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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Priligy 30 mg tabletki powlekane
Priligy 60 mg tabletki powlekane
dapoxetinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
) Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywaé go innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
) Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Coto jest lek Priligy i w jakim celu si¢c go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Priligy
Jak stosowac lek Priligy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Priligy

Inne informacje

2

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

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

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

Lek Priligy stosowany jest w leczeniu przedwczesnego wytrysku u mezczyzn miedzy 18 a 64 rokiem
zycia.

Przedwczesny wytrysk ma miejsce gdy dochodzi do niego pod wptywem niewielkiej stymulacji
seksualnej, niezaleznie od kontroli mezczyzny. Moze byé on przyczyna réznych probleméw w tym
problemdéw w relacjach seksualnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Priligy

Kiedy nie stosowac leku Priligy:

) jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na dapoksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Priligy (lista wszystkich skladnikow — patrz punkt 6);

. jesli pacjent ma problemy z sercem, takie jak niewydolnosé serca lub niemiarowy rytm pracy
serca;

. jesli u pacjenta wystepowaty w przesziosci omdlenia;

. jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek mania (uwzgledniajac uczucie nadmiernej ekscytacji,
rozdraznienia lub braku mozliwosci logicznego myslenia) lub ci¢zka depresja;

. jesli pacjent stosuje:

o leki stosowane w leczeniu depresji, zwane ,,inhibitorami monoaminooksydazy” (MAO);
o tiorydazyne stosowana w leczeniu schizofrenii;
o inne leki stosowane w leczeniu depresji;
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o lit - lek stosowany w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych;
o linezolid — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;
o tryptofan — lek ulatwiajacy zasypianie;
o ziele dziurawca— lek ziotowy;
o tramadol — stosowany w leczeniu silnych bolow;
o leki stosowane w leczeniu migren.
Nie nalezy stosowa¢ leku Priligy jednoczesnie z zadnym z wymienionych powyzej lekow.
Jesli pacjent przyjmowat ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy odczeka¢ 14 dni przed
rozpoczeciem stosowania leku Priligy. Po zakonczeniu stosowania leku Priligy nalezy odczekaé 7 dni
przed rozpoczeciem stosowania ktoregokolwiek z lekdw wymienionych na liscie powyzej. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Priligy
(patrz punkt ,.Stosowanie innych lekow™).
o niektdrymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych w tym ketokonazolem i
itrakonazolem (patrz punkt ,.Stosowanie innych lekow”);
o niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu HIV w tym rytonawirem, sakwinawirem,
nelfinawirem i atazanawirem (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekéw™);
o niektorymi antybiotykami stosowanym w leczeniu zakazen w tym telitromycyna (patrz punkt
»Stosowanie innych lekéw”);
o nefazodonem — lekiem stosowanym w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Stosowanie innych
lekow™);
. jesli pacjent ma umiarkowana lub ciezka chorobe watroby.

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

Kiedy zachowac szczegolng ostroznosc stosujac lek Priligy

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, przed przyj¢ciem leku jesli:

) pacjent spozywa alkohol (patrz punkt ,,Stosowanie leku Priligy z jedzeniem i piciem”);

. U pacjenta nie zdiagnozowano wczesnego wytrysku;

. pacjent stosuje substancje psychoaktywne, takie jak ekstazy, LSD, narkotyki lub
benzodiazepiny;

o pacjent mial problemy natury psychicznej, w tym depresje, mani¢ (do objawow ktdrych naleza:

uczucie nadmiernej ekscytacji, drazliwos¢ lub brak zdolnosci do logicznego myslenia),

zaburzenia afektywne dwubiegunowe (do objawow ktorych naleza: ciezkie zaburzenia nastroju

pomigdzy mania a depresja) lub schizofreni¢ (zaburzenie psychiczne);

U pacjenta wczesniej wystepowaty krwawienia lub problemy z krzepnieciem krwi;

u pacjenta wystepuja problemy z nerkami;

pacjent ma padaczke;

u pacjenta wystepowaly w przesztosci zawroty gtowy spowodowane niskim cisnieniem;

jesli pacjent ma inne problemy seksualne, takie jak zaburzenia erekcji.

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

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Priligy, lekarz powinien wykonac test, aby upewni¢ si¢ czy u
pacjenta nie wystepuje nagly spadek cisnienia podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, poniewaz niektore leki moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane sa bez recepty, np. lekéw ziolowych. Lek Priligy moze
wplywa¢ na dzialanie innych lekdw. Stosowanie innych lekdw moze rdwniez wplywé na dziatnie leku
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Priligy. Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na maksymalng dawke leku Priligy, ktdra pacjent
moze przyjac.

Nie nalezy stosowac leku Priligy razem z:

e lekami stosowanymi w leczeniu depresji, zwanymi ,,Inhibitorami monoaminooksydazy”

(MAOQ);

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 ulatwiajacym zasypianie;

zielem dziurawca — lekiem ziolowym;

e tramadolem — stosowanym w leczeniu silnego bdlu;

e |ekami stosowanymi w leczeniu migren.

