PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Priligy 30 mg kalvopé:illys teiset table tit
Priligy 60 mg kalvopéillys teiset table tit

dapoksetiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Priligy on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Priligy-valmistetta
Miten Priligy-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Priligy-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Priligy on ja mihin siti kiytetiin

Priligy sisdltdd dapoksetiini-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI) kutsuttujen lddkkeiden ryhmédn. Priligy-valmistetta voidaan kutsua myos
virtsaelinliidkkeeksi.

Priligy pidentdé siemensyoksyn tapahtumiseen kuluvaa aikaa ja voi parantaa michen kykyé hallita
siemensyoksyd. Tdma saattaa vahentdd nopeasti tapahtuvaan siemensyoksyyn littyvaa
ahdistuneisuutta ja huolestuneisuutta.

Priligy-tabletteja kéytetddn 18—64-vuotiaiden aikuisten miesten ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon.

Kyseessd on ennenaikainen siemensyoksy, kun miehelld tapahtuu siemensyoksy jo vdhdisen
sukupuolisen kithottumisen jilkeen ja ennen kuin hén itse haluaa. Tdma voi aiheuttaa ongelmia seka
michelle ettd parisuhteessa.

Dapoksetiinia, jota Priligy siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Priligy-valmis tetta

Ali ota Priligy-valmiste tta

o jos olet allerginen dapoksetiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos sinulla on sydinsairaus, esim. syddmen vajaatoiminta tai rytmihdirioita
o jos olet aiemmin pydrtynyt



o jos sinulla on joskus ollut mania (oireita ovat liallinen innokkuus, &rtyisyys ja
kykeneméttomyys ajatella selvésti) tai vaikea masennus
o jos kdytit seuraavia lddkkeita:
o monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:mn estdjiksi) kutsutut masennusladkkeet
tioridatsiini, jota kdytetddn skitsofrenian hoitoon
muut masennuksen hoitoon kéaytettdvit lidkkeet
litum — kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kdytettdva lidke
linetsolidi — infektioiden hoitoon kaytettdvé antibiootti
tryptofaani — unilidke
makikuisma — rohdosvalmiste
tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon
o migreenin hoitoon kaytettavit ldidkkeet.
Ali ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edelli lueteltujen liikkeiden kanssa. Edelld lueteltujen
ladkkeiden kédyton jilkeen on pidettdvd 14 paivdn tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista. Priligy-
hoidon lopettamisen jilkeen on pidettdva 7 pdivan tauko ennen edelld lueteltujen lddkkeiden kidyton
aloittamista. Jos olet epdvarma, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat
tatd ladketta. (Ks. kohta Muut ldke valmis teet ja Priligy).
o tietyt sieni-infektioiden hoitoon kaytettavit ladkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli
(ks. kohta Muut liéike valmisteet ja Priligy)
o tietyt HIV-ladkkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri (ks. kohta
Muut lédke valmis teet ja Priligy)
o tietyt infektioiden hoitoon kéytettdvit antibiootit, kuten telitromysiini (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Priligy)
o nefatsodoni — masennuslidke (ks. kohta Muut ldéke valmis teet ja Priligy).
o jos sinulla on vaikea maksasairaus.
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Ali ota titi Kiketti, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiifinny i#kérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat taté ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Priligy-
valmistetta

o jos sinulla ei ole todettu ennenaikaista siemensyoksyéa

o jos sinulla on jokin toinen seksuaalihdirio, kuten erektiohdirid

o jos sinulla on aiemmin esiintynyt matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta

o jos kaytit paihdyttdvid aineita, kuten ekstaasia, LSD:td, huumaavia aineita tai
bentsodiatsepiineja

jos kaytdt alkoholia (ks. kohta Priligy ruuan, juoman ja alkoholin kanssa)

o jos sinulla on joskus ollut mielenterveyden hiirioitd, kuten masennusta, maniaa (oireita ovat
liallinen mnostuneisuus, artyisyys, kykenemittomyys ajatella selkeésti), kaksisuuntainen
mielialahdirid (oireita ovat voimakkaat mielialan vaihtelut manian ja masennuksen valilld) tai
skitsofreniaa (psyykkinen sairaus)

jos sairastat epilepsiaa

jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotoja tai veren hyytymishairiéita

jos sinulla on munuaisten toimintah&irid

jos sinulla on kohonnut silménpaine (glaukooma) tai sen riski.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kysy asiasta ladkariltd tai
apteekkihenkilostoltd ennen tdmén lidkkeen kadyttadmista.

