Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Priligy, 30 mg, tabletki powlekane
Priligy, 60 mg, tabletki powlekane
Dapoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Priligy i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Priligy
Jak stosowac lek Priligy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Priligy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Priligy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Priligy zawiera substancje czynna zwana dapoksetyna i nalezy do grupy lekow zwanych
»selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny” (SSRI). Priligy moze by¢ rowniez
znany jako lek ,,urologiczny”.

Lek Priligy wydtuza czas potrzebny do wytrysku oraz pomaga utrzymac kontrole nad wytryskiem.
Moze to zmniejszy¢ poczucie frustracji oraz przygnebienia spowodowanego przedwczesnym

wytryskiem.

Lek Priligy stosowany jest w leczeniu przedwczesnego wytrysku u dorostych mezczyzn w wieku od
18 do 64 lat.

Przedwczesny wytrysk ma miejsce, gdy dochodzi do niego pod wplywem niewielkiej stymulacji
seksualnej, niezaleznie od kontroli m¢zczyzny. Moze by¢ on przyczyng roznych problemow, w tym
problemoéw w relacjach seksualnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Priligy

Kiedy nie stosowa¢ leku Priligy:

o jesli pacjent ma uczulenie na dapoksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma problemy z sercem, takie jak niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca;

o jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci omdlenia;

o jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek mania (uwzgledniajac uczucie nadmiernej ekscytacji,
rozdraznienia lub braku mozliwosci logicznego myslenia) lub cigzka depresja;

o jesli pacjent stosuje:

o inhibitory monoaminooksydazy (MAO) - leki stosowane w leczeniu depresji;
o tiorydazyne - stosowang w leczeniu schizofrenii;
o inne leki stosowane w leczeniu depresji;



o lit — lek stosowany w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych;
o linezolid — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;
o tryptofan — lek utatwiajacy zasypianie;
o ziele dziurawca zwyczajnego — lek ziotowy;
o tramadol — stosowany w leczeniu silnych bolow;
o leki stosowane w leczeniu migren.
Nie nalezy stosowac leku Priligy jednocze$nie z zadnym z wymienionych powyzej lekow.
Jesli pacjent przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed
rozpoczeciem stosowania leku Priligy. Po zakonczeniu stosowania leku Priligy nalezy odczeka¢ 7 dni
przed rozpoczeciem stosowania ktoregokolwiek z lekéw wymienionych na li§cie powyzej. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku
(patrz punkt ,,Lek Priligy a inne leki”).
o niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych w tym ketokonazolem
i itrakonazolem (patrz punkt ,,Lek Priligy a inne leki”);
o niektore leki stosowane w leczeniu HIV w tym rytonawirem, sakwinawirem, nelfinawirem
i atazanawirem (patrz punkt ,,Lek Priligy a inne leki”);
o niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, w tym telitromycyng (patrz punkt ,,Lek
Priligy a inne leki”);
o nefazodon — lek stosowany w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Lek Priligy a inne leki”);
o jesli pacjent ma umiarkowang lub ci¢zka chorobg watroby.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej punktow dotyczy
pacjenta. W przypadku dalszych watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Priligy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,
jesli:

o U pacjenta nie zdiagnozowano przedwczesnego wytrysku;

o jesli pacjent ma inne problemy seksualne, takie jak zaburzenia erekcji;

o pacjent mial w przesztosci zawroty gtowy spowodowane niskim ci$nieniem;

o pacjent stosuje substancje psychoaktywne, takie jak ekstazy, LSD, narkotyki lub

benzodiazepiny;

pacjent spozywa alkohol (patrz punkt ,,Priligy z jedzeniem, piciem i alkoholem™);

o pacjent mial problemy natury psychicznej, w tym depresj¢, mani¢ (do objawow ktérych naleza:
uczucie nadmiernej ekscytacji, drazliwos¢ lub brak zdolnosci do logicznego myslenia),
zaburzenia afektywne dwubiegunowe (do objawow ktorych nalezg: cigzkie zaburzenia nastroju
pomigdzy manig a depresja) lub schizofreni¢ (zaburzenie psychiczne);

pacjent ma padaczke;

pacjent miat wczesniej krwawienia lub problemy z krzepnigciem krwi;

pacjent ma problemy z nerkami;

pacjent ma lub zagraza mu wysokie ci$nienie srédgatkowe (jaskra).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent nie jest pewien), pacjent
powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku, lekarz powinien wykona¢ badanie, aby upewni¢ si¢ czy
U pacjenta nie wystgpuje nagle zmniejszenie cisnienia podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Priligy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty, np. lekéw ziotowych. Lek Priligy moze wptywac na dziatanie innych



lekéw. Stosowanie innych lekow moze rowniez wplywac na dziatanie leku Priligy. Stosowanie innych
lekéw moze wptywac na maksymalng dawke leku Priligy, ktora pacjent moze przyjac.