Nie nalezy stosowa¢ leku Priligy z zadnym z wyzej wymienionych lekow w tym samym czasie.

Jesli pacjent przyjmowat ktorykolwiek z wymienionych powyzej lekdw, nalezy odczekac 14

dni przed rozpoczeciem stosowania leku Priligy. Po zakonczeniu stosowania leku Priligy,

nalezy odczekac 7 dni przed rozpoczeciem stosowania ktéregokolwiek z lekow z listy powyzej.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

rozpoczeciem stosowania leku Priligy.

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

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

e niektorymi antybiotykami stosowanymi w leczeniu zakazen, w tym telitromycyna,

e nefazodonem — lekiem stosowanym w leczeniu depresji.

Pacjenci powinni powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja ktérykolwiek z
wymienionych nizej lekow:

leki stosowane w leczeniu innych niz depresja zaburzen psychicznych;

niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ibuprofen i kwas acetylosalicylowy;

leki 0 dzialaniu przeciwzakrzepowym, w tym warfaryna;

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, takie jak syldenafil, tadalafil lub
wardenafil, moga prawdopodobnie obniza¢ cisnienie tetnicze po zmianie pozycji na stojaca;
e niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego i bolu w klatce piersiowe;j
(dusznica bolesna) (jak werapamil i diltiazem), lub powigkszeniu prostaty, z uwagi na to, ze
te leki moga rdwniez 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;

e aprepitant — stosowany w leczeniu nudnosci.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow go dotyczy powinien,
przed zastosowaniem leku Priligy, zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Priligy z jedzeniem i piciem

Lek Priligy moze by¢ spozywany razem z positkiem lub bez niego.

Tabletke nalezy popié¢ przynajmniej jedna, petng szklanka wody.

Podczas stosowania leku Priligy nalezy unikac¢ spozywania alkoholu.

Stosowanie leku Priligy i picie alkoholu moze spowodowac¢ nasilenie zawrotdw glowy, sennos¢,
opoznione reakcje.

) Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Priligy moze zwiekszy¢é ryzyko urazow w
wyniku omdlenia lub innych dziatan niepozadanych.

36



Cigza i karmienie piersia
Kobiety nie powinny stosowac¢ leku Priligy.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Priligy pacjent moze odczuwaé sennosé, zawroty gtowy, oslabienie,
trudnosci z koncentracja oraz niewyraznie widzenie. W przypadku, gdy ktorykolwiek z opisanych
objawdw wystepuje u pacjenta, powinien on unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania
niebezpiecznych maszyn. Dzialanie alkoholu moze ulec nasileniu u pacjentow stosujacych lek Priligy,
co powoduje zwiekszenie ryzyka urazow w wyniku omdlenia lub w wyniku innych dziatan
niepozadanych, ktore wystepuja podczas stosowania leku Priligy wraz z alkoholem.

Wazne informacje o niektorych skiadnikach leku Priligy

Lek Priligy zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze
wystepuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Priligy

Priligy nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak stosowac¢ lek Priligy

Zazwyczaj stosowana dawka to 30 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 60 mg.

Lek nalezy stosowac¢ tylko 1 do 3 godzin przed podjeciem aktywnosci seksualnej.

Nie nalezy przyjmowac leku Priligy cz¢sciej niz jeden raz na 24 godziny lub kazdego dnia.

Tabletki leku Priligy nalezy polyka¢ w catosci, aby unikna¢ ich gorzkiego smaku, popijajac co

najmniej szklanka wody. Takie postgpowanie ma na celu zapobiec omdleniom (patrz punkt 4

,Omdlenia oraz niskie ci$nienie krwi”)

) Lek Priligy moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez niego.

) Lek Priligy nie powinien by¢ stosowany przez mezczyzn w wieku ponizej 18 lat lub u
mezczyzn w wieku 65 lat i starszych.

) 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 rozmawiaé na ten temat z lekarzem co

6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Priligy

W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Pacjent moze odczuwac nudnosci lub moga wystapi¢ wymioty.

Przerwanie stosowania leku Priligy

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Priligy. Mozliwe jest
wystapienie sennosci oraz zawrotow glowy po zaprzestaniu stosowania leku Priligy, nawet jesli lek
nie byl stosowany codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

37



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Priligy moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystapi¢ moga nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Priligy i natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza, jesli:

e U pacjenta wystapity napady drgawkowe;

e U pacjenta wystapilo omdlenie lub zawroty glowy po zmianie pozycji na stojaca;

e pacjent zaobserwowat zmiany nastroju;

e U pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli 0 wyrzadzeniu sobie krzywdy.