Ennen kuin aloitat timén lddkkeen kayton, ladkarisi tekee kokeen, jolla hdn varmistaa ettei
verenpaineesi laske likaa, kun nouset makuuasennosta pystyasentoon.



Lapset januoret

Tata ladkettd el saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lddke valmis teet ja Priligy

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tamad koskee my0s ladkkeitd, joita lddkdri ei ole méadrannyt, kuten
rohdosvalmisteita. Tam4 johtuu siitd, ettd Priligy voi vaikuttaa sithen, miten muut lidkkeet vaikuttavat.
My®6s tietyt muut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Priligy vaikuttaa. Siksi muiden lddkkeiden
kéyttd saattaa vaikuttaa Priligyn sallittuun enimméisannokseen.

Ali kiiyti Priligy-tablette ja samanaikais esti seuraavien liiikkeiden kanssa:

monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:m estéjiksi) kutsutut masennuslddkkeet

tioridatsiini, jota kdytetddn skitsofrenian hoitoon

muut masennuksen hoitoon kéytettivit ladkkeet

litum —kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kédytettivi lidke

linetsolidi — infektioiden hoitoon kiytettidva antibiootti

tryptofaani — unilddke

mékikuisma — rohdosvalmiste

tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon

migreenin hoitoon kdytettivit lidkkeet.

Ali ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edelli lueteltujen Iiéikkeiden kanssa. Edellii lueteltujen
ladkkeiden kdyton jalkeen on pidettdva 14 pdivan tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista. Priligy-
hoidon lopettamisen jilkeen on pidettidvd 7 pdivan tauko ennen edelld lueteltujen lddkkeiden kdyton
aloittamista. Jos olet epdvarma, kdénny lidkérin tai apteekin puoleen ennen kuin otat téitéd lidketta.

o tietyt sieni-infektioiden hoitoon kaytettavit lddkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli
o tietyt HIV-ladkkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri

o tietyt infektioiden hoitoon kaytettdvit antibiootit, kuten telitromysiini

o nefatsodoni — masennuslidke.

Kerro liddkairille tai apteekissa, jos kiytit jotakin seuraavista lisikkeista:

mielenterveyden hoitoon kéytettavid lddkkeitd, muita kuin masennuslidkkeitd

ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd, kuten ibuprofeenia tai asetyylisalisyylihappoa

verta ohentavia ladkkeitd, kuten varfarinia

tietyt erektiohdirion hoitoon kaytettdvit lidkkeet, kuten sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiil,
koska ndmé lidkkeet saattavat alentaa verenpainetta, mahdollisesti my0s seistessé

o tiettyja korkean verenpaineen, rintakivun (angina pectoris) (esim. verapamiili ja diltiatseemi) tai
suurentuneen eturauhasen hoitoon kaytettavid ladkkeitd, koska myos téllaiset ladkkeet voivat
alentaa verenpainetta, mahdollisesti myds seistessd

tietyt muut sieni-infektioiden hoitoon kéytettavit lidkkeet, kuten flukonatsoli

tietyt muut HIV-ladkkeet, kuten amprenaviiri ja fosamprenaviiri

tietyt infektioiden hoitoon kéytettdvit antibiootit, kuten erytromysiini ja klaritromysiini
aprepitantti — pahoinvoinnin hoitoon.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen timén ladkkeen ottamista.

Priligy ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Al juo greippimehua liZikkeen ottoa edeltivien 24 tunnin aikana, silld tdmi voi lisétd
ladkevalmisteen méaédraa kehossa.

o Tama lddke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

o Ota tim4 ladke vihintddn yhden tdyden vesilasillisen kanssa.

. Ali kiiyti alkoholia, kun otat titi ldketti.



