jie apalpty arba patirty apalpimo perspéjamuosius simptomus,
pavyzdziui, svaigulj arba apsvaigima (zr. 4.8 skyriy).

Galimi perspéjamieji simptomai, pavyzdziui, pykinimas, svaigulys ar apsvaigimas, ir prakaitavimas
Priligy vartojusiems pacientams pasireiSké dazniau nei vartojusiems placeba.

Manoma, kad Klinikiniuose tyrimuose pacientams, nesiojantiems Holter monitoriy, pastebéti
apalpimo, apibiidinamo sgmonés netekimu su bradikardija ar sinusiniu stabteléjimu, atvejai yra
vazovagalinés etiologijos, ir dauguma jy pasireiské per pirmasias 3 valandas po dozés suvartojimo, po
pirmos dozés arba buvo susije su procediiromis, kurios buvo susijusios su klinikiniu tyrimu (pvz.:
kraujo paémimas ir ortostatiniai méginiai, kraujosptidZzio matavimai). Galimi perspéjamieji simptomai,
pavyzdziui: pykinimas, svaigulys, apsvaigimas, palpitacija, astenija, sumiSimas ir prakaitavimas,
paprastai pasireiske per pirmasias 3 valandas po dozés suvartojimo, daznai prie$ apalpimg. Pacientus
reikia perspéti, kad jie gali apalpti su ar be perspéjamyjy simptomy bet kuriuo gydymo Priligy metu.
Vaistinj preparatg skiriantis gydytojas turi patarti pacientui, jog labai svarbu yra organizme palaikyti
tinkama kiekj skysciy ir kaip atpazinti perspéjamuosius poZymius bei simptomus, kad biity galima
sumazinti galimy sunkiy traumy, susijusiy su griuvimais netekus samonés, tikimybe. Galimus
perspéjamuosius simptomus pajutes pacientas turi nedelsdamas atsigulti taip, kad galva biity Zemiau
nei visas kiinas, arba atsisésti bei nuleisti galva tarp keliy ir taip pabiiti, kol simptomai praeis, ir
pacienta reikia perspéti vengti traumomis galinéiy baigtis situacijy, jskaitant vairavima arba pavojingy
mechanizmy valdyma, jei jvykty apalpimas ar atsirasty Kitoks poveikis CNS (zr. 4.7 skyriy).

Pacientai, kurie turi kardiovaskulinés rizikos veiksniy

Tiriamieji, kuriems buvo diagnozuota gretutiné Sirdies ir kraujagysliy liga, nebuvo jtraukti III fazés
klinikiniuose tyrimuose. Pacientams su gretutine Sirdies ir kraujagysliy liga (pvz., dokumentuota
klittis kraujo nuotékiui, Sirdies voztuvy liga, miego arterijos stenoze ir vainikinés arterijos liga)
nepageidaujamos kardiovaskulinés baigties dél apalpimo (apalpimas dél Sirdies veiklos sutrikimo ir
apalpimas dél kity priezasciy) rizika yra didesné. Nepakanka duomeny, kad biity galima nustatyti, ar
pacientams su Sirdies ir kraujagysliy liga $i padidéjusi rizika apima ir vazovagalinj apalpima (sinkopg).

Vartojimas kartu su pasilinksminimui naudojamais preparatais

Pacientams reikia patarti nevartoti Priligy kartu su pasilinksminimui naudojamais preparatais.



Serotoninerginj poveikj darantys pasilinksminimui naudojami preparatai, pavyzdziui: ketaminas,
metilenedioksimetamfetaminas (MDMA) ir lizergo riigsties dietilamidas (LSD), pavartoti kartu su
Priligy, gali sukelti galimai sunkiy reakcijy. Sios reakcijos apima, bet ne vien tik, aritmija,
hipertermijg bei serotonino sindromg. Priligy vartojant kartu su sedacija pasizyminciais
pasilinksminimui naudojamais preparatais, pavyzdziui, narkotikais ir benzodiazepinais, somnolencija
ir svaigulys gali dar labiau sustipréti.

Etanolis

Pacientams reikia patarti, kad Priligy nevartoty kartu su alkoholiu.

Dapokseting vartojant kartu su alkoholiu, gali sustipréti su alkoholiu susij¢s poveikis
neurokognityvinéms funkcijoms ir sustipréti neurokardiogeniniai nepageidaujami reiskiniai,
pavyzdziui, apalpimas (sinkopé), ir tuo biidu padidéti atsitiktinés traumos rizika, todél pacientams

reikia patarti, kad, vartodami Priligy, negerty alkoholio (zr. 4.5 ir 4.7 skyrius).

Vaistiniai preparatai, kurie plecia kraujagysles

Priligy atsargiai turi biiti skiriama pacientams, kurie vartoja kraujagysles ple¢iancius vaistinius
preparatus (pvz.: alfa adrenoreceptoriy blokatorius ir nitratus), nes gali sumazéti kiino padéties
poky¢iy toleravimas (zr. 4.5 skyriy).

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai

Patartina atsargiai gydyti pacientus, kurie vartoja vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitorius, ir jiems
galima skirti tik 30 mg doze (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriai

Patartina atsargiai didinti doze¢ iki 60 mg pacientams, kurie vartoja stipraus poveikio CYP2D6
inhibitorius, ar tokio genotipo pacientams, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra
silpnas, nes tai gali padidinti ekspozicija, dél ko gali padaznéti ir pasunkéti nuo dozés priklausomi
nepageidaujami reiskiniai (zr. 4.2, 4.5 ir 5.2 skyrius).

Manija

Priligy negalima vartoti pacientams, kuriems anksciau pasireiské manija ar hipomanija arba bipolinis
afektinis sutrikimas, ir gydymas vaistiniu preparatu turi biiti nutrauktas, jei gydant bet kuriam
pacientui issivysto Siy sutrikimy simptomai.

Priepuoliai
Kadangi SSRI gali mazinti priepuoliy slenkstj, gydymas Priligy turi biiti nutrauktas bet kuriam
pacientui, kuriam pasireiské priepuoliai, o pacientams, kurie serga nestabilia epilepsija, reikia vengti

skirti §j vaistinj preparatg. Pacientus, kuriems epilepsija kontroliuojama, reikia atidziai stebéti.

Vaiky populiacija

Priligy negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety asmenims.

Depresija ir (arba) psichikos sutrikimai

Vyrai, kuriems pasireiskia depresijos pozymiy ar simptomuy, prie$ gydyma Priligy turi bati istirti
nediagnozuotiems depresiniams sutrikimams paneigti. Priligy negalima vartoti kartu su
antidepresantais, jskaitant SSRI ir SNRI (Zr. 4.3 skyriy). Nutraukti nuolatinio depresijos ar nerimo
gydymo, kad bty galima skirti Priligy PE gydyti, nerekomenduojama. Priligy néra skirtas psichikos
sutrikimams gydyti ir neturi biiti skiriama vyrams su $iais sutrikimais, pavyzdziui, Sizofrenija, ar
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tiems, kurie kartu serga depresija, nes negalima atmesti su depresija susijusiy simptomy pasunkéjimo.
Tai gali biiti pasekmé gretutinio psichikos sutrikimo arba gydymo vaistiniu preparatu. Gydytojas turi
paskatinti pacientus pranesti apie bet kurias bet kada kylancias kankinancias mintis arba emocijas, o
jei gydymo metu atsiranda depresijos pozymiy ir simptomy, Priligy vartojimas turi biti nutrauktas.

Kraujavimas

Buvo gauta pranesimy apie kraujavimo sutrikimus vartojant SSRI. Priligy patartina gydyti atsargiai,
ypac¢ pacientus, kurie kartu vartoja trombocity funkcijg veikiancius vaistinius preparatus (pvz.:
atipinius vaistinius preparatus nuo psichozés ir fenotiazinus, acetilsalicilo rugstj, nesteroidinius
vaistinius preparatus nuo uzdegimo (NVNU), trombocity funkcija slopinancius vaistinius preparatus)
ir antikoaguliantus (pvz., varfaring), taip pat tuos, kuriems ankséiau buvo kraujavimas ar kraujo
kreséjimo sutrikimai (zr. 4.5 skyriy).

Inkstuy pakenkimas

Priligy nerekomenduojama gydyti pacienty, kuriems yra sunkus inksty pakenkimas, o pacientus su
nedideliu ar vidutinio sunkumo inksty pakenkimu patariama gydyti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Poveikis nutraukus vaistinio preparato vartojima

Gauta prane$imy, kad, staiga nutraukus SSRI vartojimg ilgalaikio 1étiniy depresiniy sutrikimy
gydymui, pasireiské sekantys simptomai: disforiné nuotaika, dirglumas, susijaudinimas, svaigulys,

c— v

skausmas, letargija, emocijy nepastovumas, nemiga ir hipomanija.