W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek w wymienionych powyzej objawdw, nalezy przerwaé
stosowanie leku Priligy oraz natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Omdilenia oraz niskie cisnienie krwi

Przyjmowanie leku Priligy moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci oraz do spadku cisnienia podczas

przyjmowania pozycji stojacej. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tego dzialania, nalezy:

) tabletke leku Priligy popi¢ co najmniej jedna, petng szklanka wody;

. nie stosowac leku Priligy jesli pacjent jest odwodniony (niedob6r wody w organizmie).

Moze si¢ tak dziac, jesli:

- pacjent nie pil niczego w przeciagu ostatnich 4 - 6 godzin;
- pacjent od dluzszego czasu poci Sig;
- U pacjenta wystepuje choroba z wysoka goraczka, biegunka lub wymiotami.

. jesli pacjent czuje si¢ jakby miat utraci¢ przytomnosé¢ (wystegpuja nudnosci, zawroty gtowy,
oszolomienie, splatanie, pocenie si¢, nieprawidtowy rytm pracy serca), lub jesli wystepuje
uczucie oszotomienia podczas przyjmowania pozycji stojacej, pacjent powinien natychmiast
potozy¢ sie tak aby jego gtowa znajdowala sic ponizej tutowia lub zaja¢ pozycje siedzaca z
glowa pomigdzy kolanami i poczeka¢, az objawy ustapia. Takie postgpowanie pozwoli uniknaé
upadku i zranienia, gdyby doszto do utraty przytomnosci;

) nie nalezy wstawac gwaltownie, jesli pacjent przed diuzszy czas znajdowal si¢ w pozycji
siedzacej lub lezacej;
) nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac jakichkolwiek narzedzi lub obstugiwaé maszyn jesli

pacjent odczuwa ostabienie podczas stosowania leku;
) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po zastosowaniu leku Priligy doszio do omdienia.

Bardzo cz¢ste dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zawroty gtowy;
. bole glowy;
) mdtosci.

Czeste dzialania niepozadane ( wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

rozdraznienie, l¢k, pobudzenie lub uczucie niepokoju;
dretwienie lub mrowienie;

trudnosci w osiaganiu lub utrzymywaniu erekcji;
nadmierne pocenie Si¢ lub uderzenia goraca;
biegunka, zaparcia lub nadmierne gromadzenie si¢ gazow (wzdecia);
bol brzucha, wzdecia lub wymioty;

problemy ze snem [ub dziwne sny;

uczucie zmeczenia, Sennosci, ziewanie;

niedroznos¢ nosa (niezyt nosa);

zwickszenie cisnienia krwi;

trudnosci z koncentracja,

drzenie lub roztrzesienie;
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ostabienie libido;
szum w uszach;
nieostre widzenie;
niestrawnose;
suchos¢ w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

omdlenia lub zawroty gtowy podczas przyjmowania pozycji stojacej (patrz porady powyzej);
zmiany nastroju, uczucie nadmiernej ekscytacji lub paranoi;

splatanie, dezorientacja oraz brak zdolnosci do logicznego myslenia;

zwolnienie lub nieregularna czestosé akcji serca lub przyspieszenie akcji serca;

utrata popedu ptciowego, trudnosci w osiagnieciu orgazmu;

ostabienie, uspokojenie, apatia lub przemeczenie;

przygnebienie, zdenerwowanie lub zobojgtnienie;

uczucie goraca, podenerwowania, uczucie nienormalnosci lub upojenia alkoholowego;
zaburzenia widzenia lub rozszerzone zrenice;

niskie lub wysokie cisnienie krwi;

swiad lub zimne poty;

uczucie wirowania,

zaburzenia smaku;

zgrzytanie zehow.

Rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace u 1 do 10 na 10000 pacjentow):

. zawroty glowy wystepujace po wysitku;

. nagte zapadanie w sen;

. nagla potrzeba wyproznienia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac lek Priligy

) Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

) Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

) Nie stosowac leku Priligy po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Priligy

Substancja czynna leku jest dopoksetyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg lub 60 mg
dapoksetyny w postaci chlorowodorku.

Ponadto lek zawiera:

) Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalana
bezwodna, magnezu stearynian.
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. Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), trdjoctan glicerylu,
zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Priligy i co zawiera opakowanie

. Priligy 30 mg tabletki powlekane sa koloru jasnoszarego, okragte, dwustronnie wypukte,
oznaczone “30” wewnatrz trdjkata umieszczonego z jednej strony.

o Priligy 60 mg tabletki powlekane sa koloru szarego, okragte, dwustronnie wypukle, oznaczone
“60” wewnatrz trojkata umieszczonego z jednej strony.

Tabletki dostepne sa w opakowaniach zwierajacych blistry, opakowanie zawiera 1, 2,3, lub 6 tabletek

powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza byé wprowadzane do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

<[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

<{Nazwa Panstwa Czlonkowskiego}> <{Nazwa produktu leczniczego}>

Data zatwierdzenia ulotki:
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