° Alkoholin vaikutukset, esim. huimauksen tunne, uneliaisuus ja reaktioiden hitaus, saattavat
voimistua, jos kdytit alkoholia tdmén lddkkeen kanssa.

o Alkoholin nauttiminen tdmén lddkkeen kanssa saattaa suurentaa pyOrtymisestd tai muista
haittavaikutuksista aiheutuvien vammojen vaaraa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Naiset eivdt saa ottaa titéd lddketta.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla saattaa esiintyd unisuutta, huimausta, heikotusta, keskittymisvaikeuksia ja ndén sumenemista
tamdn ladkkeen kiyton aikana. Jos sinulla esiintyy téllaisia tai muita samankaltaisia vaikutuksia, valta
ajamista ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttda. Alkoholin vaikutukset saattavat voimistua tdmén
ladkkeen kdyton yhteydessé, joten saatat olla alttiimpi pydrtymisesté tai muista haittavaikutuksista
aiheutuvien vammojen vaaralle, jos otat tété lidkettd alkoholin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Priligy siséltiai laktoosia

Tama ladke sisdltdé laktoosia (erds sokerilaji). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mntoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Priligy siséltai natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Priligy-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 30 mg. Ladkari saattaa suurentaa annoksen 60 mg:aan.

Ota Priligy-tabletti 1-3 tuntia ennen ennakoitua seksuaalista kanssakdymista.

Al ota tiitii lisike tti use ammin kuin kerran 24 tunnin aikana eli kerran piiviss .

Niele tabletti kokonaisina lddkkeen kitkerdn maun vilttimiseksi. Juo tabletin kanssa véhintddn
yksi tdysi lasillinen vettd. TAma saattaa vihentidd pyortymisen todennidkdisyyttd (ks.
Pyd6rtyminen ja alhainen verenpaine kohdassa 4).

o Tamai ladke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

o Alle 18-vuotiaiden ja yli 65-vuotiaiden miesten ei pida kayttda tatd ladkettd.

o Keskustele Priligy-hoidosta ladkérin kanssa 4 ensimmaéisen hoitovilkkon jilkeen tai 6 annoksen
jalkeen, jotta voidaan tarkistaa, voitko jatkaa hoitoa. Jos hoitoa jatketaan, sinun on kdytava
ladkarissd keskustelemassa tdstd vihintddn kuuden kuukauden vélein.

Jos otat enemmiin Priligy-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet ottanut enemmén tabletteja kuin sinun pitéisi.
Sinulle voi ilmetd pahoinvointia tai oksentelua.

Jos lopetat Priligy-valmis teen kiyton

Keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén lidkkeen kiyton lopettamista. Sinulle saattaa ilmeté
univaikeuksia tai huimauksen tunnetta timén ladkkeen kiyton lopettamisen jilkeen, vaikka et
olisikaan kayttinyt tabletteja joka pdiva.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lopeta Priligy-table ttien kéytto ja mene heti liiikiirin vastaanotolle

jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia (epileptisid kohtauksia)

jos pyorryt tai sinulla esiintyy outoa epétodellista oloa seisomaan noustessasi

jos havaitset mielialan muutoksia

jos sinulla on itsemurhaan tai itsetuhoisuuteen Littyvid ajatuksia.

Jos havaitset jonkin edelld mainituista vaikutuksista, lopeta lddkkeen kayttd ja mene heti lddkéariin.

Pyortyminen ja alhainen verenpaine

Tama ladke voi aiheuttaa sinulle pyortymisen tai verenpaineen alenemista seisomaan noustessasi. Jotta

voisit vihentéd tillaisen todenndkoisyytta:

o Ota titd lddkettd vahintddn yhden tdyden vesilasillisen kanssa.

o Ali ota titi Kikettd, jos sinulla on nestehukkaa (elimistdssési ei ole riittivisti nestett).

Téllainen tila on mahdollinen, jos
- et ole juonut mitddn 4—6 tuntiin
- olet hikoillut pitkdén
- sinulla on sairaus, johon littyy korkeaa kuumetta, ripulia tai oksentelua.

o Jos tunnet, etti saatat pyortyd (sinulla on esim. pahoinvointia, huimauksen tunnetta, outo
epétodellinen olo, sekavuutta, hikoilua tai poikkeavat sydimenlyonnit) tai sinua huimaa
seisomaan noustessa, kdy valittomasti makuulle siten, ettd pdd on alempana kuin muu vartalo tai
istu alas ja paina pad polvien vilin kunnes tunnet olosi paremmaksi. Namé toimet estdvit sinua
kaatumasta ja vahingoittamasta itseési, jos kuitenkin pyorryt.