Dvigubai aklame klinikiniame tyrime skirtame tiriamiesiems su PE jvertinti nutraukimo poveikj po 62
pary gydymo skiriant Priligy 60 mg doze¢ esant reikalui arba kasdien, buvo stebimi lengvi nutraukimo
simptomai ir tik nezymus nemigos ir svaigulio padidéjimas tiriamiesiems, kurie pradéjo vartoti
placeba vietoj vaistinio preparato vartojimo kasdien.

Akiy sutrikimai
Priligy vartojimas buvo susijes su poveikiu akims, tokiu kaip vyzdziy i$siplétimas ir akies skausmas.
Pacientams, kuriy akisptdis yra padidéjes arba kuriems yra uzdaro kampo glaukomos rizika, Priligy

vartoti reikia atsargiai.

Laktozés netoleravimas

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato plévele dengtoje tabletéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakodinaminé sqveika
Galima saveika su monoamino oksidazés inhibitoriais

Buvo prane$imy apie sunkias, kartais mirtinas reakcijas vartojant SSRI kartu su monoamino oksidazés
inhibitoriumi (MAOI), iskaitant hipertermija, sastingj, mioklonija, autonominés nervy sistemos
nestabiluma su galimais greitais gyvybiniy rodikliy svyravimais, ir psichinés buklés pakitimus, kurie
apima labai didelj susijaudinima, progresuojantj iki kliedéjimo ir komos. Apie Sias reakcijas taip pat
buvo pranesta pacientams, kurie neseniai nutrauké SSRI vartojimg ir pradéjo vartoti MAOI. Kai
kuriais atvejais pasireiské pozymiy panasiy i piktybinj neurolepsinj sindromg. Su gyviinais atlikty
SSRI ir MAOI gretutinio vartojimo tyrimy duomenys rodo, kad Sie vaistiniai preparatai gali veikti



sinergistiskai didindami kraujosptdj ir sukeldami susijaudinima. Dél to Priligy neturi biiti vartojama
kartu su MAOI ir 14 pary laikotarpyje po MAOI vartojimo nutraukimo. Panasiai, MAOI neturi bti
vartojamas 7 paras po Priligy vartojimo nutraukimo (zr. 4.3 skyriy).

Galima saveika su tioridazinu

Vartojamas vienas tioridazinas sukelia QTc intervalo pailgéjima, kuris yra susij¢s su sunkiomis
skilvelinémis aritmijomis. Nustatyta, kad vaistiniai preparatai, tokie kaip Priligy, kuris slopina
CYP2D6 izofermenta, atrodo slopina tioridazino metabolizma, ir tikétina, kad dél to padidéjusios
tioridazino koncentracijos padidina QTc intervalo pailgéjima. Priligy neturi biiti vartojama kartu su
tioridazinu ir 14 pary laikotarpyje po gydymo tioridazinu pabaigos. Panasiai, tioridazinas neturi biiti
vartojamas 7 paras po Priligy vartojimo nutraukimo (zr. 4.3 skyriy).

Vaistiniai preparatai ir vaistazoliy preparatai, kurie sukelia serotoninerginj poveiki

Vartojant Priligy, kaip ir kitus SSRI, kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais ar vaistazoliy
preparatais (jskaitant MAOI, L—triptofana, triptanus, tramadolj, linezolida, SSRI, SNRI, li¢io
preparatus ir paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum) preparatus), gali pasireiksti su serotoninu
susijes poveikis. Priligy neturi biiti vartojama kartu su kitais SSRI, MAOI ar kitais serotoninerginiais
vaistiniais ar vaistazoliy preparatais, ir 14 pary laikotarpyje po gydymo jais nutraukimo. Panasiai, $ie
vaistiniai preparatai ar vaistaZoliy preparatai neturi biiti vartojami 7 paras po Priligy vartojimo
nutraukimo (Zr. 4.3 skyriy).

Centrine nervy sistema (CNS) veikiantys vaistiniai preparatai

Priligy vartojimas kartu su CNS veikianciais vaistiniais preparatais (pvz.: antiepilepsiniais vaistiniais
preparatais, antidepresantais, vaistiniais preparatais psichozei gydyti, anksiolitikais, sedacijg
sukelianc¢iais migdomaisiais vaistiniais preparatais) nebuvo sistemingai tirtas pacientams, kuriems
jvyksta prieslaikiné ejakuliacija. Dél tos priezasties, jeigu Priligy reikia vartoti kartu su tokiais
vaistiniais preparatais, patartinas atsargumas.

Farmakokinetiné sqveika
Kartu vartojamy vaistiniy preparaty poveikis dapoksetino farmakokinetinéms savybéms

Tyrimai in vitro su zmogaus kepeny, inksty ir zarny mikrosomomis rodo, kad dapoksetinas yra
metabolizuojamas pirmiausiai veikiant CYP2D6, CYP3A4 ir flavino monooksigenazei 1 (FMO1).
Taigi $iy fermenty inhibitoriai gali sumazinti dapoksetino klirensg.

CYP3A4 inhibitoriai

Stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriai. Pavartojus ketokonazolo (po 200 mg du kartus per parg
7 paras), dapoksetino (60 mg vienkartiné dozé¢) Cmax ir AUCins padidéjo atitinkamai 35 % ir 99 %.
Atsizvelgiant | bendrg neprisijungusio dapoksetino ir desmetildapoksetino indélj, dapokseting
vartojant kartu su stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais, veikliosios frakcijos Cmax gali padidéti
mazdaug 25 %, o veikliosios frakcijos AUC padidéti dvigubai.

Veikliosios frakcijos Cmax ir AUCins gali padidéti zymiau labiau dalyje populiacijos, kurios Zmoniy
organizme stinga funkcinio CYP2D6 fermento (t. y., Zzmonés, kuriy CYP2D6 veikiamas metabolizmas
yra silpnas), arba kai vaistinis preparatas vartojamas kartu su stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriais.

Todél Priligy negalima vartoti kartu su stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais, kaip antai:
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, sakvinaviru, telitromicinu, nefazodonu, nelfinaviru ir
atazanaviru. Greipfruty sultys yra galingas CYP3 A4 inhibitorius ir jy negalima gerti 24 valandas iki
Priligy vartojimo (Zr. 4.3 skyriy).

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai. Vartojant gydymui kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitoriais (pvz.: eritromicinu, klaritromicinu, flukonazolu, amprenaviru, fosamprenaviru,
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aprepitantu, verapamiliu, diltiazemu), taip pat gali atsirasti reikSmingai padidéjusios dapoksetino ir
desmetildapoksetino ekspozicijos, ypa¢ zmonéms, kuriy CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra
silpnas. Jeigu dapoksetinas vartojamas kartu su bet kuriuo i$ $iy vaistiniy preparaty, didziausia
dapoksetino doz¢ yra 30 mg (Zr. 4.2, 4.4 skyrius ir toliau).

Sios dvi taisyklés taikomos gydant visus pacientus, i§skyrus tuos, kuriems genotipavimo ar
fenotipavimo metodais buvo patvirtintas stiprus CYP2D6 veikiamas metabolizmas. Pacientams su
patvirtintu CYP2D6 veikiamu metabolizmu vartojant kartu su stipraus poveikio CYP3A4
inhibitoriumi, patartina didziausia dapoksetino dozé yra 30 mg, o vartojant dapokseting 60 mg
dozémis kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriumi, yra patartinas atsargumas.

Stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriai

Vartojant fluokseting (po 60 mg per parg 7 paras), dapoksetino (60 mg vienkartiné dozé) Crmax ir
AUCiqs padidéjo atitinkamai 50 % ir 88 %. Atsizvelgiant j bendrg neprisijungusio dapoksetino ir
desmetildapoksetino indélj, dapokseting vartojant kartu su stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriais,
veikliosios frakcijos Cmax gali padidéti mazdaug 50 %, o veikliosios frakcijos AUC padidéti dvigubai.
Toks veikliosios frakcijos Cmax ir AUC padidéjimas yra panaSus j tikéting Zmonéms su silpnu CYP2D6
veikiamu metabolizmu, ir gali baigtis padidéjusiu nuo dozés priklausomy nepageidaujamy reiskiniy
daznumu ir sunkumu (zr. 4.4 skyriy).