Nie nalezy stosowac leku Priligy razem z:

o lekami stosowanymi w leczeniu depresji, zwanymi Inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO);

tiorydazyna stosowana w leczeniu schizofrenii;

innymi lekami o dziataniu przeciwdepresyjnym,;

litem — lekiem stosowanym w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych;
linezolidem — antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen;

tryptofanem — lekiem utatwiajacym zasypianie;

zielem dziurawca zwyczajnego — lekiem ziotowym;

tramadolem — stosowanym w leczeniu silnego bolu;

lekami stosowanymi w leczeniu migren.

Nie nalezy stosowac¢ leku Priligy z zadnym z wyzej wymienionych lekow w tym samym czasie. Jesli
pacjent przyjmowatl ktérykolwiek z wymienionych powyzej lekéw, nalezy odczekac 14 dni przed
rozpoczgciem stosowania leku Priligy. Po zakonczeniu stosowania leku Priligy, nalezy odczekac 7 dni
przed rozpoczeciem stosowania ktdregokolwiek z lekéw wymienionych powyzej. W przypadku
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania tego
leku.

o niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych, w tym ketokonazolem
i itrakonazolem;

o niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu HIV, w tym rytonawirem, sakwinawirem,
nelfinawirem i atazanawirem;

o niektorymi antybiotykami stosowanymi w leczeniu zakazen, w tym telitromycyna;

o nefazodonem — lekiem stosowanym w leczeniu depresji.

Pacjenci powinni powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujg ktorykolwiek
z wymienionych nizej lekow:

leki stosowane w leczeniu innych niz depresja zaburzen psychicznych;

niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ibuprofen i kwas acetylosalicylowy;

leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, w tym warfaryna;

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, takie jak syldenafil, tadalafil lub
wardenafil, moga prawdopodobnie zmniejsza¢ ci$nienie tetnicze po zmianie pozycji na
stojaca;

o niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego i1 bolu w klatce piersiowej
(dusznica bolesna) (jak werapamil i diltiazem) lub rozroscie gruczotu krokowego, z uwagi na
to, ze te leki moga réwniez zmniejszac cisnienie krwi podczas zmiany pozycji na stojaca.
niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, jak flukonazol;

niektore leki stosowane w leczeniu HIV, jak amprenawir, fosamprenawir;

niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, jak erytromycyna i klarytromycyna;
aprepitant — stosowany w leczeniu nudnosci.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow go dotyczy powinien, przed
zastosowaniem tego leku zwrocié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Priligy z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Ten lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

o Tabletke nalezy popi¢ przynajmniej jedna, pelng szklanka wody.

o Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

o Stosowanie tego leku z alkoholem moze spowodowac nasilenie zawrotow gtowy, senno$¢ lub

opoznione reakcje.
o Spozywanie alkoholu podczas stosowania tego leku moze zwickszy¢ ryzyko urazéw w wyniku
omdlenia lub innych dziatan niepozadanych.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Kobiety nie powinny stosowa¢ tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku pacjent moze odczuwaé sennos¢, zawroty glowy, ostabienie, trudnosci
z koncentracja oraz niewyraznie widzenie. W przypadku, gdy ktérykolwiek z opisanych objawow
wystepuje u pacjenta, powinien on unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania niebezpiecznych
maszyn. Dziatanie alkoholu moze ulec nasileniu u pacjentéw stosujacych ten lek, co powoduje
zwigkszenie ryzyka urazow w wyniku omdlenia lub w wyniku innych dziatan niepozadanych, ktére
wystepuja podczas stosowania leku Priligy wraz z alkoholem.

Lek Priligy zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancije
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Priligy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zalecana dawka to 30 mg. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 60 mg.
o Lek nalezy stosowac tylko 1 do 3 godzin przed podjeciem aktywnosci seksualne;j.
o Nie nalezy przyjmowac¢ tego leku czeSciej niZ jeden raz na 24 godziny (raz na dobe).

o Tabletki leku Priligy nalezy polyka¢ w calosci, aby unikna¢ ich gorzkiego smaku, popijajac co
najmniej szklanka wody. Takie postgpowanie ma na celu zapobiec omdleniom (patrz punkt 4
,»Omdlenia oraz niskie cisnienie krwi”).

o Ten lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

o Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez m¢zczyzn w wieku ponizej 18 lat lub u mezczyzn
w wieku 65 lat i starszych.

o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat leczenia lekiem Priligy, po pierwszych 4 tygodniach

lub po 6 dawkach leku, w celu stwierdzenia, czy leczenie powinno by¢ kontynuowane.
Jesli leczenie bedzie kontynuowane pacjent powinien rozmawiac na ten temat z lekarzem co
6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Priligy
W przypadku przyjecia wickszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Pacjent moze odczuwac nudnosci lub moga wystgpi¢ wymioty.

Przerwanie stosowania leku Priligy

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Priligy. Mozliwe jest
wystgpienie sennosci oraz zawrotow gtowy po zaprzestaniu stosowania tego leku, nawet jesli lek nie
byt stosowany codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Priligy i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli:

o u pacjenta wystgpity napady drgawkowe (drgawki);

. u pacjenta wystapito omdlenie lub zawroty glowy po zmianie pozycji na stojaca;
. pacjent zaobserwowat zmiany nastroju;



U pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy.

