PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Priligy 30 mg kalvopaallysteiset tabletit
Priligy 60 mg kalvopaallysteiset tabletit

dapoksetiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakéarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Priligy on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Priligy-tabletteja
Miten Priligy-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Priligy-tablettien s&ilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Priligy on ja mihin sité kaytetaan

Priligy siséltda dapoksetiini-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estajiksi (SSRI) kutsuttujen la&kkeiden ryhmaan. Priligy-valmistetta voidaan kutsua myos
virtsaelinladkkeeksi.

Priligy pidentaa siemensyoksyn tapahtumiseen kuluvaa aikaa ja voi parantaa miehen kykya hallita
siemensyoksyd. Tama saattaa vahentdd nopeasti tapahtuvaan siemensyoksyyn liittyvaa
ahdistuneisuutta ja huolestuneisuutta.

Priligy-tabletteja kéytetd&n 18—64-vuotiaiden aikuisten miesten ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon.

Kyseessad on ennenaikainen siemensyoksy, kun miehelld tapahtuu siemensyoksy jo vahéisen
sukupuolisen kiihottumisen jalkeen ja ennen kuin hén itse haluaa. Tdma voi aiheuttaa ongelmia seka
miehelle ettd parisuhteessa.

Dapoksetiinia, jota Priligy sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Priligy-tabletteja

Ala ota Priligy-tablette ja

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

o jos sinulla on sydénsairaus, esim. syddmen vajaatoiminta tai rytmihairioita

J jos olet aiemmin pyortynyt

o jos sinulla on joskus ollut mania (oireita ovat liiallinen innokkuus, &rtyisyys ja
kykenemattomyys ajatella selvésti) tai vaikea masennus
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o jos kaytat seuraavia ladkkeita:

o monoamiinioksidaasin estajiksi (MAO:n estdjiksi) kutsutut masennuslddkkeet
tioridatsiini, jota kaytetdan skitsofrenian hoitoon
muut masennuksen hoitoon kaytettavat ladkkeet
litium — kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon kaytettava laéke
linetsolidi — infektioiden hoitoon kaytettava antibiootti
tryptofaani — unildéke
makikuisma — rohdosvalmiste
tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon

o migreenin hoitoon kaytettavat ladkkeet.
Ala ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edella lueteltujen laakkeiden kanssa. Edella lueteltujen
ladkkeiden kayton jalkeen on pidettdva 14 paivan tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista. Priligy-
hoidon lopettamisen jalkeen on pidettava 7 péaivan tauko ennen edelld lueteltujen ladkkeiden kayton
aloittamista. Jos olet epavarma, kdanny laakarin tai apteekin puoleen ennen kuin otat taté laaketta. (Ks.

kohta Muut ladkevalmisteet ja Priligy).
o tietyt sieni-infektioiden hoitoon kéytettavat ladkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli

(ks. kohta Muut ladke valmisteet ja Priligy)
o tietyt HIV-la&kkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri (ks. kohta
Muut 1d&kevalmisteet ja Priligy)
o tietyt infektioiden hoitoon kéytettévat antibiootit, kuten telitromysiini (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Priligy)
o nefatsodoni — masennuslaéke (ks. kohta Muut ladke valmisteet ja Priligy).
o jos sinulla on vaikea maksasairaus.

O O O O O O O

Ala ota tata laketts, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, kaanny laakarin tai
apteekin puoleen ennen kuin otat tata la&ketta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Priligy-
tabletteja

o jos sinulla ei ole todettu ennenaikaista siemensyoksya

o jos sinulla on jokin toinen seksuaalindirid, kuten erektiohdirio

o jos sinulla on aiemmin esiintynyt matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta

o jos kaytat paihdyttavia aineita, kuten ekstaasia, LSD:t&, huumaavia aineita tai
bentsodiatsepiineja

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

o jos sinulla on joskus ollut mielenterveyden héirioitd, kuten masennusta, maniaa (oireita ovat
liallinen innostuneisuus, artyisyys, kykenemattdmyys ajatella selkeésti), kaksisuuntainen
mielialahdiri6 (oireita ovat voimakkaat mielialan vaihtelut manian ja masennuksen vélilld) tai
skitsofreniaa (psyykkinen sairaus)

jos sairastat epilepsiaa

jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotoja tai veren hyytymishairioita

jos sinulla on munuaisten toimintahéairio

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kysy asiasta laakarilta tai
apteekkihenkilostolta ennen taman ladkkeen kayttamista.

Ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayton, 1a&kérisi tekee kokeen, jolla hén varmistaa ettei
verenpaineesi laske lilkkaa, kun nouset makuuasennosta pystyasentoon.

Lapset januoret
Taté ladkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Muut ladkevalmisteet ja Priligy

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita la&kari ei ole madrannyt, kuten
rohdosvalmisteita. Tama johtuu siitd, ettd Priligy voi vaikuttaa siihen, miten muut ladkkeet vaikuttavat.
Myos tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Priligy vaikuttaa. Siksi muiden ld&kkeiden
kayttd saattaa vaikuttaa Priligyn sallittuun enimmaéisannokseen.

Ala kayta Priligy-tablette ja samanaikaisesti seuraavien ladkkeiden kanssa:

monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:n estéjiksi) kutsutut masennuslaékkeet

tioridatsiini, jota kdytetdan skitsofrenian hoitoon

muut masennuksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

litium — kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettava laéke

linetsolidi — infektioiden hoitoon kaytettava antibiootti

tryptofaani — unilaédke

makikuisma — rohdosvalmiste

tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon

migreenin hoitoon kaytettavat ladkkeet.

Ala ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edella lueteltujen liakkeiden kanssa. Edella lueteltujen
ladkkeiden kayton jalkeen on pidettava 14 paivan tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista. Priligy-
hoidon lopettamisen jalkeen on pidettava 7 péaivan tauko ennen edelld lueteltujen ladkkeiden kayton

aloittamista. Jos olet epdvarma, kdanny laakarin tai apteekin puoleen ennen kuin otat tata ladketta.
o tietyt sieni-infektioiden hoitoon kéytettavat ladkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli

° tietyt HIV-1a&kkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri
o tietyt infektioiden hoitoon kéytettavét antibiootit, kuten telitromysiini
. nefatsodoni — masennuslaéke.

Kerro ladkarille tai apteekissa, jos kaytat jotakin seuraavista laédkkeista:

mielenterveyden hoitoon kéytettavia ladkkeitd, muita kuin masennuslaékkeitd

ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd, kuten ibuprofeenia tai asetyylisalisyylihappoa

verta ohentavia ladkkeitd, kuten varfariinia

tietyt erektiohdirion hoitoon kéaytettavéat ladkkeet, kuten sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili,
koska nama ladkkeet saattavat alentaa verenpainetta, mahdollisesti my6s seistessa

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

tietyt muut sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat laédkkeet, kuten flukonatsoli

tietyt muut HIV-laékkeet, kuten amprenaviiri ja fosamprenaviiri

tietyt infektioiden hoitoon kaytettvat antibiootit, kuten erytromysiini ja Klaritromysiini
aprepitantti — pahoinvoinnin hoitoon.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen tdman la&kkeen ottamista.

Priligy ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Tama ladke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

o Ota tama la&ke véhintddn yhden téyden vesilasillisen kanssa.

