BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Priligy
30 mg, 60 mg filmdragerade tabletter
dapoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta

detta lakemedel.

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

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta ladkare
eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:1. VAD PRILIGY AR OCH
VAD DET ANVANDS FOR?2. INNAN DU TAR PRILIGY3. HUR DU TAR
PRILIGY4. EVENTUELLA BIVERKNINGARS. HUR PRILIGY SKA
FORVARAS6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD PRILIGY AR OCH VAD DET ANVANDS FOR?

Priligy innehaller en aktiv substans som kallas "dapoxetin”. Det tillnor
en grupp av lakemedel som kallas "selektiva
serotoninaterupptagshammare” (SSRI). Priligy kan &ven bendmnas
vara ett "urologiskt” lakemedel.

Priligy anvands fér behandling av for tidig utlésning hos man som ar
mellan 18 och 64 ar.

For tidig utlésning ar nar en man far utldsning med bara lite sexuell
stimulering och innan mannen vill. Detta kan medféra problem fér
mannen och kan ge problem i sexuella forhallanden.



2. INNAN DU TAR PRILIGY

_)
Viktig andring
Ta inte Priligy:

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot dapoxetin eller mot nagot av
ovriga innehallsdmnen i Priligy (anges i avsnitt 6)

e om du har hjartproblem sadsom hjartsvikt eller rubbningar i
hjartrytmen

e om du tidigare har svimmat

e om du nagonsin har haft mani (symtom som att kdnna sig

Overexalterad, irriterad eller inte ha forméagan att tanka klart) eller
svar depression

e om du tar:

¢ |dkemedel mot depression, vilka kallas
monoaminooxidashdmmare (MAO-h&mmare)

e tioridazin som anvdnds mot schizofreni

e andra lakemedel mot depression

e |itium - ett lakemedel mot bipolért syndrom

e linezolid - ett antibiotikum som anvands fér att behandla
infektioner

e tryptofan - ett ldkemedel som hjélper dig att sova

e johannesort - ett naturlakemedel

e tramadol - anvands for behandling av svar smarta

¢ |dkemedel som anvands fér behandling av migran.

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av de lakemedel 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 bérja ta Priligy. Néar
du har slutat att ta Priligy, maste du vénta 7 dagar innan du tar nagot
av de lakemedel som anges ovan. Om du ar oséker pa hur du ska gora,
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Priligy (se avsnitt

”Intag av andra lakemedel”).

e vissa l&kemedel mot svampinfektion, daribland ketokonazol
och itrakonazol (se avsnitt ”’Intag av andra ldkemedel”)

¢ vissa lakemedel mot HIV, déribland ritonavir, sakvinavir,
nelfinavir och atazanavir (se avsnitt ”Intag avandra
lakemedel”)

e vissa antibiotika fér behandling av infektion, daribland
telitromycin (se avsnitt ”Intag av andraldkemedel”)



e nefazodon - ett antidepressivt ldkemedel (se avsnitt ”Intag av
andra lakemedel”)

e om du har mattliga eller allvarliga leverproblem.

Ta inte Priligy om nagot av ovanstaende géller dig. Om du ar oséker,
tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Priligy.

Var sarskilt forsiktig med Priligy

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar lakemedlet om du:

e dricker alkohol (se avsnitt "Intag av Priligy med mat och dryck”)

e inte har fatt diagnosen for tidig utldsning

e anvander partydroger sdsom ecstasy, LSD, narkotika eller
bensodiazapiner

* nagon gang har haft psykiska problem sdsom depression, mani
(symtomen é&r till exempel att man kanner sig 6verdrivet
upphetsad, ar lattretlig eller inte kan ténka klart), bipoléart
syndrom (symtomen inkluderar kraftiga humdrsvangningar
mellan mani och depression) eller schizofreni (en psykisk
sjukdom)

e tidigare har haft blédningar eller problem med blodkoagulation

¢ har njurproblem

¢ har epilepsi

e tidigare kant yrsel pa grund av lagt blodtryck

e dven har andra sexuella problem som impotens (erektionsproblem)

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Priligy.

Innan du bérjar anvanda Priligy bdr din I&dkare utféra ett test for att
forsakra sig om att ditt blodtryck inte sjunker fér mycket nér du stéller
dig upp fran liggande stallning.