W przypadku zaobserwowania ktoéregokolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy przerwac
stosowanie leku Priligy oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Omdlenia oraz niskie ci$nienie krwi
Przyjmowanie tego leku moze prowadzi¢ do utraty przytomnos$ci oraz do zmniejszenia ci$nienia
podczas zmiany pozycji na stojaca. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tego dziatania, nalezy:

tabletke popic¢ co najmniej jedna, petng szklankg wody;
nie stosowac tego leku jesli pacjent jest odwodniony (niedob6r wody w organizmie).

Moze sie tak dziac, jesli:

- pacjent nie pit niczego w przeciaggu ostatnich 4 - 6 godzin;

- pacjent od dtuzszego czasu poci sic;

- u pacjenta wystepuje choroba z wysoka goraczka, biegunka lub wymiotami.

jesli pacjent czuje si¢ jakby mial straci¢ przytomno$¢ (wystepuja nudnosci, zawroty glowy,
uczucie oszotomienia, splatanie, pocenie si¢, zaburzenia rytmu serca) lub jesli wystepuje
uczucie oszotomienia podczas przyjmowania pozycji stojacej, pacjent powinien natychmiast
polozy¢ si¢ tak aby jego gtowa znajdowata si¢ ponizej tutowia lub usias¢ z gtowa pomiedzy
kolanami i poczekac, az objawy ustapia. Takie postepowanie pozwoli unikna¢ upadku

i zranienia, gdyby doszto do utraty przytomnosci;

nie nalezy wstawac gwattownie, jesli pacjent przed dluzszy czas siedziat lub lezat;

nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac jakichkolwiek narzgdzi lub obstugiwac¢ maszyn, jesli
pacjent odczuwa ostabienie podczas stosowania leku;

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli po zastosowaniu leku Priligy doszlo do omdlenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 mezczyzn):

zawroty glowy;
boéle glowy;
nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 mezczyzn):

rozdraznienie, lgk, pobudzenie lub niepokoj;
dretwienie lub mrowienie;

trudno$ci w osigganiu lub utrzymywaniu erekcji;
nadmierne pocenie si¢ lub nagte zaczerwienienie twarzy;
biegunka, zaparcia lub oddawanie gazow;

bl brzucha, wzdecia lub wymioty;

problemy ze snem lub dziwne sny;

uczucie zmeczenia, senno$¢, ziewanie;
niedroznos¢ nosa (obrzek btony sluzowej nosa);
zwigkszenie ci$nienia krwi;

trudnosci w koncentracji;

drzenie lub roztrzesienie;

ostabienie popedu seksualnego;

szum w uszach;

niewyrazne widzenie;

niestrawnosc;

sucho$¢ w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 mezczyzn):

omdlenia lub zawroty glowy podczas zmiany pozycji na stojaca (patrz porady powyzej);
zmiany nastroju, wzmozona czujnos$¢ i podniecenie, lub paranoi;

splatanie, dezorientacja oraz brak zdolnosci do logicznego myslenia;

zwolnienie lub nieregularna czesto$¢ rytmu serca lub przyspieszenie rytmu serca;

utrata popedu piciowego, trudnosci w osiggnigciu orgazmu;



ostabienie, uspokojenie, apatia lub przemgczenie;

depresja/nastroj depresyjny, zdenerwowanie lub zobojetnienie;

uczucie goraca, uczucie roztrzesienia, uczucie nienormalnosci lub upojenia alkoholowego;
zaburzenia widzenia, bol oka lub rozszerzone Zrenice;

niskie lub wysokie ci$nienie krwi;

$wiad lub zimne poty;

uczucie wirowania;

zaburzenia smaku;

zgrzytanie zebow.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 mezczyzn):
o zawroty gtowy wystepujace po wysitku;

o nagte zapadanie w sen;

o nagta potrzeba wyprdznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Priligy

o Bez specjalnych zalecen.

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Priligy

- Substancjg czynna leku jest dapoksetyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg lub 60 mg
dapoksetyny w postaci chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
o Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalana bezwodna, magnezu stearynian.
o Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna, zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Priligy i co zawiera opakowanie

o Priligy 30 mg tabletki powlekane sa koloru jasnoszarego, okragte, wypukle, o srednicy okoto
6,5 mm, oznaczone “30” wewnatrz trojkata umieszczonego z jednej strony.



o Priligy 60 mg tabletki powlekane sg koloru szarego, okragle, wypukte, o $rednicy okoto 8 mm,
oznaczone “60” wewnatrz trojkata umieszczonego z jednej strony.

Bezpieczny dla dzieci blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym opakowaniu.
Priligy 30 mg tabletki powlekane: 3, 6 szt.
Priligy 60 mg tabletki powlekane: 1, 2, 3, 6 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Wytwéreca:

Janssen-Cilag SpA

Via C Janssen, Borgo San Michele
Latina 04010

Wiochy

lub

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,

Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Priligy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.08.2015