. Al kayta alkoholia, kun otat tata laaketta.

o Alkoholin vaikutukset, esim. huimauksen tunne, uneliaisuus ja reaktioiden hitaus, saattavat
voimistua, jos kéytat alkoholia taman laédkkeen kanssa.

o Alkoholin nauttiminen taman la&dkkeen kanssa saattaa suurentaa pyortymisesta tai muista
haittavaikutuksista aiheutuvien vammojen vaaraa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Naiset eivét saa ottaa tata ladketta.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla saattaa esiintyd unisuutta, huimausta, heikotusta, keskittymisvaikeuksia ja néon sumenemista
tdman la&kkeen kayton aikana. Jos sinulla esiintyy téllaisia tai muita samankaltaisia vaikutuksia, valt4
ajamista ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttoa. Alkoholin vaikutukset saattavat voimistua taman
ladkkeen kayton yhteydessa, joten saatat olla alttiimpi pyortymisesta tai muista haittavaikutuksista
aiheutuvien vammojen vaaralle, jos otat tatd ladkettd alkoholin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Priligy siséaltaa laktoosia
Tama ladke sisaltdd laktoosia (erds sokerilaji). Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Priligy-tabletteja otetaan

Ota tat4 la&ketta juuri siten kuin laakari on maarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 30 mg. L&&kéri saattaa suurentaa annoksen 60 mg:aan.

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

Ala ota tata laketta useammin kuin kerran 24 tunnin aikana eli kerran paivassa.

Niele tabletti kokonaisina laékkeen kitkeran maun valttamiseksi. Juo tabletin kanssa vahintdén
yksi taysi lasillinen vettd. TAmé saattaa vahentdd pyortymisen todennakoisyytta (ks.
Pyortyminen ja alhainen verenpaine kohdassa 4).

o Tama laéke voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

o Alle 18-vuotiaiden ja yli 65-vuotiaiden miesten ei pida kayttaa tata ladketta.

o Keskustele Priligy-hoidosta lddkarin kanssa 4 ensimmdisen hoitoviikon jalkeen tai 6 annoksen
jalkeen, jotta voidaan tarkistaa, voitko jatkaa hoitoa. Jos hoitoa jatketaan, sinun on kaytava
ladkarissd keskustelemassa tastéd vahintd&n kuuden kuukauden vélein.

Jos otat enemman Priligy-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet ottanut enemman tabletteja kuin sinun pitaisi.
Sinulle voi ilmetd pahoinvointia tai oksentelua.

Jos lopetat Priligy-table ttien kayton

Keskustele ladkérin kanssa ennen taman ladkkeen kayton lopettamista. Sinulle saattaa ilmeté
univaikeuksia tai huimauksen tunnetta taman ladkkeen kayton lopettamisen jélkeen, vaikka et
olisikaan kayttanyt tabletteja joka paiva.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Lopeta Priligy-tablettien kaytto ja mene heti l&dkéarin vastaanotolle

jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia (epileptisia kohtauksia)

jos pyorryt tai sinulla esiintyy outoa epétodellista oloa seisomaan noustessasi

jos havaitset mielialan muutoksia

jos sinulla on itsemurhaan tai itsetuhoisuuteen liittyvia ajatuksia.

Jos havaitset jonkin edelld mainituista vaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja mene heti [aakariin.

Pydrtyminen ja alhainen verenpaine

Tama ladke voi aiheuttaa sinulle pydrtymisen tai verenpaineen alenemista seisomaan nouste ssasi. Jotta

voisit véhentéa tallaisen todenndkoisyytta:

o Ota tat4 la&ketta vahintddn yhden tdyden vesilasillisen kanssa.

o Ala ota tata liaketts, jos sinulla on nestehukkaa (elimistossasi ei ole riittdvasti nestetts).

Tallainen tila on mahdollinen, jos
- etole juonut mitd&n 4-6 tuntiin
- olet hikoillut pitkdan
- sinulla on sairaus, johon liittyy korkeaa kuumetta, ripulia tai oksentelua.

o Jos tunnet, ettd saatat pyortya (sinulla on esim. pahoinvointia, huimauksen tunnetta, outo
epétodellinen olo, sekavuutta, hikoilua tai poikkeavat sydamenlydnnit) tai sinua huimaa
seisomaan noustessa, kdy vélittomasti makuulle siten, ettd pad on alempana kuin muu vartalo tai
istu alas ja paina paé polvien véliin kunnes tunnet olosi paremmaksi. Nama toimet estavat sinua
kaatumasta ja vahingoittamasta itsedsi, jos kuitenkin pyorryt.

o Al nouse nopeasti seisomaan, jos olet istunut tai ollut makuulla pitkaan.