FDE-5 (fosfodiesterazés-5) inhibitoriai

Priligy nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie vartoja FDE-5 inhibitoriy, dél galimo
sumazéjusio kiino padéties poky¢iy toleravimo (Zr. 4.4 skyriy). Dapoksetino (60 mg), vartojamo kartu
su tadalafiliu (20 mgq) ir sildenafiliu (100 mg), farmakokinetinés savybés buvo jvertintos kryzminiame
vienkartinés dozés tyrime. Tadalafilis neveiké dapoksetino farmakokinetikos. Sildenafilis sukélé
nedidelius dapoksetino farmakokinetikos poky¢ius (AUCins padidéjimg 22 % ir Cmax padidéjima 4 %),
kurie néra tikétini bti kliniskai reikSmingais.

Priligy vartojant kartu su FDE-5 inhibitoriais gali pasireiksti ortostatiné hipotenzija (Zr. 4.4 skyriy).
Priligy veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriems pasireiSkia tiek prieslaikiné ejakuliacija, tiek
erekcijos funkcijos sutrikimas, gydant Priligy kartu su FDE-5 inhibitoriais, nebuvo nustatytas.

Dapoksetino poveikis kartu vartojamuy vaistiniy preparaty farmakokinetinéms savybéms

Tamsulozinas

Skiriant vienkartine ar kartotines 30 mg ir 60 mg dapoksetino dozes pacientams, kurie vartojo
tamsulozing viena kartg per parg, tamsulozino farmakokinetika nepakito. Pradéjus kartu su
tamsulozinu vartoti dapoksetina, ortostatiné reguliacija nepakito, ir ortostatinis poveikis nesiskyre,
vartojant tamsulozing kartu su 30 mg ar 60 mg dapoksetino dozémis ar vieng tamsulozing. Vis délto
dél galimo sumazéjusio kiino padéties pokyciy toleravimo, Priligy turi biiti atsargiai skiriama
pacientams, kurie vartoja alfa adrenoreceptoriy blokatorius (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizma veikia CYP2D6

Po kartotiniy dapoksetino doziy (60 mg per parg 6 paras) suvartojus vienkarting 50 mg dezipramino
dozg, dezipramino vidutinés Cpmax i AUCint reikSmés padidéjo atitinkamai mazdaug 11 % ir 19 %,
palyginti su vartojamo vieno dezipramino. Dapoksetinas gali panaSiai didinti kity vaistiniy preparaty,
kuriy metabolizmg veikia CYP2D6, koncentracijas plazmoje. Tikétina, kad klinikiné Sio poveikio
reik§mé yra maza.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizma veikia CYP3A4

Po kartotiniy dapoksetino doziy (60 mg per parg 6 paras) suvartojus vienkarting 8 mg midazolamo
doze, midazolamo AUCi,s sumazéjo mazdaug 20 % (ribos nuo —60 iki +18 %). Tikétina, kad daugeliui
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pacienty klinikiné Sio poveikio reik§mé yra maza. CYP3A aktyvumo padidéjimas gali biiti kliniskai
reikSmingas kai kuriems asmenims, kartu gydomiems vaistiniu preparatu, kuris pirmiausiai
metabolizuojamas veikiant CYP3A ir kurio terapinis langas yra siauras.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizma veikia CYP2C19

Kartotinés dapoksetino dozés (60 mg per parg 6 paras) neslopino vienkartinés 40 mg omeprazolo
dozés metabolizmo. NepanaSu, kad dapoksetinas veikty kity CYP2C19 substraty farmakokinetikg.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizma veikia CYP2C9

Kartotinés dapoksetino dozés (60 mg per parg 6 paras) neveiké vienkartinés 5 mg glibenklamido dozés
farmakokinetikos ar farmakodinamikos. Nepanasu, kad dapoksetinas veikty kity CYP2C9 substraty
farmakokinetika.

Varfarinas ir vaistiniai preparatai, kurie zinomai veikia kraujo kre$éjima ir (arba) trombocity funkcija

Duomeny, jvertinan¢iy ilgalaikio varfarino vartojimo su dapoksetinu poveikj, néra. Todél yra patartina
atsargiai dapoksetinu gydyti pacientus, kuriems taikomas ilgalaikis gydymas varfarinu (zr. 4.4 skyriy).
Farmakokinetikos tyrimo duomenimis, dapoksetinas (po 60 mg per parg 6 paras) neveiké varfarino
farmakokinetikos ar farmakodinamikos (PL ar INR) suvartojus vienkartine 25 mg doze.

Buvo gauta praneSimy apie nenormaly kraujavima vartojant SSRI (Zr. 4.4 skyriy).
Etanolis

Kartu suvartota vienkartiné 0,5 g/kg etanolio dozé (mazdaug 2 gérimai) neturéjo poveikio dapoksetino
(60 mg vienkartiné dozé) farmakokinetikai. Vis délto, kartu su etanoliu vartojamas dapoksetinas
sustiprino somnolencijg ir reikSmingai sumazino saves pacio jvertintg budrumg. Farmakodinaminis
pazinimo funkcijy pakenkimo jvertinimas (nuolatinio démesingumo ir psichomotorikos grei¢io (angl.
Digit Vigilance Speed), skaitmeny simboliy pakeitimo méginys (angl. Digit Symbol Substitution Test))
irgi parodé esant adityvy poveikj dapokseting vartojant kartu su etanoliu. Dapokseting vartojant kartu
su alkoholiu, padidéja rizika ir sunkumas nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip svaigulys,
mieguistumas, 1éti refleksai arba pakites nuovokumas. Kartu su dapoksetinu vartojamo alkoholio $is
poveikis gali sustipréti, tai pat gali sustipréti neurokardiogeniniai nepageidaujami reiskiniai, tokie kaip
alpimas, tuo biidy padidindami atsitiktinés traumos rizika. Taigi, pacientams reikia patarti, kad,
vartodami Priligy, negerty alkoholio (zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Priligy néra skirtas vartoti moterims.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui, néStumo eigai ar
embriono arba vaisiaus vystymuisi neparode (zr. 5.3 skyriy).

Nezinoma, ar dapoksetinas arba jo metabolitai iSsiskiria j motinos piena.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Priligy gebé&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Klinikiniy tyrimy
metu buvo pranesta apie dapokseting vartojusiems tiriamiesiems atsiradusj svaigulj, démesio
sutrikima, nery$ky matyma ir somnolencijg. Dél to pacientus reikia perspéti vengti situacijy, kurios

gali baigtis trauma, jskaitant vairavima ar pavojingy mechanizmy valdyma.

Gretutinis alkoholio ir dapoksetino vartojimas gali sustiprinti alkoholio poveikj neurokognityvinéms
funkcijoms, tai pat gali sustiprinti neurokardiogeninius nepageidaujamus reiskinius, tokius kaip
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alpimas, tuo biidy padidindamas atsitiktinés traumos rizikg. Taigi, pacientams reikia patarti, kad,
vartodami Priligy, negerty alkoholio (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose buvo pranesta apie apalpima ir ortostating hipotenzija (Zr. 4.4 skyriy).

III fazés klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie $ias dazniausias ir nuo dozés priklausomas
nepageidaujamas reakcijas j vaistinj preparatg: pykinimas (30 mg ir 60 mg dapoksetino grupése
atitinkamai 11,0 % ir 22,2 %), svaigulys (5,8 % ir 10,9 %), galvos skausmas (5,6 % ir 8,8 %),
viduriavimas (3,5 % ir 6,9 %), nemiga (2,1 % ir 3,9 %) ir nuovargis (2,0 % ir 4,1 %). Dazniausi
nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy teko nutraukti gydyma, buvo pykinimas (2,2 % Priligy gydyty
tiriamyjy) ir svaigulys (1,2 % Priligy gydyty tiriamuyjy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Priligy saugumas buvo jvertintas 4 224 prieslaikine ejakuliacijg patiriantiems tiriamiesiems, kurie
dalyvavo penkiuose dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose. I3

4 224 tiriamyjy 1 616 vartojo 30 mg Priligy doze pagal poreikj, o 2 608 tiriamieji vartojo 60 mg
Priligy dozg prireikus arba vieng kartg per para.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos lenteléje Nr. 1.