o Ali nouse nopeasti seisomaan, jos olet istunut tai ollut makuulla pitkéin.

o Ali aja autoa dliki kiyti tydkaluja tai koneita, jos sinulla heikottaa timin Eikkeen kiyton
aikana.

o Kerro lidékirille, jos pyorryt timiin lilikkeen kiyton aikana.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi us eammalla kuin yhdell4 mie helli
kymme nesti):

o huimauksen tunne
o paansarky
o pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiiin 1 miehellia kymme nesti):

o artyisyyden, ahdistuneisuuden, kithtyneisyyden tai levottomuuden tunne

6



o puutumisen tai pistelyn ja kihelméinnin tunne
o vaikeudet saavuttaa erektio tai ylldpitdd sitd
o tavallista runsaampi hikoilu tai punastelu

o ripuli, ummetus tai ilmavaivat

o mahakipu, turvotuksen tunne tai oksentelu
o univaikeudet tai poikkeavat unet

o viasymyksen tai unisuuden tunne, haukottelu
o nenén tukkoisuus

o verenpaineen nousu

o keskittymisvaikeudet

o tdrind tai vapina

o seksuaalisen kiinnostuksen heikkeneminen
o korvien soiminen

o nidn sumeneminen

o ruoansulatusvaivat

o suun kuivuminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattavat esiintyi enintéiin 1 mie helli sadas ta):

pyortyminen tai huimauksen tunne seisomaan noustaessa (ks. ohjeet edelld)
mielialan muutokset, liallinen innokkuuden tunne tai harhalmloisuus
sekavuuden tunne, ajan ja paikan tajun hdviiminen tai kyvyttomyys ajatella selkedsti
hitaat tai epdsdannoélliset syddmenlyonnit tai sydimen syketiheyden kithtyminen
seksuaalisen halukkuuden katoaminen, orgasmivaikeus

heikotuksen, sedaation, horrostilan tai uupumuksen tunne

masentuneisuuden, hermostuneisuuden tai vélinpitimattomyyden tunne

kuuma olo, hermostuneisuus, poikkeava olo tai juopuneisuuden tunne
ndkohiiriot, simdkipu tai siimdn mustuaisten laajeneminen

matala tai korkea verenpaine

kutinan tunne tai kylma hiki

pyOrimisen tunne

makuaistin poikkeavuudet

hampaiden narskutus.

Harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiizin 1 mie helléi tuhannesta):

o huimauksen tunne rasituksen jilkeen
. dkillinen nukahtelu
° dkillinen ulostamisen tarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Priligy-valmis teen siilyttiiminen

o Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimédirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.
o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Priligy siséltaa

Vaikuttava aine on dapoksetiini. Yksi tabletti sisdltdd 30 mg tai 60 mg dapoksetiinia
hydrokloridisuolana.

Muut aineet ovat:

. Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

o Tabletin paéllyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), triasetiini,
musta rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Priligy 30 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat vaaleanharmaita, pyoreitd, kuperia, halkaisijaltaan
noin 6,5 mm ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu kolmion sisddn luku 30.

o Priligy 60 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat harmaita, pydreitd, kuperia, halkaisijjaltaan noin
8 mm ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu kolmion sisdén luku 60.

Tabletit toimitetaan 1, 2, 3 tai 6 kalvopééllysteisen tabletin ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Saksa

Valmis taja
Menarini - Von Heyden GmbH

Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden
Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania,
Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, [so-Britannia (Pohjois-Irlanti): Priligy

Tadma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.6.2021



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Priligy 30 mg filmdragerade tabletter
Priligy 60 mg filmdragerade tabletter

dapoxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Priligy ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Priligy

Hur du tar Priligy

Eventuella biverkningar

Hur Priligy ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SANNAEE S S e

1. Vad Priligy ér och vad det anvinds for
Priligy innehéller en aktiv substans som kallas ”dapoxetin”. Det tillhér en grupp av likemedel som
kallas “’selektiva serotoninaterupptagshammare” (SSRI). Priligy kan dven bendmnas vara ett

“urologiskt” likemedel.

Priligy forldnger tiden till utlosning och kan forbéttra mannens kontroll éver utlosningen. Detta kan
minska frustrationen eller oron 6éver snabb utlosning,

Priligy anvidnds for behandling av for tidig utlosning hos vuxna mén i aldern 18 till 64 ar.