Ala aja autoa alika kaytd tyokaluja tai koneita, jos sinulla heikottaa timén liakkeen kayton
aikana.

o Kerro la&kérille, jos pyorryt tdimén ladkkeen kdyton aikana.

Hyvinyleiset haittavaik utukset (saattavat esiintya useammalla kuin yhdella miehella
kymmenesta):

o huimauksen tunne
o paansarky
o pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya e nintdan 1 mie hella kymme nesta):

artyisyyden, ahdistuneisuuden, kiihtyneisyyden tai levottomuuden tunne
puutumisen tai pistelyn ja kinelmginnin tunne
vaikeudet saavuttaa erektio tai yllapitaa sita
tavallista runsaampi hikoilu tai punastelu
ripuli, ummetus tai ilmavaivat

mahakipu, turvotuksen tunne tai oksentelu
univaikeudet tai poikkeavat unet
vasymyksen tai unisuuden tunne, haukottelu
nendn tukkoisuus

verenpaineen nousu

keskittymisvaikeudet

tarind tai vapina

seksuaalisen kiinnostuksen heikkeneminen



korvien soiminen
nadn sumeneminen
ruoansulatusvaivat
suun kuivuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd e nintéan 1 miehelld sadasta):

pyortyminen tai huimauksen tunne seisomaan noustaessa (ks. ohjeet edelld)
mielialan muutokset, liiallinen innokkuuden tunne tai harhaluuloisuus
sekavuuden tunne, ajan ja paikan tajun haviaminen tai kyvyttomyys ajatella selkedsti
hitaat tai epadsaanndlliset sydamenlyonnit tai syddmen syketineyden kiihtyminen
seksuaalisen halukkuuden katoaminen, orgasmivaikeus

heikotuksen, sedaation, horrostilan tai uupumuksen tunne

masentuneisuuden, hermostuneisuuden tai valinpitamattémyyden tunne

kuuma olo, hermostuneisuus, poikkeava olo tai juopuneisuuden tunne
nakohairiot, silmékipu tai silmdn mustuaisten laajeneminen

matala tai korkea verenpaine

kutinan tunne tai kylma hiki

pyorimisen tunne

makuaistin poikkeavuudet

hampaiden narskutus.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya e nintdan 1 miehella tuhannesta):

o huimauksen tunne rasituksen jalkeen
o akillinen nukahtelu
. akillinen ulostamisen tarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla)
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea

5. Priligy-tablettien sailyttaminen

Tamé laékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Ala kayta tatd ladketta ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

. Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Priligy sisaltaa
Vaikuttava aine on dapoksetiini. Yksi tabletti siséltdd 30 mg tai 60 mg dapoksetiinia
hydrokloridisuolana.

Muut aineet ovat:

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
o Priligy 30 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleanharmaita, pyoreitd, kuperia, halkaisijaltaan
noin 6,5 mm ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu kolmion sisdén luku 30.
o Priligy 60 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat harmaita, pyoreitd, kuperia, halkaisijaltaan noin
8 mm ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu kolmion sisdan luku 60.
Tabletit toimitetaan 1, 2, 3 tai 6 kalvopéallysteisen tabletin hoitomyontyvyystaittopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Saksa

Valmistaja

Janssen—Cilag S.p.A.

Via C. Janssen, 04010 Borgo S. Michele
Italia

tai

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden
Saksa

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka,
Unkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, 1so-Britannia: Priligy

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.8.2015



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Priligy 30 mg filmdragerade tabletter
Priligy 60 mg filmdragerade tabletter
dapoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Priligy &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Priligy

Hur du tar Priligy

Eventuella biverkningar

Hur Priligy ska foérvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SuprwdE

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

urologiskt” likemedel.

