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Lakemedelsverket 2015-08-25

Bipacksedel: Information till anvindaren

Priligy 30 mg filmdragerade tabletter
Priligy 60 mg filmdragerade tabletter
dapoxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till l14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med lidkare, 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 dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Priligy

Hur du tar Priligy

Eventuella biverkningar

Hur Priligy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A ol e

1. Vad Priligy ir och vad det anviands for

Priligy innehéller en aktiv substans som kallas ”dapoxetin”. Det tillhor en grupp av lakemedel som
kallas “’selektiva serotonindterupptagshammare” (SSRI). Priligy kan dven bendmnas vara ett
“urologiskt” ldkemedel.

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

Priligy anvinds for behandling av for tidig utlosning hos vuxna mén i dldern 18 till 64 &r.

For tidig utlosning dr nir en man far utlésning med bara lite sexuell stimulering och innan mannen vill.
Detta kan medfora problem for mannen och kan ge problem 1 sexuella forhallanden.

2. Vad du behéver veta innan du tar Priligy
Ta inte Priligy:

e om du ér allergisk mot dapoxetin eller mot ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)
e om du har hjértproblem sédsom hjértsvikt eller rubbningar i hjértrytmen
e om du tidigare har svimmat
e om du nagonsin har haft mani (symtom som att kiinna sig dverexalterad, irriterad eller inte ha
formégan att tinka klart) eller svar depression
e omdutar:
o ldkemedel mot depression, vilka kallas monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare)
o tioridazin som anvinds mot schizofreni
o andra ladkemedel mot depression
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litium — ett 1dkemedel mot bipoldrt syndrom
linezolid — ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner
tryptofan — ett lakemedel som hjélper dig att sova
johannesort — ett naturliakemedel
tramadol — anvénds for behandling av svar smérta
o ldkemedel som anvinds for behandling av migrén.
Ta inte Priligy samtidigt med négot av de lidkemedel 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 bérja ta
Priligy. Nar du har slutat att ta Priligy, méste du véinta 7 dagar innan du tar nagot av de likemedel som
anges ovan. Om du ar oséker pa hur du ska gora, tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar
detta lakemedel (se avsnitt ”Andra likemedel och Priligy”).
o vissa ldkemedel mot svampinfektion, diribland ketokonazol och itrakonazol (se avsnitt
”Andra likemedel och Priligy”)
o vissa ldkemedel mot HIV, déribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och atazanavir (se avsnitt
”Andra likemedel och Priligy”)
o vissa antibiotika for behandling av infektion, déribland telitromycin (se avsnitt ”Andra
likemedel och Priligy”)
o nefazodon — ett antidepressivt lakemedel (se avsnitt "Andra likemedel och Priligy”)
e om du har mattliga eller allvarliga leverproblem.

O O O O O

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstiende géller dig. Om du &r oséker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

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

inte har fatt diagnosen for tidig utlosning

dven har andra sexuella problem som impotens (erektionsproblem)

tidigare har kant yrsel pa grund av 1agt blodtryck

anvander partydroger sdsom ecstasy, LSD, narkotika eller bensodiazapiner

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

nagon ging har haft psykiska problem sdsom depression, mani (symtomen ér till exempel att man
kénner sig verdrivet upphetsad, &r léttretlig eller inte kan tdnka klart), bipolart syndrom
(symtomen inkluderar kraftiga humdrsvingningar 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 nagot av ovanstéende géller dig (eller om du 4r osiker), tala med lékare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Innan du borjar anvinda detta likemedel bor din 1dkare utfora ett test for att forsdkra sig om att ditt
blodtryck inte sjunker for mycket nér du stéller dig upp fran liggande stéllning.

Barn och ungdomar

Detta likemedel ska inte anvdndas av barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Andra liikemedel och Priligy

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta géller 4ven receptfria lakemedel, sdsom naturldkemedel. Detta beror pé att Priligy
kan paverka hur vissa andra ldkemedel verkar. Dessutom kan vissa andra ldkemedel paverka hur
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Priligy verkar. Anvéndning av andra lakemedel kan darfor paverka den hogsta dosen av Priligy som du
far ta.

Ta inte Priligy samtidigt som néagot av foljande liikemedel:

lakemedel mot depression, vilka kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)
tioridazin som anviands mot schizofreni

andra ldkemedel mot depression

litium — ett 1dkemedel mot bipoldrt syndrom

linezolid — ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner

tryptofan — ett likemedel som hjilper dig att sova

johannesort — ett naturlakemedel

tramadol — anvénds for behandling av svér smérta

e likemedel som anvénds for behandling av migrén.

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

e vissa ldkemedel mot svampinfektion, ddribland ketokonazol och itrakonazol

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

e vissa antibiotika for behandling av infektion, diribland telitromycin

e nefazodon — ett antidepressivt ladkemedel.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

lakemedel mot psykiska problem férutom depression

icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sdsom ibuprofen eller acetylsalicylsyra

blodfortunnande 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 stéller

dig upp

e vissa ldkemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck och kérlkramp (angina) (sésom
verapamil och diltiazem), eller forstorad prostata, eftersom dessa ldkemedel ocksa kan sianka
ditt blodtryck, eventuellt nar du stiller dig upp

e vissa andra lakemedel mot svampinfektion, sasom flukonazol

e vissa andra likemedel mot HIV sdsom amprenavir och fosamprenavir

e vissa andra antibiotika som anvénds for att behandla infektion, sdsom erytomycin och
klaritromycin

e aprepitant — anvénds for att behandla illaméende.