For tidig utlosning dr nér en man far utldsning med bara lite sexuell stimulering och innan mannen vill.
Detta kan medfora problem for mannen och kan ge problem i sexuella forhallanden.

Dapoxetin som finns i Priligy kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Priligy

Ta inte Priligy

e om du ir allergisk mot dapoxetin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

e om du har hjirtproblem sédsom hjartsvikt eller rubbningar i hjartrytmen

e om du tidigare har svimmat
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e om du nagonsin har haft mani (symtom som att kénna sig dverexalterad, irriterad eller inte ha
formagan att tinka klart) eller svar depression
e omdu tar:
olékemedel mot depression, vilka kallas monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare)
otioridazm som anvédnds mot schizofreni
oandra likemedel mot depression
olitum — ett likemedel mot bipolirt syndrom
olinezolid — ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner
otryptofan — ett likemedel som hjilper dig att sova
ojohannesdrt — ett naturlikemedel
otramadol — anvénds for behandling av svar smérta
oldkemedel som anvidnds for behandling av migran.
Ta inte Priligy samtidigt med nigot av de likemedel som anges ovan. Om du har tagit ndgot av dessa
lakemedel, maste du vénta i minst 14 dagar efter att du har slutat att ta det, innan du kan bdrja ta
Priligy. Nér du har slutat att ta Priligy, maste du vanta 7 dagar innan du tar ndgot av de likemedel som
anges ovan. Om du dr osdker pa hur du ska gora, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar
detta likemedel (se avsnitt ” Andra like medel och Priligy”).
ovissa likemedel mot svampinfektion, diribland ketokonazol och itrakonazol (se avsnitt ” Andra
like medel och Priligy”)
ovissa likemedel mot HIV, déribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och atazanavir (se avsnitt
”Andra likemedel och Priligy”)
ovissa antibiotika for behandling av infektion, déribland telitromycin (se avsnitt ” Andra
like medel och Priligy”)
onefazodon — ett antidepressivt likemedel (se avsnitt ” Andra like medel och Priligy”)
e om du har méttliga eller allvarliga leverproblem.

Ta inte detta likemedel om nagot av ovanstidende géller dig. Om du ar oséker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Priligy om du:

inte har fatt diagnosen for tidig utlosning

dven har andra sexuella problem som impotens (erektionsproblem)

tidigare har ként yrsel p& grund av lagt blodtryck

anvander partydroger sdsom ecstasy, LSD, narkotika eller bensodiazapiner

dricker alkohol (se avsnitt ”Priligy med mat, dryck och alkohol”)

ndgon gang har haft psykiska problem s&som depression, mani (symtomen ér till exempel att man
kénner sig 6verdrivet upphetsad, &r Iittretlig eller inte kan tdnka klart), bipoldrt syndrom
(symtomen inkluderar kraftiga humorsvangningar mellan mani och depression) eller schizofreni
(en psykisk sjukdom)

har epilepsi

tidigare har haft blodningar eller problem med blodkoagulation

har njurproblem

har eller 16per risk att fa hogt tryck i 6gat (glaukom).

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du &r osdker), tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Innan du borjar anvdnda detta likemedel bor din likare utfora ett test for att forsékra sig om att ditt
blodtryck inte sjunker fér mycket nir du stiller dig upp frén liggande stillning.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvédndas av barn eller ungdomar under 18 ars élder.
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Andra likemedel och Priligy

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria likemedel, sdsom naturlikemedel. Detta beror pa att Priligy

kan paverka hur vissa andra likemedel verkar. Dessutom kan vissa andra likemedel paverka hur
Priligy verkar. Anvindning av andra likemedel kan darfor pdverka den hogsta dosen av Priligy som du
fér ta.

Ta inte Priligy samtidigt som nigot av foljande liike medel:

lakemedel mot depression, vilka kallas monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare)

tioridazin som anvinds mot schizofreni

andra likemedel mot depression

litum — ett likemedel mot bipolirt syndrom

linezolid — ett antibiotikum som anvinds for att behandla infektioner

tryptofan — ett likemedel som hjélper dig att sova

johannesdrt — ett naturlikemedel

tramadol — anvidnds for behandling av svar smérta

lakemedel som anvénds for behandling av migrin.