Priligy forlanger tiden till utlésning och kan forbattra mannens kontroll dver utlésningen. Detta kan
minska frustrationen eller oron dver snabb utlésning.

Priligy anvands for behandling av for tidig utlésning hos vuxna man i aldern 18 till 64 ar.

For tidig utlosning &r nar en man far utlosning 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 godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Priligy

Ta inte Priligy:

e omdu arallergisk mot dapoxetin eller mot nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu har hjartproblem sasom hjartsvikt eller rubbningar i hjartrytmen
om du tidigare har svimmat
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e om du nagonsin har haft mani (symtom som att kinna sig dverexalterad, irriterad eller inte ha
formagan att tanka klart) eller svar depression
e omdu tar:
oldkemedel mot depression, vilka kallas monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare)
otioridazin som anvands mot schizofreni
oandra lakemedel mot depression
olitium — ett lakemedel mot bipolart syndrom
olinezolid — ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner
otryptofan — ett lakemedel som hjélper dig att sova
ojohannesort — ett naturlakemedel
otramadol — anvands for behandling av svar smarta
oldkemedel som anvénds for behandling av migrén.
Tainte Priligy samtidigt med nagot av de likemedel som anges ovan. Om du har tagit nagot av dessa
likemedel, maste du vanta i minst 14 dagar efter att du har slutat att ta det, innan du kan bérja ta
Priligy. Néar du har slutat att ta Priligy, maste du vanta 7 dagar innan du tar nagot av de lakemedel som
anges ovan. Om du ar osaker pa hur du ska gora, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
detta likemedel (se avsnitt ”Andra lakemedel och Priligy”).
ovissa likemedel mot svampinfektion, diribland ketokonazol och itrakonazol (se avsnitt ” Andra
lakemedel och Priligy”)
ovissa lakemedel mot HIV, daribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och atazanavir (se avsnitt
”Andra léakemedel och Priligy”)
ovissa antibiotika for behandling av infektion, déribland telitromycin (se avsnitt ” Andra
lake medel och Priligy”)
onefazodon — ett antidepressivt likemedel (se avsnitt ”Andra ldke medel och Priligy”)
e omdu har mattliga eller allvarliga leverproblem.

Tainte detta likemedel om ndgot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Priligy om du:
inte har fatt diagnosen for tidig utldsning

aven har andra sexuella problem som impotens (erektionsproblem)

tidigare har kant yrsel pa grund av lagt blodtryck

anvander partydroger sasom ecstasy, LSD, narkotika eller bensodiazapiner

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

nagon gang har haft psykiska problem sasom depression, mani (symtomen ar till exempel att man
kanner sig dverdrivet upphetsad, &r lattretlig eller inte kan tanka klart), bipolart 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 Ioper risk att fa hogt tryck i 6gat (glaukom).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker), tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Innan du borjar anvénda detta lakemedel bor din lakare utfora ett test for att forsakra sig om att ditt
blodtryck inte sjunker for mycket nar du stéller dig upp fran liggande stallning.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Andra lake medel och Priligy
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
likemedel. Detta galler aven receptfria likemedel, sasom naturlikemedel. Detta beror pa att Priligy

kan paverka hur vissa andra likemedel verkar. Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka hur
Priligy verkar. Anvandning av andra likemedel kan darfor paverka den hogsta dosen av Priligy som du
far ta.

Ta inte Priligy samtidigt som ndgot av féljande lake medel:

lakemedel mot depression, vilka kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare)
tioridazin som anvands mot schizofreni

andra lakemedel mot depression

litium — ett lAkemedel mot bipolart syndrom

linezolid — ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner

tryptofan — ett lakemedel som hjélper dig att sova

johannesort — ett naturladkemedel

tramadol — anvands for behandling av svar smérta

o lakemedel som anvénds for behandling av migran.