Lentelé Nr. 1. Nepageidaujamy reakcijy daznis (MedDRA)

Labai Daznas NedaZnas Retas
Organy sistemy daznas | (nuo > 1/100 iki < 1/10) (nuo > 1/1000 iki < 1/100) (nuo
klasés (=1/10) > 1/10 000 iki
< 1/1000)
Psichikos Nerimas, Depresija, prislégta nuotaika,
sutrikimai susijaudinimas, euforija, nuotaikos poky¢iai,
neramumas, nemiga, nervingumas, abejingumas,
nenormalis sapnai, apatija, sumisimo bukle,
lytinio potraukio dezorientacija, nenormalus
susilpnéjimas mastymas, budrumo
sustipréjimas, miego
sutrikimas, pradiné nemiga,
viduriné nemiga, koSmarai,
griezimas dantimis, lytinio
potraukio nebuvimas, orgazmo
nebuvimas
Nervy sistemos | Svaigulys, | Somnolencija, démesio | Apalpimas, vazovagalinis Svaigulys
sutrikimai galvos sutrikimas, tremoras, apalpimas, nuo padéties fizinio kravio
skausmas parestezija priklausomas (ortostatinis) metu, staigi

svaigulys, akatizija, skonio
pojiicio sutrikimas, patologinis
mieguistumas, letargija,
sedacija, sgmongés pritemimas

miego pradzia

Akiy sutrikimai Vyzdziy i$siplétimas (Zr. 4.4
skyriy), akies skausmas,

regéjimo sutrikimas

Neryskus matymas

Ausy ir Uzesys (tinnitus) Svaigimas (vertigo)

labirinty

sutrikimai

Sirdies Sinusiné pauzé, sinusiné
sutrikimai bradikardija, tachikardija
Kraujagysliy Paraudimas Hipotenzija, sistoliné
sutrikimai hipertenzija, kraujo sampludis |

veida
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Kvépavimo Nosies anciy
sistemos, paburkimas, Ziovulys
kriitinés 1gstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas | Viduriavimas, vémimas, | Pilvo diskomfortas, epigastrinis | Poreikis
trakto viduriy uzkietéjimas, diskomfortas skubiali
sutrikimai pilvo skausmas, pasitustinti
virsutinés pilvo dalies
skausmas, dispepsija,
dujy kaupimasis
virskinimo trakte,
skrandZio diskomfortas,
pilvo iSsipiitimas, sausa
burna
Odos ir Prakaitavimo Niezéjimas, Saltas prakaitas
poodinio sustipréjimas
audinio
sutrikimai
Lytinés sistemos Erekcijos funkcijos Nejvykusi ejakuliacija, vyry
ir krities sutrikimas orgazmo sutrikimas, vyry lyties
sutrikimai organy parestezija
Bendrieji Nuovargis, dirglumas Astenija, kar§¢io jutimas,
sutrikimai ir nervingumas, nenormali
vartojimo vietos savijauta, girtumo pojutis
paZeidimai
Tyrimai Padidéjes kraujospudis Sirdies ritmo padaznéjimas,
padidéjes diastolinis
kraujosptidis, padidéjes
ortostatinis kraujospiidis

Nepageidaujamos reakcijos ] vaistinj preparata, apie kurias buvo pranesta 9 ménesiy trukmés atvirame
ilgalaikiame testiniame tyrime, atitiko pranesStas dvigubai akluose tyrimuose, ir prane$imy apie
papildomas nepageidaujamas reakcijas nebuvo gauta.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie Holter monitoriy nesiojantiems pacientams pastebéta
apalpima, apibtidinamg sagmonés netekimu su bradikardija ar sinusine pauze, kuris manoma yra susijgs
su vaistinio preparato vartojimu. Dauguma atvejy pasireiské per pirmasias 3 valandas po pavartojimo,
po pirmosios dozés suvartojimo arba buvo susije su procediiromis, kurios buvo susijusios su klinikiniu
tyrimu (pvz.: kraujo paémimas ir ortostatiniai méginiai, kraujosptidzio matavimai). Pries§ apalpima
daznai atsirasdavo perspéjamyjy simptomy (zr. 4.4 skyriy).

Atrodo, kad apalpimo ir galimai perspéjamyjy simptomy pasitaikymas priklauso nuo dozés, ka rodo
didesnis daznis pacientams, kurie buvo gydyti didesnémis uz rekomenduojamas vaistinio preparato
dozémis III fazés klinikiniy tyrimy metu.

Klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie ortostating hipotenzija (zr. 4.4 skyriy). Apalpimo,
apibtidinamo sagmonés netekimu, daznis Priligy klinikinio vystymo programos metu keitési
priklausomai nuo tirtos populiacijos ir svyravo nuo 0,06 % (30 mg) iki 0,23 % (60 mg) tiriamiesiems,
jtrauktiems III fazés klinikiniuose placebu kontroliuojamuosiuose tyrimuose, iki 0,64 % (bendrali
visoms dozéms) sveikiems savanoriams, kuriems néra PE, | fazés tyrime.

Kitos ypatingos populiacijos

Patariama imtis atsargumo priemoniy didinant doz¢ iki 60 mg pacientams, kurie vartoja stipraus
poveikio CYP2D6 inhibitorius, arba didinant dozg¢ iki 60 mg pacientams, kuriems yra nustatytas silpno
CYP2D6 veikiamo metabolizmo genotipas (zr. 4.2, 4.4, 4.5 ir 5.2 skyrius).
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Poveikis nutraukus vaistinio preparato vartojima

Gauta pranesimy, kad, staiga nutraukus SSRI vartojimg ilgalaikio létiniy depresiniy sutrikimy
gydymui, pasireiské sekantys simptomai: disforiné nuotaika, dirglumas, susijaudinimas, svaigulys,

c— v

skausmas, letargija, emocijy nepastovumas, nemiga ir hipomanija.

Saugumo tyrimo rezultatai parodé Siek tiek didesnj nutraukimo simptomy - lengvos ar vidutinio
sunkumo nemigos ir svaigulio - daznj tiriamiesiems, kurie po 62 pary gydymo paros doze pradéjo
vartoti placebg.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esan¢ig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy biidy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800 20131), el. pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http:/www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas
Pranesimy apie perdozavimo atvejus negauta.

Klinikiniame farmakologijos tyrime, kuriame tiriamieji vartojo iki 240 mg Priligy dozes per para (dvi
120 mg dozés, tarp kuriy 3 valandy pertrauka), netikéty nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.
Apskritai SSRI perdozavimo simptomai apima serotonino poveikio sukeliamas nepageidaujamas
reakcijas, tokias kaip somnolencija, virSkinimo trakto sutrikimai, kaip antai, pykinimas ir vémimas,
tachikardija, tremoras, susijaudinimas ir svaigulys.

Perdozavimo atveju esant reikalui taikytinos jprastinés palaikomosios priemonés. Kadangi didelé dalis
dapoksetino hidrochlorido prisijungia prie baltymy ir pasiskirstymo tiris yra didelis, nepanasu, kad
forsuota diurezé, dializé, hemoperfuzija ir pakei¢iamasis kraujo perpylimas biity naudingi. Specifinis
priesnuodis prie§ Priligy nezinomas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti urogenitaline sistema veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas —
G04BX14.

Veikimo mechanizmas

Dapoksetinas yra stipraus poveikio selektyvus serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), kurio 1Cso
yra 1,12 nmol, tuo tarpu jo pagrindiniy metabolity Zzmogaus organizme dezmetildapoksetino

(ICs0 < 1,0 nmol) ir didezmetildapoksetino (ICso = 2,0 nmol) poveikio stiprumas yra toks pat arba
mazesnis (dapoksetino-N-oksido [ICso = 282 nmol]).

Vyro ejakuliacijg pirmiausiai reguliuoja simpatiné nervy sistema. Ejakuliacijos takas prasideda
nugaros smegeny refleksy centre, reguliuvojamame smegeny kamieno, kuriam pradzioje jtaka daro
keletas galvos smegeny branduoliy (medialinis preoptinis ir paraventrikulinis branduoliai).

Manoma, kad dapoksetino poveikio prieslaikinei ejakuliacijai mechanizmas yra susijes su serotonino

reabsorbcijos neurone slopinimu ir tolesniu nervinio impulso nesiklio poveikio presinapsiniams ir
posinapsiniams receptoriams stiprinimu.
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Ziurkéms dapoksetinas slopina ejakuliato i§metimo refleksa, veikdamas supraspinaliniame lygmenyje
Soninio paragigantiniy lgsteliy branduolio (LPGi) viduje. Poganglijinés simpatinés skaidulos, kurios
inervuoja séklines pusleles, s¢klinj lataka, priesing liauka, bulbouretrinius raumenis ir §lapimo piislés
kaklelj, privercia juos koordinuotai susitraukti, kad jvykty ejakuliacija. Dapoksetinas moduliuoja §j
ejakuliacijos refleksg ziurkéms.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

kontroliuojamais dvigubai aklais tyrimais, kuriuose atsitiktiniu biidu j grupes buvo suskirstytas i$ viso
6 081 tiriamasis. Tiriamieji buvo 18 mety ar vyresni vyrai, kurie pries$ jtraukiant j tyrimg per

6 ménesius daugumos lytiniy akty metu buvo patyre PE. Prieslaikiné ejakuliacija buvo apibudinta
pagal DSM-IV diagnostinius kriterijus: trumpas ejakuliacijos laikas (intravaginalinés ejakuliacijos
latentinis periodas (IELP - laikotarpis nuo prasiskverbimo j makstj momento iki ejakuliacijos j makstj
) < 2 minu¢iy, i§matavus chronometru keturiy tyrimy metu), bloga ejakuliacijos kontrolé, pastebimas
susikrimtimas ir dideli psichologiniai sunkumai santykiuose su partnere dél $ios buklés.