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av de likemedel som anges ovan. Om du har tagit nagot av dessa
lakemedel, maste du vénta i minst 14 dagar efter att du har slutat att ta det, innan du kan borja ta
Priligy. Nér du har slutat att ta Priligy, maste du vdnta 7 dagar innan du tar nagot av de likemedel som
anges ovan. Om du &r oséker pa hur du ska gora, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar
detta likemedel.

e vissa likemedel mot svampinfektion, diribland ketokonazol och itrakonazol

e vissa likemedel mot HIV, déribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och atazanavir

e vissa antibiotika for behandling av infektion, déribland telitromycin

e nefazodon — ett antidepressivt likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar niagot av foljande like medel:

lakemedel mot psykiska problem férutom depression
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sdsom ibuprofen eller acetylsalicylsyra
blodfértunnande likemedel, sdsom warfarin
vissa lakemedel som anvénds for att behandla impotens (erektionsproblem) som sildenafil,
tadalafil eller vardenafil, d& dessa likemedel kan sénka blodtrycket, eventuellt nér du stiller dig
upp
e vissa likemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck och kirlkramp (angina) (sdsom
verapamil och diltiazem), eller forstorad prostata, eftersom dessa likemedel ocksé kan sénka ditt
blodtryck, eventuellt nir du stiller dig upp
vissa andra likemedel mot svampinfektion, sdsom flukonazol
vissa andra likemedel mot HIV s&som amprenavir och fosamprenavir
e vissa andra antibiotika som anvénds for att behandla infektion, sdsom erytomycin och
klaritromycin
e aprepitant — anvands for att behandla illamaende.
Om du ér osdker pd om nagot av det ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Priligy med mat, dryck och alkohol

e Drick inte grapefruktjuice mom 24 timmar fore intag av detta likemedel. Halten av detta
lakemedel i din kropp kan da oka.

e Detta lidkemedel kan tas oberoende av méltider.

e Du ska ta detta likemedel med minst ett fullt glas vatten.

e Undvik alkohol nér du tar detta likemedel.

12



e Effekterna av alkohol sadsom att du kénner dig yr, somnig eller far langsamma reaktioner kan 6ka
vid intag tillsammans med detta likemedel.

e Intag avalkohol samtidigt som du tar detta likemedel kan 6ka risken for att du skadar dig om du
svimmar eller far andra biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
Kvinnor ska inte ta detta likemedel.
Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du kan kénna dig somnig, yr, svimfardig, fa svart att koncentrera dig och fa dimsyn nédr du tar detta
lakemedel. Om du drabbas av ndgon av dessa eller liknande effekter, ska du undvika att kora fordon
eller anvénda farliga maskiner. Effekterna av alkohol kan ¢ka tillsammans med detta likemedel och
det kan finnas storre risk for att du skadar dig om du svimmar eller far andra biverkningar om du tar
detta lakemedel tillsammans med alkohol.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Priligy inne héller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar detta likemedel.

Priligy inne héller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Priligy

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Hur du tar Priligy

e Rekommenderad dos dr 30 mg. Din likare kan hoja dosen till 60 mg.

e Taendast likemedlet 1 till 3 timmar fore forvéntad sexuell aktivitet.

e Tainte dettalikemedel oftare in en gang per dygn (var 24:e timme).

e Svilj tabletterna hela for att undvika en bitter smak, med minst ett fullt glas vatten. Detta kan
minska risken for att du svimmar (se ”Svimning och lagt blodtryck™ i avsnitt 4).

Detta likemedel kan tas oberoende av méltider.

e Detta likemedel ska inte anvindas av médn under 18 ar eller mén som dr 65 ar eller éldre.

e Diskutera din Priligybehandling med din lakare efter de forsta 4 veckorna eller efter 6 doser for att

avgora om du skall fortsdtta med behandlingen. Om behandlingen fortsétter sa skall du traffa din
lakare kontinuerligt var 6:¢ méanad for att diskutera fortsatt behandling.

Om du har tagit for stor méingd av Priligy

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige; tel. 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning,
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du har tagit fler tabletter 4n du borde. Du kan bli
illamdende eller krékas.