Tainte Priligy samtidigt med nagot av de likemedel som anges ovan. Om du har tagit ndgot av
dessa lakemedel, maste du vanta i minst 14 dagar efter att du har slutat att ta det, innan du kan
borja ta Priligy. Nar du har slutat att ta Priligy, maste du vanta 7 dagar innan du tar nagot av de
likemedel som anges ovan. Om du ar osaker pa hur du ska gora, tala med lékare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

vissa lakemedel mot svampinfektion, déribland ketokonazol och itrakonazol

vissa lakemedel mot HIV, daribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och atazanavir

vissa antibiotika for behandling av infektion, daribland telitromycin

nefazodon — ett antidepressivt lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande lake medel:

lakemedel mot psykiska problem forutom depression
icke-steroida antiinfllmmatoriska likemedel sasom ibuprofen eller acetylsalicylsyra
blodfortunnande lakemedel, sdsom warfarin
vissa lakemedel som anvands for att behandla impotens (erektionsproblem) som sildenafil,
tadalafil eller vardenafil, da dessa lakemedel kan sanka blodtrycket, eventuellt nér du staller
dig upp
e vissa lakemedel som anvénds for behandling av hogt blodtryck och karlkramp (angina) (sdsom
verapamil och diltiazem), eller forstorad prostata, eftersom dessa lakemedel ocksa kan sanka
ditt blodtryck, eventuellt nar du staller dig upp
e vissa andra likemedel mot svampinfektion, sasom flukonazol
e vissa andra lakemedel mot HIV sdsom amprenavir och fosamprenavir
e vissa andra antibiotika som anvénds for att behandla infektion, sasom erytomycin och
klaritromycin
e aprepitant — anvands for att behandla illamaende.
Om du &r osaker pd om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Priligy med mat, dryck och alkohol

Detta lakemedel kan tas oberoende av maltider.

Du ska ta detta lakemedel med minst ett fullt glas vatten.

Undvik alkohol nér du tar detta lakemedel.

Effekterna av alkohol sasomattdu kanner dig yr, sémnig eller far lingsamma reaktioner kan oka
vid intag tillsammans med detta lakemedel.
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e Intag avalkohol samtidigt som du tar detta ldkemedel kan 6ka risken for att du skadar dig om du
svimmar eller far andra biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor ska inte ta detta lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig somnig, yr, svimfardig, fa svart att koncentrera dig och fa dimsyn nar du tar detta
likemedel. Omdu drabbas av nagon av dessa eller liknande effekter, ska du undvika att kora fordon
eller anvanda farliga maskiner. Effekterna av alkohol kan ¢ka tillsammans med detta lakemedel 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 &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Priligy innehaller laktos

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

3. Hur du tar Priligy

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur du tar Priligy

e Rekommenderad dos &r 30 mg. Din ldkare kan hoja dosen till 60 mg.

e Taendast lakemedlet 1 till 3 timmar fore forvantad sexuell aktivitet.
Ta inte detta lakemedel oftare &n en gang per dygn (var 24:e timme).

e Svdlj 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).

e Detta lakemedel kan tas oberoende av maltider.

e Detta lakemedel ska inte anvandas av man under 18 ar eller man som &r 65 ar eller &ldre.

e Diskutera din Priligybehandling med din lakare efter de forsta 4 veckorna eller efter 6 doser for att
avgora om du skall fortsatta med behandlingen. Om behandlingen fortsatter sa skall du traffa din
likare kontinuerligt var 6:¢ manad for att diskutera fortsatt behandling.

Omdu har tagit for stor mangd av Priligy
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; tel. 09 471 977 i Finland)

for bedomning av risken samt radgivning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du har tagit fler tabletter &n du borde. Du kan bli
illamaende eller krékas.