Intag av andra lakemedel

Tala om for l1&dkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel eftersom vissa lakemedel kan 6ka risken for
biverkningar. Detta géller aven receptfria lakemedel, sdsom
naturldkemedel. Detta beror pa att Priligy kan paverka hur vissa andra
lakemedel verkar. Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka hur
Priligy verkar. Anvandning av andra lakemedel kan darfér paverka den
hégsta dosen av Priligy som du far ta.



Ta inte Priligy samtidigt som nagot av féljande lakemedel:

¢ |adkemedel mot depression, vilka kallas monoaminoxidashammare
(MAO-hammare)

e tioridazin som anvands mot schizofreni

e andra lakemedel mot depression

e |itium - ett lakemedel mot bipolért syndrom

e linezolid — ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner

e tryptofan — ett lakemedel som hjalper dig att sova

¢ johannesort — ett naturlakemedel

e tramadol — anvands fér behandling av svar smarta

¢ |&dkemedel som anvands fér behandling av migran.

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av de lakemedel 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 bérja ta Priligy. Néar

du har slutat att ta Priligy, maste du vénta 7 dagar innan du tar nagot

av de lakemedel som anges ovan. Om du ar oséker pa hur du ska gora,

tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Priligy.

e vissa l&kemedel mot svampinfektion, déribland ketokonazol och
itrakonazol

¢ vissa lakemedel mot HIV, déribland ritonavir, sakvinavir, nelfinavir och
atazanavir

e vissa antibiotika for behandling av infektion, daribland telitromycin

e nefazodon - ett antidepressivt lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nadgot av
foljande lakemedel:

¢ |&kemedel mot psykiska problem férutom depression

¢ icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel sdsom ibuprofen eller
acetylsalicylsyra

blodfértunnande lakemedel, sdsom warfarin

vissa lakemedel som anvands fér behandla impotens
(erektionsproblem) som sildenafil, tadalafil eller vardenafil, da
dessa lakemedel kan sanka blodtrycket, eventuellt nar du stéller
dig upp

vissa lakemedel som anvands fér 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

vissa andra lakemedel mot svampinfektion, sdsom flukonazol

vissa andra lakemedel mot HIV sdsom amprenavir och fosamprenavir



¢ vissa andra antibiotika som anvands for att behandla infektion,
sdsom erytomycin och klaritromycin

e aprepitant - anvands for att behandla illamaende.

Om du &r osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med
l&kare eller apotekspersonal innan du tar Priligy.

Intag av Priligy med mat och dryck

e Priligy kan tas oberoende av méltider.

e Du ska ta Priligy med minst ett fullt glas vatten.

e Undvik alkohol nar du tar Priligy.

e Effekterna av alkohol sdsom att du k&nner dig yr, sémnig eller far
lAngsamma reaktioner kan 6ka vid intag tillsammans med Priligy.

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

Graviditet och amning

Kvinnor ska inte ta Priligy.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig sémnig, yr, svimfardig, fa svart att koncentrera dig
och fa dimsyn nar du tar Priligy. Om du drabbas av ndgon av dessa
eller liknande effekter, ska du undvika att kéra fordon eller anvanda
farliga maskiner. Effekterna av alkohol kan dka tillsammans med Priligy
och det kan finnas stérre risk for att du skadar dig om du svimmar eller
far andra biverkningar om du tar Priligy tillsammans med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig fér att bedéma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan péaverka din férméaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Priligy

Priligy innehaller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa
sockerarter, b6ér du kontakta din I&kare innan du tar detta lakemedel.



3. HUR DU TAR PRILIGY

_}

Viktig andring

Ta alltid Priligy enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur du tar Priligy

¢ Vanlig dos &r 30 mg. Din lakare kan hoja dosen till 60 mg.

¢ Ta endast lakemedlet 1 till 3 timmar fére férvantad sexuell aktivitet.

e Ta inte Priligy oftare an en gang per dygn (var 24 timme).

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

e Priligy kan tas oberoende av méltider.

e Priligy ska inte anvdndas av man under 18 ar eller man som &r 65 ar
eller éldre.

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

Om du 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 l&kare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; tel. 09-4711 i Finland) fér
beddmning av risken samt radgivning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du har tagit fler tabletter
an du borde. Du kan bli illamaende eller krakas.