Tiriamieji su kitomis lytinés funkcijos sutrikimo formomis, jskaitant erekcijos funkcijos sutrikima, ar
kuriems buvo taikytas kitoks farmakologinis PE gydymas, nebuvo jtraukti visuose tyrimuose.

Visy atsitiktiniy iméiy tyrimy rezultatai buvo pastovis. Veiksmingumas buvo parodytas po

12 savaiciy gydymo. Viename tyrime buvo jtraukti pacientai ES ir uz jos riby, gydymas truko

24 savaites. Tyrime 1 162 tiriamieji atsitiktiniu btidu buvo suskirstyti j grupes : 385 tiriamieji placebo
grupéje, 388 — 30 mg Priligy vartojimo prireikus grupéje ir 389 — 60 mg Priligy vartojimo prireikus
grupéje. IELP vidutinis ir medianinis vidurkiai tyrimo pabaigoje pateikti toliau esancioje lenteléje

Nr. 2, o kaupiamasis tiriamyjy, kurie tyrimo pabaigoje pasieké bent specifinj vidutinio IELP lygmen;,
pasiskirstymas pateiktas toliau esancioje lenteléje Nr. 3. Kiti tyrimai ir apibendrinta 12-tos savaités
duomeny analizé pateiké atitinkancius rezultatus.

Lentelé Nr. 2.Maziausiy kvadraty vidurkis ir IELP vidurkio mediana tyrimo pabaigoje*

IELP vidurkis Placebas Priligy 30 mg Priligy 60 mg
Mediana 1,05 min. 1,72 min. 1,91 min.
Skirtumas, palyginti su 0,6 min.** 0,9 min.**
placebu [95 % PI] [0,37,0,72] [0,66, 1,06]
Maiiau.sm kyadram‘ 1,7 min. 2,9 min. 3,3 min.
vidurkis
Skirtumas, palyginti su 1,2 min.** 1,6 min.**
placebu [95 % PI] [0,59, 1,72] [1,02, 2,16]

* Prading verté perkelta | ateit] tiriamiesiems, apie kuriuos néra kity duomeny, i$skyrus pradinius.
** Skirtumas buvo statisti$kai reik§mingas (p-reik§mé <= 0,001).

Lentelé Nr. 3. Tiriamieji, kurie tyrimo pabaigoje pasieké bent specifinj vidutinio IELP lygmenj*

IELP Placebas Priligy 30 mg Priligy 60 mg
(min.) % % %
>1,0 51,6 68,8 77,6
>2.,0 23,2 44,4 47,9
>3,0 14,3 26,0 37,4
>4,0 10,4 18,4 27,6
>5,0 7,6 14,3 19,6
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>6,0 5,0 11,7 14,4
>7,0 3,9 9,1 9,8
>8,0 2,9 6,5 8,3

* Pradiné verté perkelta i ateitj tiriamiesiems, apie kuriuos néra kity duomeny, i§skyrus pradinius.

IELP pailgéjimo dydis buvo susij¢s su pradiniu IELP ir buvo kintamas tarp atskiry tiriamuyjy.
Klinikinis Priligy gydomojo poveikio svarbumas papildomai buvo parodytas jvairiuose paciento
pranesty baigéiy matavimuose bei pacienty, kuriems pasireiské atsakas, analizéje.

Pacientas, kuriam pasireiské atsakas, buvo apibréztas kaip tiriamasis, kuriam buvo nustatytas
ejakuliacijos kontrolés pageréjimas ne maziau kaip 2 kategorijomis plius su ejakuliacija susijusiy
i§gyvenimy sumazéjimas ne maziau kaip 1 kategorija. Tyrimo 12-tos arba 24-tos savaités pabaigoje
atsakas pasireiske statistiSkai reik§mingai didesnei procentinei daliai tiriamyjy kiekvienoje gydymo
Priligy grupéje, palyginti su placebo grupe. 12-tg savaite atsakas pasireiské didesnei procentinei daliai
tiriamyjy 30 mg dapoksetino (11,1 % - 95 % PI (7,24, 14,87)) ir 60 mg dapoksetino (16,4 % - 95 % Pl
(13,01, 19,75)) grupése, palyginti su placebo grupe (apibendrinta analizg).

Klinikiné Priligy gydomojo poveikio svarba yra pateikta pagal gydymo grupes tiriamojo klinikinio
bendro pokyc¢iy jspudzio (angl. Clinical Global Impression of Change, CGIC) rezultaty matavimo
priemonéje, pagal kurig pacienty buvo paprasyta palyginti jy prieslaikine ejakuliacijg nuo tyrimo
pradzios, kai pasirenkami atsakymai svyravo nuo daug geresnés iki daug blogesnés. Tyrimo pabaigoje
(24 savaite) 28,4 % (30 mg grupéje) ir 35,5 % (60 mg grupéje) tiriamyjy jvertino savo bukle kaip
geresng arba daug geresne, palyginti su 14 % tiriamyjy placebo grupéje, tuo tarpu 53,4 % ir 65,6 %
atitinkamai 30 mg ir 60 mg dapoksetino dozémis gydyty tiriamyjy pranes$é, kad jy biklé yra bent Siek
tiek geresné, palyginti su 28,8 % tiriamyjy placebo grupéje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Dapoksetinas yra greitai absorbuojamas, didZiausios jo koncentracijos plazmoje (Cmax) atsiranda
praéjus mazdaug 1-2 valandoms po tabletés iSgérimo. Absoliutus biologinis priecinamumas yra 42 %
(ribos 15-76 %), o tarp 30 mg ir 60 mg doziy stiprumy yra stebimas dozei proporcingas ekspozicijos
padidéjimas (AUC ir Cmax). Po kartotiniy doziy abiejy dapoksetino ir veikliojo metabolito
dezmetildapoksetino (DED) AUC reik§més padidéja mazdaug 50 %, palyginti su vienkartinés dozés
AUC reik§mémis.

Daug riebaly turin¢iu maisto nurijimas nezymiai sumazino dapoksetino Cmax (10 %) ir nezymiai
padidino AUC (12 %), bei Siek tiek pailgino laika iki didziausiy dapoksetino koncentracijy plazmoje
pasiekimo. Tokie poky¢iai yra kliniskai nereik§mingi. Priligy galima vartoti valgant arba be maisto.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 99 % dapoksetino in vitro prisijungia prie Zmogaus serumo baltymy. Su baltymais
susijungia 98,5 % veikliojo metabolito desmetildapoksetino (DED). Dapoksetino vidutinis

pasiskirstymo taris pusiausvyros apykaitos sglygomis yra 162 1.

Biotransformacija

Tyrimai in vitro rodo, kad dapoksetinas yra veikiamas dauginiy fermenty sistemy kepenyse ir
inkstuose, visy pirma CYP2D6, CYP3A4 ir flavino monooksigenazés (FMO1). I3gérus *C-
dapoksetino dozg , dapoksetinas buvo placiai metabolizuojamas j daug metabolity, visy pirma per
sekancius biotransformacijos kelius: N—oksidacijos, N—demetilinimo, naftilhidroksilinimo,
gliukuronizacijos ir sulfatinimo. Buvo jrodymy apie priessisteminj metabolizmg pirmojo
prasiskverbimo per kepenis metu po vaistinio preparato pavartojimo per burna.
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Nepakites dapoksetinas ir dapoksetino—N—oksidas buvo pagrindinés cirkuliuojanéios frakcijos
plazmoje. Prisijungimo ir pernasos tyrimai in vitro rodo, kad dapoksetino—N—oksidas yra neaktyvus.
Papildomi metabolitai, jskaitant dezmetildapokseting ir didezmetildapokseting, sudaro maziau kaip

3 % visy cirkuliuojanciy su vaistiniu preparatu susijusiy medziagy plazmoje. Prisijungimo in vitro
tyrimai rodo, kad DED veikimo stiprumas yra toks pat kaip dapoksetino, o didesmetildapoksetinas turi
mazdaug 50 % dapoksetino veikimo stiprumo (Zr. 5.1 skyriy). Nesuri$to DED ekspozicijos (AUC ir
Cmax) sudaro atitinkamai mazdaug 50 % ir 23 % nesuriSto dapoksetino ekspozicijos.

