Prospecto: informacién para el usuario

Priligy 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Priligy 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula
dapoxetina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

¢Tiene alguna pregunta? Entonces, pongase en contacto con su médico, farmacéutico o
enfermero.

No dé este medicamento a otras personas, ya que es solo para usted. Puede ser
perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
¢Experimenta efectos secundarios graves mencionados en la seccion 4? ;O experimenta
un efecto secundario que no esta en este prospecto? Entonces, péngase en contacto con
su médico, farmacéutico o enfermero.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Priligy y para qué se utiliza?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Cdémo debe usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo debe almacenar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional
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1. ¢Qué es Priligy y para qué se utiliza?
Priligy contiene un principio activo llamado dapoxetina. Esta sustancia pertenece al grupo de
medicamentos conocidos como 'inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina’ (ISRS).
Priligy también puede ser conocido como un medicamento urolégico.

Priligy retrasa el tiempo hasta la eyaculacién y puede mejorar el control sobre la eyaculacién.
Esto puede reducir la frustracién o preocupacion por una eyaculacién rapida.

Priligy se utiliza para tratar la eyaculacién precoz en hombres adultos de entre 18 y 64 aros.
La eyaculacion precoz significa que un hombre tiene una eyaculacion con poca estimulacién
sexual y antes de que él lo desee. Esto puede ser dificil para el hombre y puede causar problemas
en las relaciones sexuales.

2. ¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Cuando no debe usar este medicamento?

Es alérgico a la dapoxetina o a alguno de los otros componentes de este medicamento.
Puede encontrar estos componentes en la seccidn 6 de este prospecto.
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Tiene problemas con su corazén, como insuficiencia cardiaca o arritmias.

Se ha desmayado en el pasado.

Alguna vez ha tenido mania (los sintomas incluyen sentirse excesivamente excitado,
irritable o incapaz de pensar con claridad) o depresion severa.

Usted usa:

- medicamentos contra la depresion del grupo de los 'inhibidores de la
monoaminooxidasa' (IMAQ)

- tioridazina para el tratamiento de la esquizofrenia

- otros antidepresivos

- litio un medicamento usado en el trastorno bipolar

- linezolid un antibidtico para tratar infecciones

- triptéfano un medicamento para dormir mejor

- hierba de San Juan un medicamento a base de hierbas

- tramadol para el tratamiento del dolor severo

- medicamentos para el tratamiento de la migrana

No tome Priligy simultdneamente con ninguno de los medicamentos mencionados
anteriormente. Si ha utilizado alguno de estos medicamentos, debe esperar 14 dias después de
haber dejado de tomarlos antes de comenzar con Priligy. Después de dejar de tomar Priligy, debe
esperar 7 dias antes de poder usar cualquiera de los medicamentos mencionados anteriormente.
Si no esta seguro de qué hacer, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento (ver seccién ;Esta tomando otros medicamentos?).

- ciertos medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos,
incluyendo ketoconazol e itraconazol (ver seccion ;Esta tomando otros
medicamentos?)

- ciertos medicamentos para el tratamiento del VIH, incluyendo ritonavir,
saquinavir, nelfinavir y atazanavir (ver seccion ¢ Esta tomando otros
medicamentos?)

- ciertos antibiéticos para el tratamiento de infecciones, incluyendo telitromicina
(ver seccion

- ¢Esta tomando otros medicamentos?)

- nefazodona un antidepresivo (ver seccién ¢Esta tomando otros
medicamentos?)

- Tiene problemas hepaticos moderados o severos

No use este medicamento si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted. Si tiene
dudas, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.
¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Priligy en los siguientes casos:
su médico no ha determinado que sufre de eyaculacién precoz
también tiene otro problema sexual como disfuncién eréctil
ha tenido mareos en el pasado debido a presion arterial baja
usa drogas (de fiesta) como éxtasis, LSD, narcéticos o benzodiazepinas
bebe alcohol (ver seccidn ; Qué debe tener en cuenta con la comida, bebida y alcohol?)
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alguna vez ha tenido un trastorno mental como depresion, mania (donde esté
excesivamente excitado o irritable 0 no puede pensar con claridad), trastorno bipolar (los
sintomas incluyen cambios de humor severos entre mania y depresion) o esquizofrenia (un
trastorno psiquiatrico)

tiene epilepsia

ha tenido hemorragias o problemas de coagulacion en el pasado

tiene problemas renales

tiene presion alta en el ojo (glaucoma) o tiene riesgo de ello

Si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted (o si tiene dudas), consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Antes de usar este medicamento, su médico debe verificar si su presion arterial no baja
demasiado cuando se pone de pie desde una posicion acostada.

Nifios y adolescentes menores de 18 afos
Este medicamento no debe ser utilizado en niflos o adolescentes menores de 18 anos.

¢Estd tomando otros medicamentos?

¢Esta tomando otros medicamentos ademas de Priligy, lo ha hecho recientemente o planea
hacerlo pronto? Informe a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos
gue no requieren receta, como los medicamentos a base de hierbas. Esto se debe a que Priligy
puede afectar el funcionamiento de ciertos medicamentos. A la inversa, otros medicamentos
también pueden afectar el funcionamiento de Priligy. El uso de otros medicamentos puede, por
lo tanto, influir en la dosis maxima de Priligy que puede tomar.