Om du slutar att ta Priligy
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Tala med din ldkare innan du slutar att ta detta likemedel. Du kan fa problem med att sova och kénna
dig yr nér du har slutat att ta detta lakemedel, d&ven om du inte har tagit det varje dag.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta att ta Priligy och upps6k omedelbart lakare om du:

far krampanfall

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

marker nagra humarforandringar

har sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjalv.

Om du méarker nagot av ovanstaende, sluta att ta detta lakemedel och uppsok omedelbart din lakare.

Svimning och Iagt blodtryck

Detta lakemedel kan gora att du svimmar eller att blodtrycket sjunker nar du reser dig upp. For att

minska risken for att detta intréffar:

o Tadetta ladkemedel med minst ett fullt glas vatten.

e Tainte detta ldkemedel om du &r uttorkad (inte har tillrdckligt med vatska i kroppen).

Detta kan intréffa om du:

- inte har druckit nagonting under de senaste 4 till 6 timmarna
- har svettats under lang tid
- har en sjukdom med feber, diarré eller krékningar.

e Om det kdnns som om du haller pa att svimma (om du till exempel kanner dig illamaende, yr,
svimférdig, forvirrad, svettig eller har onormala hjértslag) eller k&nner dig yr i huvudet nar du
reser dig upp, lagg dig genast ner sa att ditt huvud &r lagre &n resten av kroppen eller sitt ner med
huvudet mellan knana tills du mar béttre. Detta gor att du inte faller och skadar dig om du skulle
svimma.

e Resdig inte upp snabbt nar du har suittit eller legat ned en langre stund.

e Korinte fordon eller anvand verktyg eller maskiner om du k&nner dig svimfardig nér du tar detta
lakemedel.

e Talaomfor din lakare om du svimmar nar du tar detta lake medel.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 méan):

o yrsel
e huvudvark
e illamé&ende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 mén):

kanna sig irriterad, orolig, upprord eller rastlos
domningar eller myrkrypningar

svarighet att fa eller behalla en erektion
svettas mer &n normalt eller rodnar

diarré, forstoppning eller gaser

magsmartor, uppsvélldhet eller krakningar
somnsvarigheter eller konstiga drommar
trotthet eller sdmnighet, géspningar
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nastappa

forhojt blodtryck
koncentrationssvarigheter
skakningar eller darrningar
minskat intresse for sex
ringningar i 6ronen
dimsyn

magbesvéar

muntorrhet.

Mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 man):

svimning eller kansla av yrsel nar man reser sig upp (se raden ovan)
humarforandring, 6verdriven upphetsning eller paranoida kénslor
kanna sig forvirrad, desorienterad eller oférmaga att tanka klart
langsamma eller oregelbundna hjartslag eller 6kad puls

forlust av sexualdrift, problem att uppna orgasm

kanna sig svag, slo eller utmattad

kansla av nedstdmdhet, nervositet eller likgiltighet

ké&nna sig varm, stirrig, onormal eller berusad

synproblem, 6gonsmérta eller vidgade pupiller

lagt eller hogt blodtryck

klada eller kallsvettning

kansla av att det snurrar

onormal smak

gnisslar tdnder.

Séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 till 1 000 mé&n):

e kénna sig yr efter anstrangning
o plétsliga sémnattacker
e plotsliga tarmtrangningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26 751 03 Uppsala www.lakemedelsverket.se

5. Hur Priligy ska forvaras

e Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

e Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsamnen &r:

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

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Priligy 30 mg filmdragerade tabletter &r ljusgra, runda, konvexa, cirka 6.5 mm i diameter och
préglade med 30" inuti en triangel pa ena sidan.

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

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

tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tyskland

Tillverkare

Janssen—Cilag S.p.A.

Via C. Janssen, 04010 Borgo S. Michele
Italien

eller

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden
Tyskland

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Storbritannien: Priligy
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Denna bipacksedel &ndrades senast: 26.8.2015
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