Eliminacija

Dapoksetino metabolitai Salinami visy pirma su Slapimu konjugaty pavidalu. Nepakitusios veikliosios
medziagos Slapime neaptikta. Pavartojus per burng, dapoksetino pradinis (pasiskirstymo) pusinis
periodas yra mazdaug 1,5 valandos, koncentracijos plazmoje praéjus 24 valandoms po dozés
pavartojimo sudaro maziau kaip 5 % didziausiy koncentracijy, o galutinis pusinés eliminacijos
periodas yra mazdaug 19 valandy. DED galutinis pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug

19 valandy.

Farmakokinetinés savybés specialy grupiy pacienty organizme

Metabolitas DED prisideda prie Priligy farmakologinio poveikio, ypa¢ padidéjus DED ekspozicijai.
Toliau pateikti veikliosios frakcijos padidéjimo kai kurioms populiacijoms parametrai. Tai yra
nesuristy dapoksetino ir DED ekspozicijy suma. DED veikimo stiprumas yra toks pat kaip
dapoksetino. Apytikriai manoma, kad DED tolygiai pasiskirsto CNS, bet nezinoma, ar taip yra i$

tikryjy.
Rasé

Vienkartinés dozés klinikinés farmakologijos tyrimy naudojant 60 mg dapoksetino dozg, analizés
Klinikinis tyrimas, kuris buvo atliktas palyginti dapoksetino farmakokinetikg japony ir baltyjy
tiriamyjy organizme, parodé, kad japony tiriamyjy plazmoje dél maZesnio kiino svorio dapoksetino
koncentracijos plazmoje (AUC ir didziausia koncentracija) buvo nuo 10 % iki 20 % didesnés.
Nesitikima, kad Siek tiek didesné ekspozicija turéty reikSmingg klinikinj poveikj.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Vienkartinés dozés klinikinés farmakologijos tyrimo, kurio metu buvo vartota 60 mg dapoksetino
dozé, analizés reikSmingy farmakokinetikos parametry (Cmax, AUCint, Tmax) skirtumy sveiky senyvy vyry
ar sveiky jauny vyry organizme neparodé. Veiksmingumas ir saugumas §ioje populiacijoje nebuvo
nustatyti (Zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Vienkartinés dozés klinikinés farmakologijos tyrime, kurio metu buvo vartota 60 mg dapoksetino
doz¢, dalyvavo tiriamieji su lengvu (kreatinino klirensas (KrKl) 50-80 ml/min.), vidutinio sunkumo
(KrKI nuo 30 iki <50 ml/min.) ar sunkiu (KrKI < 30 ml/min.) inksty pakenkimu, ir tiriamieji su
normalia inksty funkcija (KrKl > 80 ml/min.). AiSkios tendencijos dapoksetino AUC didéjimui
silpnéjant inksty funkcijai nepastebéta. Tiriamyjy su sunkiu inksty pakenkimu AUC buvo mazdaug
dvigubai didesnis nei ty, kuriy inksty funkcija yra normali, nors duomenys apie pacientus, kuriems yra
sunkus inksty pakenkimas, yra riboti. Dapoksetino farmakokinetika pacienty, kuriems yra biitinos
inksty dializés, organizme netirta (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra nedidelis kepeny pakenkimas, organizme neprisijungusio dapoksetino Crmax
sumazéja 28 %, o neprisijungusio dapoksetino AUC nepakinta. Neprisijungusios veiklios frakcijos
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Cmax ir AUC (neprisijungusio dapoksetino ir dezmetildapoksetino ekspozicijos suma) sumazéjo
atitinkamai 30 % ir 5 %. Pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny pakenkimas, organizme
neprisijungusio dapoksetino Cmax reik§mingai nekinta (3 % sumazéjimas), o neprisijungusio
dapoksetino AUC padidéja 66 %. Neprisijungusios veikliosios frakcijos Cmax ir AUC atitinkamai
reik§mingai nepakito ir padvigubgjo.

Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny pakenkimas, organizme neprisijungusio dapoksetino Cmax
sumazéjo 42 %, bet neprisijungusio dapoksetino AUC padidéjo mazdaug 223 %. Veikliosios frakcijos
Cmax ir AUC poky¢iai buvo panasis (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

CYP2D6 polimorfizmas

Vienkartinés dozés klinikinés farmakologijos tyrime, kurio metu buvo vartota 60 mg dapoksetino
dozé, tiriamyjy, kuriy CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, plazmoje koncentracijos buvo
didesnés nei tiriamyjy, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra stiprus (dapoksetino
Crmax didesné mazdaug 31 % ir AUCins didesné mazdaug 36 %, o desmetildapoksetino Cmax didesné
mazdaug 98 % ir AUCins didesné mazdaug 161 %). Priligy veikliosios frakcijos Cmax gali padidéti
mazdaug 46 %, o AUC - mazdaug 90 %. D¢l tokio padidéjimo gali dazniau pasireiksti ir buti sunkesni
organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, kelia tam tikra susiriipinima, kai kartu
vartojama kity vaistiniy preparaty, kurie gali slopinti dapoksetino metabolizma, tokiy kaip vidutinio
stiprumo ir stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriai (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su ikiklinikiniy tyrimy gyviiny raiS§imis (pelémis, ziurkémis, triusiais, Sunimis ir bezdZionémis) buvo
atliktas pilnas dapoksetino farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo,
kancerogeniSkumo, polinkio priklausomybei ar abstinencijai, fototoksinio poveikio ir toksinio
poveikio reprodukcijai bei vystymuisi jvertinimas, kiekvienos riiSies gyviinams skiriant iki didZiausiy
jy toleruojamy vaistinio preparato doziy. Dél greitesnio biologinio transformavimo eksperimentiniy
gyviny organizme, palyginti su Zmogaus, farmakokinetiniai ekspozicijos rodikliai (Cmax it AUCo_24 nr)
vartojant didziausias toleruojamas dozes kai kuriy tyrimy metu buvo pana$as j pastebétus Zzmogui. Vis
délto pagal kiino svorj normalizuoti dozés kartotiniai buvo didesni daugiau kaip 100 karty. Né
viename i$ Siy tyrimy kliniskai reikSmingy saugumo pavojy nebuvo nustatyta.

Tyrimuose, kuriuose vaistinis preparatas buvo skiriamas vartoti per burna, dapoksetinas nesukeélé
kancerogeninio poveikio ziurkéms mazdaug dvejus metus skiriant iki 225 mg/kg paros dozes, kuriy
duota ekspozicija (AUC) buvo mazdaug du kartus didesné uz pastebéta vyrams, kurie vartojo
didziausia rekomenduojama zmogui (DRDZ) 60 mg doze. Be to, dapoksetinas nesukélé naviky
Tg.rasH2 peléms, kurios gavo didziausias galimas 100 mg/kg dozes 6 ménesius ir 200 mg/kg dozes
4 ménesius. Pusiausvyros apykaitos ekspozicijos peliy organizme po 6 ménesiy 100 mg/kg per para
doziy vartojimo per burng buvo mazesnés uz vienkartinés dozés ekspozicijas, kuriose kliniskai
stebimos gydant 60 mg doze.

Poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vislumui, reprodukcinei elgsenai ar reprodukcijos organy
morfologijai, ir nepageidaujamy embriotoksinio bei fetotoksinio poveikio pozymiy Ziurkéms ar
triuSiams nepastebéta. | toksinio poveikio reprodukcijai tyrimus nebuvo jtrauktos nepageidaujamo
poveikio dél ekspozicijos perinataliniu ar postnataliniu laikotarpiu rizikos studijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys:

Laktozé monohidratas
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Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletés plévelé:

Laktozé monohidratas
Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)
Triacetinas

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vaiky sunkiai atidaromos PVC—PE-PVDC/aliuminio lizdiniy ploksteliy pakuotés, kuriy kKiekvienoje
yral, 2, 3 arba 6 plévele dengtos tabletés. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Sio vaistinio preparato negalima ismesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Priligy 30 mg

N1 - LT/1/12/2920/001
N2 — LT/1/12/2920/002
N3 — LT/1/12/2920/003
N6 — LT/1/12/2920/004

Priligy 60 mg

N1 - LT/1/12/2920/005
N2 — LT/1/12/2920/006
N3 — LT/1/12/2920/007
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N6 — LT/1/12/2920/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012 m. balandzio mén. 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. kovo mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. liepos 21 d.