Om du ar osdker pa om nagot av det ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal

innan du tar detta likemedel.

Priligy med mat, dryck och alkohol

Detta ladkemedel kan tas oberoende av maltider.

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

Undvik alkohol nér du tar detta lakemedel.

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

Intag av alkohol samtidigt som du tar detta ladkemedel kan 6ka risken for att du skadar dig om du
svimmar eller far andra biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
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Kvinnor ska inte ta detta ldkemedel.
Koérforméga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig somnig, yr, svimférdig, fa svért att koncentrera dig och fa dimsyn nér du tar detta
lakemedel. Om du drabbas av nadgon av dessa eller liknande effekter, ska du undvika att kora fordon
eller anvédnda farliga maskiner. Effekterna av alkohol kan 6ka tillsammans med detta likemedel och
det kan finnas storre risk for att du skadar dig om du svimmar eller fir andra biverkningar om du tar
detta ldkemedel tillsammans med alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare 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 ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Priligy

Ta alltid detta likemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur du tar Priligy

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

e Ta endast likemedlet 1 till 3 timmar fore forvéintad sexuell aktivitet.

e Ta inte detta liikemedel 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 ldkemedel kan tas oberoende av maltider.

e Detta likemedel ska inte anvindas av mén under 18 ar eller médn som &r 65 ar eller dldre.

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

Om du har tagit for stor méngd av Priligy
Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; tel. 09 471977 i Finland)

for bedomning av risken samt radgivning.

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

Om du slutar att ta Priligy

Tala med din ldkare innan du slutar att ta detta ldkemedel. Du kan fa problem med att sova och kianna
dig yr nér du har slutat att ta detta lakemedel, 4ven om du inte har tagit det varje dag.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Priligy och uppsok omedelbart liikare om du:

far krampanfall

svimmar eller kénner dig yr i huvudet nir du reser dig upp

marker ndgra humorforandringar

har sjdlvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjélv.

Om du mérker ndgot av ovanstaende, sluta att ta detta lakemedel och uppsok omedelbart din ldkare.

Svimning och lagt blodtryck

Detta likemedel kan gora att du svimmar eller att blodtrycket sjunker nir du reser dig upp. For att
minska risken for att detta intraffar:
e Ta detta ldkemedel med minst ett fullt glas vatten.
e Ta inte detta ldkemedel om du &r uttorkad (inte har tillrdckligt med vitska i kroppen).
Detta kan intrdffa om du:
- inte har druckit ndgonting under de senaste 4 till 6 timmarna
- har svettats under lang tid
- har en sjukdom med feber, diarré eller krikningar.
¢ Om det kinns som om du haller pé att svimma (om du till exempel kidnner dig illamaende, yr,
svimfardig, forvirrad, svettig eller har onormala hjartslag) eller kdnner dig yr i huvudet nér du
reser dig upp, lagg dig genast ner sa att ditt huvud ar lagre an 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 Res dig inte upp snabbt nir du har suttit eller legat ned en ldngre stund.
e Kor inte fordon eller anvind verktyg eller maskiner om du kénner dig svimfardig nér du tar detta
lakemedel.
e Tala om for din likare om du svimmar niir du tar detta likemedel.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 méin):

e yrsel
e huvudvirk
e illaméaende.

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

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 drémmar
trotthet eller somnighet, géspningar
néstdppa

forhojt blodtryck
koncentrationssvérigheter

skakningar eller darrningar

minskat intresse for sex

ringningar i dronen
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e dimsyn
e magbesvir
e 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 kénslor
kénna sig forvirrad, desorienterad eller oformaga att tinka klart
langsamma eller oregelbundna hjértslag eller 6kad puls

forlust av sexualdrift, problem att uppné orgasm

kénna sig svag, slo eller utmattad

kénsla av nedstdmdhet, nervositet eller likgiltighet

kénna sig varm, stirrig, onormal eller berusad

synproblem, 6gonsmdrta eller vidgade pupiller

lagt eller hogt blodtryck

klada eller kallsvettning

kénsla av att det snurrar

onormal smak

gnisslar tinder.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 till 1 000 miin):

e kénna sig yr efter anstringning
e plotsliga somnattacker
e plotsliga tarmtréngningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Priligy ska forvaras

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

e Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsimnen ir:

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Priligy 30 mg filmdragerade tabletter ar ljusgra, runda, konvexa, ungefar 6,5 mm i diameter och
priglade med 30 inuti en triangel pa ena sidan.

e Priligy 60 mg filmdragerade tabletter &r gra, runda, konvexa, ungefdr 8 mm i diameter och
priglade 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 godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-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 likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Storbritannien: Priligy

Denna bipacksedel indrades senast: 2015-08-25
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