Om du slutar att ta Priligy

Tala med din lakare innan du slutar att ta detta lakemedel. Du kan fa
problem med att sova och k&nna dig yr nér du har slutat att ta detta
lakemedel, aven om du inte har tagit det varje dag.

Om du har ytterligare fragor om detta Iakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Priligy orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte f& dem. Foljande biverkningar kan férekomma
med detta ldkemedel:

Sluta att ta Priligy och uppsék omedelbart lakare om du:
e far krampanfall

e svimmar eller kédnner dig yr i huvudet nér du reser dig upp
e marker nagra humorférandringar

e har sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjélv.

Om du mérker nagot av ovanstaende, sluta att ta detta lakemedel och
uppsdk omedelbart din l&kare.

Svimning och lagt blodtryck

Priligy kan gdra att du svimmar eller att blodtrycket sjunker nar du reser
dig upp. For att minska risken fér att detta intraffar:

e Ta Priligy med minst ett fullt glas vatten.

¢ Ta inte Priligy om du ar uttorkad (inte har tillrackligt med véatska i
kroppen).

Detta kan intraffa om du:

e inte har druckit ndgonting under de senaste 4 till 6 timmarna
e har svettats under lang tid

¢ har en sjukdom med feber, diarré eller krdkningar.

e Om det kdnns som om du haller pa att svimma (om du till
exempel kdnner dig illamaende, yr, svimfardig, forvirrad,
svettig eller har onormala hjartslag) eller k&nner dig yr i
huvudet nar du reser dig upp, l&gg dig genast ner sa att ditt
huvud &r I&gre an resten av kroppen eller sitt ner med
huvudet mellan knéna tills du méar béttre. Detta gor att du
inte faller och skadar dig om du skulle svimma.

¢ Res dig inte upp snabbt nér du har suttit eller legat ned en
langre stund.

e Kor inte fordon eller anvand verktyg eller maskiner om du kénner
dig svimfardig nér du tar detta lakemedel.

e Tala om for din lakare om du svimmar nar du tar detta
lakemedel.



Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10
anvandare):

e yrsel

¢ huvudvark

e illamaende.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100):
¢ kanna sig irriterad, orolig, upprérd eller rastlés
e domningar eller myrkrypningar

e svarighet att fa eller behalla en erektion

e svettas mer &n normalt eller gaser

e magsmartor, uppsvalldhet eller krdkningar

e sdmnsvarigheter eller konstiga drommar

e trotthet eller sbmnighet, gaspningar

® nastappa

e forhojt blodtryck

e koncentrationssvarigheter

e skakningar eller darrningar

e minskat intresse fér sex

e ringningar i éronen

e dimsyn

® magbesvar

* muntorrhet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare
av 1000):

e svimning eller kdnsla av yrsel ndr man reser sig upp (se raden ovan)
e humdrférandring, 6verdriven upphetsning eller paranoida kéanslor

e kanna sig forvirrad, desorienterad eller oférmaga att tanka klart

e |[Angsamma eller oregelbundna hjartslag eller 6kad puls

e forlust av sexualdrift, problem att uppna orgasm

e kdnna sig svag, sl6 eller utmattad

e kansla av nedstamdhet, nervositet eller likgiltighet

¢ kdnna sig varm, stirrig, onormal eller berusad

e synproblem eller vidgade pupiller

e |agt eller hdgt blodtryck

e klada eller kallsvettning

¢ kansla av att det snurrar

e onormal smak

e gnisslar tédnder.



Sillsynta biverkningar (féorekommer hos 1 till 10 anvandare av
10000):

e kdnna sig yr efter anstrédngning

e pldtsliga sdbmnattacker

e pldtsliga tarmtrangningar.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR PRILIGY SKA FORVARAS

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgadngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsdmnen &r:

¢ tablettkarna: 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 och
markta med ”30” inuti en triangel pa ena sidan.

e Priligy 60 mg filmdragerade tabletter &r gra, runda, konvexa och
markta med 60" inuti en triangel pa ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i vikbara blisterforpackningar innehallande 1,

2, 3 och 6 fiimdragerade tabletter.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Janssen-Cilag AB, Box 7073, 192 07 Sollentuna

Tillverkare
Janssen-Cilag S.p.A., Via C. Janssen, 04010 Borgo S. Michele, Italien

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

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

Denna bipacksedel godkandes senast den 2012-02-23.