Issami informacija apie §] vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Menarini-Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Priligy 30 mg plévele dengtos tabletés
Priligy 60 mg plévele dengtos tabletés
Dapoxetinum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg dapoksetino (hidrochlorido pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 60 mg dapoksetino (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
1 tableté

2 tabletés

3 tabletés

6 tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Tablete turi biiti nuryta visa.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS NUMERIS

Priligy 30 mg

N1 - LT/1/12/2920/001
N2 — LT/1/12/2920/002
N3 — LT/1/12/2920/003
N6 — LT/1/12/2920/004

Priligy 60 mg

N1 - LT/1/12/2920/005
N2 — LT/1/12/2920/006
N3 — LT/1/12/2920/007
N6 — LT/1/12/2920/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priligy 30 mg
Priligy 60 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

26



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC-PE-PVDC lizdinés plokstelés aliuminio folijoje

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Priligy 30 mg plévele dengtos tabletés
Priligy 60 mg plévele dengtos tabletés
Dapoxetinum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

28



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Priligy 30 mg plévele dengtos tabletés
Priligy 60 mg plévele dengtos tabletés
Dapoksetinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

° Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja (zr. 4 skyriy).
Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Priligy ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Priligy
Kaip vartoti Priligy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Priligy

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Priligy ir kam jis vartojamas
Priligy sudétyje yra veiklioji medziaga vadinama dapoksetinu. Ji priklauso vaisty, vadinamy
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), grupei. Priligy dar gali biiti Zinomas kaip

urologinis vaistas.

Priligy pailgina laikg iki séklos iSmetimo ir gali pagerinti ejakuliacijos kontroliavimg. Tai gali padéti
sumazinti nusivylimg ar nerimg dél greitos ejakuliacijos.

Priligy yra skiriama prieslaikinei ejakuliacijai gydyti suaugusiems nuo 18 iki 64 mety amziaus vyrams.
Prieslaikiné ejakuliacija yra, kai vyras iSmeta séklg po nedidelés seksualinés stimuliacijos ir ankséiau,
nei vyras to nori. Tai gali sukelti problemy vyrui ir gali sukelti problemas lytiniuose santykiuose.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Priligy

Priligy vartoti negalima

. jeigu yra alergija dapoksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

. jeigu turite Sirdies problemy, tokiy, kaip Sirdies nepakankamumas ar problemos dél Sirdies
ritmo;

. jeigu anksciau apalpdavote;

o jeigu kada nors pasireiské manija (simptomai apima jausma, kad esate per daug susijaudings,

irzlus arba negalite aiSkiai mastyti) arba sunki depresija;
° jeigu vartojate:
o vaisty nuo depresijos, kurie vadinami monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI);
tioridazing, kuriuo gydoma $izofrenija;
kity vaisty nuo depresijos;
litj (vaistas, kuriuo gydomas bipolinis sutrikimas);
linezolida (antibiotikas, kuriuo gydomos infekcijos);

O O O O
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o triptofang (vaistas, kuris padeda uzmigti);

o jonaZzolés preparaty (vaistazoliy preparatai);

o tramadolj (vaistas, kuriuo malSinamas stiprus skausmas);

o vaisty, kuriais gydoma migrena.
Nevartokite Priligy tuo paciu metu nei su vienu i§ auksciau iSvardyty vaisty. Jeigu vartojote bet kurj i$
$iy vaisty, turésite palaukti, kol praeis 14 pary po jy vartojimo nutraukimo, kad galétuméte pradéti
vartoti Priligy. Jeigu nutraukéte Priligy vartojima, turésite palaukti 7 paras pries vartojant kurj nors i§
auksciau iSvardyty vaisty. Jeigu abejojate, kaip elgtis, prie§ pradédami vartoti §j vaista, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku. (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Priligy”);

o tam tikry vaisty nuo grybeliniy infekcijy, jskaitant ketokonazolg ir itrakonazolg (Zr.
skyriy ,,Kiti vaistai ir Priligy”);
o tam tikry vaisty nuo ZIV, jskaitant ritonavira, sakvinavira, nelfinavirg ir atazanavirg (Zr.

skyriy ,,Kiti vaistai ir Priligy”);
o tam tikry antibiotiky infekcijai gydyti, jskaitant telitromicing (zr. skyriy ,, Kiti vaistai ir
Priligy”);
o nefazodong (antidepresantas) (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Priligy”);
o jeigu turite vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny problemy.

Jeigu Jums tinka bet kuri i$ auk$é¢iau i§vardyty aplinkybiy, §io vaisto vartoti negalima. Jeigu abejojate,
pries pradédami vartoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie§ pradédami vartoti Priligy, jeigu:

° Jums néra diagnozuota prieslaikiné ejakuliacija;

° JUs taip pat turite kitg lytinés funkcijos sutrikima, tokj kaip erekcijos funkcijos sutrikimas;
. Jums anksc¢iau sukdavosi galva dél mazo kraujospiidzio;

° JUs vartojate preparatus pasilinksminimui, pavyzdziui, ekstazj, LSD, narkotikus ar

benzodiazepinus;

Jas vartojate alkoholj (Zr. skyriy ,,Priligy vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu*);

Jis kada nors turéjote psichikos sveikatos problemy, tokiy kaip depresija, manija (simptomai
apima jausma, kad esate per daug susijaudings, irzlus arba negalite aiSkiai mastyti), bipolinis
sutrikimas (simptomai apima sunkias nuotaiky kaitas tarp manijos iki depresijos) ar Sizofrenija
(psichikos liga);

Jus sergate epilepsija;

Jums anksc¢iau buvo kraujavimas ar kraujo kreséjimo problemos;

Jis turite inksty problemy;

Jums yra padidéjes akispudis arba yra rizika padidéjusiam akisptidziui (glaukoma) .

Jeigu Jums tinka bet kuri i§ auksc¢iau i$vardyty aplinkybiy (arba tuo abejojate), prie§ pradédami vartoti
§i vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pries pradedant vartoti §j vaista, gydytojas turi atlikti méginj jsitikinti, kad atsistojus i§ gulimos
padéties Jusy kraujospiidis pernelyg nesumazéja.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Priligy

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai liecia ir vaistus, kuriuos jsigyjate be recepto, pavyzdziui, vaistazoliy preparatai.
Taip yra dél to, kad Priligy gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikimo buida. Taip pat kai kurie Kiti
vaistai gali veikti Priligy veikimo btida. Dél to kity vaisty vartojimas gali paveikti didziausia Priligy
dozg, kurig Jums leidZziama vartoti.
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Nevartokite Priligy tuo paciu metu né su vienu i§ toliau iSvardyty vaisty:

vaistais nuo depresijos, kurie vadinami monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI);
tioridazinu, kuriuo gydoma Sizofrenija;

kitais vaistais nuo depresijos;

liciu (vaistas, kuriuo gydomas bipolinis sutrikimas);

linezolidu (antibiotikas, kuriuo gydomaos infekcijos);

triptofanu (vaistas, kuris padeda uzmigti);

jonazolés preparatais (vaistazoliy preparatai);

tramadoliu (vaistas, kuriuo malSinamas sunkus skausmas);

vaistais, kuriais gydoma migrena.

Nevartokite Priligy tuo pa¢iu metu né su vienu i$ auks¢iau iSvardyty vaisty. Jeigu vartojote kurj nors i§
$iy vaisty, turésite palaukti, kol praeis 14 pary po jy vartojimo nutraukimo, kad galétuméte pradéti
vartoti Priligy. Jeigu nutraukéte Priligy vartojima, turésite palaukti 7 paras, pries vartojant kurj nors i$
auks¢iau i§vardyty vaisty. Jeigu abejojate, kaip elgtis, prie§ pradédami vartoti §] vaistg, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku;

. tam tikrais vaistais nuo grybeliniy infekcijy, iskaitant ketokonazolg ir itrakonazolg;

. tam tikrais vaistais nuo ZIV, jskaitant ritonavirg, sakvinavira, nelfinavira ir atazanavira;
. tam tikrais antibiotikais infekcijai gydyti, jskaitant telitromicing;

. nefazodonu (antidepresantas).

PasakyKkite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurj nors i§ toliau iSvardyty vaisty:

vaistus kitokiems nei depresija psichikos sutrikimams gydyti;

nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, tokius kaip ibuprofenas ar acetilsalicilo rigstis;

kraujo kre$éjimg mazinancius vaistus, tokius kaip varfarinas;

tam tikrus vaistus, kurie vartojami erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, tokius kaip sildenafilis,
tadalafilis ar vardenafilis, nes Sie vaistai gali sumazinti kraujospiidj, galimas daiktas atsistojus;
° tam tikrus vaistus aukStam kraujosptdziui ir kriitinés skausmui (kriitinés anginai) (pvz.:
verapamilj ir diltiazema) ar padidéjusiai priesinei liaukai (prostatai) gydyti, nes $ie vaistai taip
pat gali sumazinti kraujospiid] atsistojus, galimas daiktas atsistojus;

tam tikrus vaistus grybelinei infekcijai gydyti, tokius kaip flukonazolas;

tam tikrus vaistus nuo ZIV, tokius kaip amprenaviras ir fosamprenaviras;

tam tikrus Kitus antibiotikus infekcijai gydyti, tokius kaip eritromicinas ir klaritromicinas;
aprepitanta (pykinimui gydyti).