Om du slutar att ta Priligy

Tala med din likare innan du slutar att ta detta likemedel. Du kan fé problem med att sova och kénna
dig yr ndr du har slutat att ta detta likemedel, 4ven om du inte har tagit det varje dag.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Priligy och upps 6k omedelbart léikare om du:

far krampanfall

svimmar eller kdnner dig yr 1 huvudet nér du reser dig upp

mérker ndgra humorforédndringar

har sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjilv.

Om du mérker ndgot av ovanstdende, sluta att ta detta lakemedel och uppsdk omedelbart din lékare.

Svimning och ligt blodtryck

Detta likemedel kan gora att du svimmar eller att blodtrycket sjunker nér du reser dig upp. For att

minska risken for att detta intraffar:

e Ta detta lidkemedel med minst ett fullt glas vatten.

e Tainte detta likemedel om du é&r uttorkad (inte har tillrickligt med vétska i kroppen).

Detta kan intrdffa om du:

- inte har druckit ndgonting under de senaste 4 till 6 timmarna
- har svettats under lang tid
- haren sjukdom med feber, diarré eller krdkningar.

e Om detkdnns som om du héller pa att svimma (om du till exempel kdnner dig illamaende, yr,
svimfirdig, forvirrad, svettig eller har onormala hjirtslag) eller kdnner dig yr i huvudet nér du
reser dig upp, lagg dig genast ner sa att ditt huvud &r ligre dn resten av kroppen eller sitt ner med
huvudet mellan knéna tills du mar béttre. Detta gor att du inte faller och skadar dig om du skulle
svimma.

e Resdig inte upp snabbt nédr du har suttit eller legat ned en lingre stund.

e Korinte fordon eller anvind verktyg eller maskiner om du kénner dig svimfardig nir du tar detta

lakemedel.
e Tala om for din likare om du svimmar nir du tar dettalike medel.
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 miin):
o yrsel
e huvudvark
e illaméaende.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 méin):

e kénna sig irriterad, orolig, upprord eller rastlos
e domningar eller myrkrypningar
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svérighet att fa eller behalla en erektion
svettas mer dn normalt eller rodnar
diarré, forstoppning eller gaser
magsmértor, uppsvilldhet eller krikningar
somnsvarigheter eller konstiga drémmar
trotthet eller somnighet, gdspningar
nastappa

forhojt blodtryck
koncentrationssvarigheter

skakningar eller darrningar

minskat intresse for sex

ringningar i 6ronen

dimsyn

magbesvar

muntorrhet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 méin):

svimning eller kénsla av yrsel nir man reser sig upp (se raden ovan)
humorforandring, 6verdriven upphetsning eller paranoida kédnslor
kédnna sig forvirrad, desorienterad eller oférmaga att ténka klart
langsamma eller oregelbundna hjirtslag eller 6kad puls

forlust av sexualdrift, problem attuppna orgasm

kédnna sig svag, slo eller utmattad

kéinsla av nedstimdhet, nervositet eller likgiltighet

kénna sig varm, stirrig, onormal eller berusad

synproblem, 0gonsmérta eller vidgade pupiller

lagt eller hogt blodtryck

kldda eller kallsvettning

kénsla av att det snurrar

onormal smak

gnisslar tdnder.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 mén):

e kénna sig yr efter anstrdngning
e plotsliga somnattacker
e plotsliga tarmtrangningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen
om likemedels sékerhet.

Finland:

Webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Lakemedelsverket
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http://www.fimea.fi/

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Priligy ska forvaras

e Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

e Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr dapoxetin. Varje tablett innehaller 30 mg eller 60 mg dapoxetin som
hydrokloridsalt.

Ovriga innehallsimnen Ar:

e tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

e tablettdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, svart jarnoxid
(E172), gul jamoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Priligy 30 mg filmdragerade tabletter &r ljusgra, runda, konvexa, cirka 6,5 mm i diameter och
priglade med ”30” inuti en triangel pd ena sidan.

e Priligy 60 mg filmdragerade tabletter 4r gra, runda, konvexa, cirka 8 mm i diameter och préglade
med ”60” inuti en triangel pa ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar innehallande 1, 2, 3 och 6 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tyskland

Tillverkare
Menarini - Von Heyden GmbH

Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden
Tyskland

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomriade t under namnen:
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Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen,
Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland): Priligy

Denna bipacksedel éindrades senast 3.6.2021
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