Jeigu abejojate, ar Jums tinka bet kuri i§ auks€iau iSvardyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti §j
vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Priligy vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

. Negerkite greipfruty sulCiy 24 valandas iki vaisto vartojimo, nes tai gali padidinti vaisto kiekj

jiisy organizme.

Sj vaista galima vartoti su ar be maisto.

JUs turite §j vaista uzsigerti ne maziau kaip viena pilna stikline vandens.

Vartojant §j vaista, venkite alkoholio.

Kartu su Siuo vaistu vartojamo alkoholio poveikis, toks kaip galvos sukimosi, mieguistumo

jausmas bei 1étos reakcijos, gali sustipréti.

. Alkoholio gérimas §io vaisto vartojimo metu gali padidinti Jusy rizikg traumai dél apalpimo
arba kito Salutinio poveikio.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Moterys neturi vartoti Sio vaisto.

31



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami $j vaista, Jus galite jaustis mieguistas, apalpti, jaustis apsvaiges, Jums gali biiti sunku
sutelkti démes;j ir galite miglotai matyti. Jeigu pasireiskia bet kuris i§ iy reiskiniy ar panasus poveikis,
JUs turite vengti vairuoti ar valdyti pavojingus mechanizmus. Kartu su $iuo vaistu vartojamo alkoholio
poveikis gali sustipréti ir Jums gali padidéti traumos dél apalpimo arba kito Salutinio poveikio rizika.

Priligy sudétyje yra laktozés

Sio vaisto sudétyje yra laktozés (angliavandeniy raisis). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries pradédami vartoti §j vaista.

Priligy sudétyje yra natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Priligy

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg. Jisy gydytojas gali padidinti doze iki 60 mg.

Isgerkite vaistg tik prie§ 1-3 valandas iki numatyty lytiniy santykiy.

Nevartokite $io vaisto daZniau kaip viena kartg per 24 valandas ar kiekvieng diena.
Nurykite visg tablete, kad nejustuméte kartumo, uzsigerdami ne maziau kaip viena pilna stikline
vandens. Tai gali padéti sumazinti apalpimo tikimybe (Zr. 4 skyriuje skyrelj ,,Apalpimas ir
zemas kraujospiidis®).

Sj vaista galima vartoti su ar be maisto.

. Sj vaista negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety arba vyresniems kaip 65 mety vyrams.
Praéjus pirmosioms 4 gydymo savaitéms arba po 6 doziy aptarkite gydyma Priligy su savo
gydytoju, kad i$siaiskinti, ar reikia toliau gydytis. Jeigu gydymas tesiamas, turite vél apsilankyti
pas savo gydytoja ir tai aptarti bent jau kas $esis ménesius.

Pavartojus per didele¢ Priligy doze

Jeigu iSgeréte per daug tableciy, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jus gali pykinti arba
pasireiksti vémimas.

Nustojus vartoti Priligy

Prie$ nutraukdami vaisto vartojima, pasitarkite su gydytoju. Nutraukus $io vaisto vartojima, Jums gali
biiti miego problemos arba galite jaustis apsvaiges, net jei vaisto nevartojote kasdien.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Nutraukite Priligy vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu:

. Jums yra priepuoliai (traukuliai);
. Jus alpstate arba jauciatés apsvaiges stojantis;
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. Jas pastebéjote kokiy nors nuotaikos pokyciy;
. Jums kilo bet kokiy min¢iy apie savizudybe arba susizalojima.

Jeigu pastebéjote bet kurj i§ auks¢iau iSvardyty reiskiniy, nutraukite Sio vaisto vartojimg ir tuojau pat
kreipkités j savo gydytoja.

Apalpimas ir Zemas kraujospudis

Sis vaistas gali sukelti apalpima arba sumaZinti kraujospiidj stojantis. Kad tokio poveikio tikimybé

sumazeéty:

. gerkite §] vaistg uzsigerdami ne maziau kaip viena pilna stikline vandens;

. negerkite Sio vaisto, jeigu Jlisy organizme yra per mazas kiekis skyscio (dehidracija).

. Tai gali nutikti, jeigu:

- Jas nieko negéréte per praéjusias 4-6 valandas;
- Jus ilga laikg prakaitavote;
- Jus sergate liga, kurios metu labai karSc¢iuojate, viduriuojate arba vemiate;

. jeigu Jas jauciate, kad galite apalpti (pvz., pykina, svaigsta galva, jau¢iatés apsvaiges, sumises,
prakaituotas ar jauciate nenormaly Sirdies plakimg) arba apsvaigstate stojantis, nedelsdami
atsigulkite taip, kad galva biity zemiau nei visas kiinas arba atsiséskite nuleide galva tarp keliy,
ir taip pabtkite, kol pasijusite geriau. Tai padés Jums nepargriiiti ir nesusizaloti, jeigu Jus

apalptuméte;

° jeigu Jis ilgai sédéjote arba guléjote, staiga nesistokite;

. nevairuokite ir nevaldykite jokiy priemoniy ar mechanizmy, jeigu Jis alpstate vartodami §j
vaista;

. pasakykite gydytojui, jeigu apalpote vartodami §j vaista.
Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daZzniau kaip 1 i§ 10 vyry)

° Galvos svaigimas.
Galvos skausmas.
° Pykinimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 vyry)

Irzlumo, nerimo, susijaudinimo ar neramumo jutimas.
Nutirpimo ar dilgs€jimo jutimas.

Sunkumas pasiekti ir i§laikyti erekcija.

Stipresnis nei jprastai prakaitavimas ar paraudimas.
Viduriavimas, viduriy uzkietéjimas ar dujy kaupimasis vir§kinimo trakte.
Pilvo skausmas, piitimas arba vémimas.

Miego problemos arba keisti sapnai.

Nuovargio ar mieguistumo jutimas, Ziovulys.

Nosies uzsikim$imas (nosies uzgulimas).
Kraujospiidzio padidéjimas.

Sunkumas sutelkti démes;j.

Drebé¢jimas ar virpéjimas.

Sumazégjes lytinis potraukis.

Spengimas ausyse.

Neryskus matymas.

Nevirskinimas.

Sausa burna.

NedazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti ne daZniau kaip 1 i$ 100 vyry)
. Apalpimas arba galvos svaigimo jutimas atsistojus (zr. auk$¢iau pateiktus patarimus).
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Nuotaikos pokytis, per didelio susijaudinimo jutimas arba paranojos jautimai.
Sumisimo, dezorientacijos ar nesugebéjimo aiskiai mastyti jutimas.

Létas arba nereguliarus Sirdies plakimas arba Sirdies plakimo padaznéjimas.
Lytinio potraukio iSnykimas, problemos pasiekiant orgazmag.

Silpnumo, nuraminimo, letargijos ar nuovargio jutimas.

Depresijos, nervingumo ar abejingumo jutimas.

Karscio, nervingumo, nenormalios savijautos ar girtumo jutimas.

Regéjimo problemos, akies skausmas ar iSsipléte vyzdziai.

Sumazéjes ar padidéjes kraujospiidis.

Niezéjimo ar Salto prakaito jutimas.

Sukimosi pojiitis.

Nenormalus skonis.

Griezimas dantimis.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 vyry)

. Galvos svaigimas po fizinio kruvio.
. Staigi miego pradzia.
. Poreikis skubiai pasitustinti.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWw.VVKt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i §iy baidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Priligy

. Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Priligy sudétis

Veiklioji medZiaga yra dapoksetinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg arba 60 mg
dapoksetino (hidrochlorido druskos pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra

. Tabletés branduolys: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.
. Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromelioze, titano dioksidas (E171), triacetinas,

juodasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172).
Priligy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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. Priligy 30 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai pilkos, apvalios, iSgaubtos, mazdaug 6,5 mm
skersmens ir su jspaudu ,,30 vienoje jy puséje trikampyje.

. Priligy 60 mg plévele dengtos tabletés yra pilkos, apvalios, iSgaubtos, mazdaug 8 mm
skersmens ir su jspaudu ,,60“ vienoje jy puséje trikampyje.

Tabletés tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 1, 2, 3 arba 6 plévele dengtos

tabletés.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vokietija

Gamintojas

Menarini-Von Heyden GmbH

Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”

J. Jasinskio 16a

LT-03163 Vilnius
Tel: +370 5 2691947

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Cekija, Estija, Suomija, Pranciizija, Vokietija, Graikija,
Vengrija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija,

Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija):
Priligy.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-07-21.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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