No tome Priligy simultdneamente con alguno de los siguientes medicamentos:

medicamentos antidepresivos del grupo de los 'inhibidores de la monoaminooxidasa'
(IMAO)

tioridazina para el tratamiento de la esquizofrenia

otros antidepresivos

litio  un medicamento utilizado en el trastorno bipolar

linezolid un antibiético para tratar infecciones

triptéfano  un medicamento que le ayuda a dormir mejor

hierba de San Juan un remedio herbal

tramadol para el tratamiento del dolor severo

medicamentos para el tratamiento de la migrafa

No tome Priligy simultdneamente con ninguno de los medicamentos mencionados
anteriormente. Si ha utilizado alguno de estos medicamentos, debe esperar 14 dias después de
haber dejado de tomarlos antes de comenzar con Priligy. Después de dejar de tomar Priligy, debe
esperar 7 dias antes de poder usar cualquiera de los medicamentos mencionados anteriormente.
Si no esta seguro de qué hacer, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.
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ciertos medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos, incluyendo
ketoconazol e itraconazol

ciertos medicamentos para el tratamiento del VIH, incluyendo ritonavir, saquinavir,
nelfinavir y atazanavir

ciertos antibiéticos para el tratamiento de infecciones, incluyendo telitromicina
nefazodona un antidepresivo

Consulte a su médico o farmacéutico si esta usando alguno de los siguientes medicamentos:

medicamentos para trastornos mentales distintos de la depresién

medicamentos antiinflamatorios no esteroideos como ibuprofeno o acido acetilsalicilico
medicamentos que adelgazan su sangre, como warfarina

ciertos medicamentos que se utilizan para tratar la disfuncién eréctil, como sildenafil,
tadalafil o vardenafil, ya que estos medicamentos pueden reducir su presion arterial al
ponerse de pie

ciertos medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la presién arterial alta y el
dolor en el pecho (angina de pecho) (por ejemplo, verapamilo y diltiazem), o una prostata
agrandada, ya que estos medicamentos también pueden reducir su presién arterial al
ponerse de pie

ciertos otros medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos, como
fluconazol

ciertos otros medicamentos para el tratamiento del VIH, como amprenavir y
fosamprenavir

ciertos otros antibioticos para el tratamiento de infecciones, como eritromicina 'y
claritromicina

aprepitant  usado contra las naduseas

Si no estd seguro de si lo anterior se aplica a usted, consulte a su médico o farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

¢Qué debe tener en cuenta con la comida, bebida y alcohol?

No beba jugo de toronja dentro de las 24 horas previas al uso de este medicamento, ya
gue esto puede aumentar el nivel de este medicamento en su cuerpo.

Puede tomar este medicamento con o sin alimentos.

Debe tomar este medicamento con al menos un vaso lleno de agua.

Evite el alcohol si esta usando este medicamento.

Los efectos del alcohol, como mareos, somnolencia y respuesta lenta, pueden
intensificarse si usa este medicamento.

Si bebe alcohol mientras usa este medicamento, aumenta la probabilidad de lesionarse por
desmayos u otros efectos secundarios.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Las mujeres no deben usar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
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Si usa este medicamento, puede sentirse somnoliento, mareado o aturdido, tener dificultad para
concentrarse y vision borrosa. Si experimenta estos o efectos similares, no conduzca ni use
maquinas peligrosas. Los efectos del alcohol pueden intensificarse si se usa junto con este
medicamento y el riesgo de lesiones por desmayos u otros efectos secundarios puede aumentar
si usa este medicamento y alcohol al mismo tiempo.

Priligy contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa (un tipo de azdcar). Si su médico le ha dicho que no tolera
ciertos azucares, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Priligy contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir,
esencialmente 'libre de sodio'.

3. ¢Coémo usar este medicamento?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le ha indicado.
¢Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, péngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

La dosis recomendada es de 30 mg. Su médico puede aumentar la dosis a 60 mg.

Tome el medicamento solo de 1a 3 horas antes de esperar actividad sexual.

No tome este medicamento mas de una vez cada 24 horas o todos los dias.

Trague las tabletas enteras (de lo contrario, saben amargas) con al menos un vaso lleno de
agua. Esto reduce el riesgo de desmayarse (ver 'Desmayos y presion arterial baja' en la
seccién 4).

Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos.

Este medicamento no debe ser utilizado por hombres menores de 18 afios 0 hombres de
65 anos o mas.

Discuta su tratamiento con Priligy con su médico después de las primeras 4 semanas o
después de 6 dosis, para ver si debe continuar con el tratamiento. Si continda con el
tratamiento, debe ver a su médico al menos cada 6 meses para discutirlo.

¢Ha tomado demasiado de este medicamento?

Pbéngase en contacto con su médico o farmacéutico si ha tomado mas tabletas de las que
deberia. Puede sentirse mareado o tener que vomitar.

Si deja de usar este medicamento
Péngase en contacto con su médico antes de dejar de tomar este medicamento. Puede tener

problemas para dormir o sentirse mareado después de dejar de tomar este medicamento, incluso
si no lo usaba todos los dias.
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¢ Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, péngase en contacto con
su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios. No todos
los experimentan.

Deje de tomar Priligy inmediatamente en los siguientes casos y pongase en contacto con su
médico de inmediato:

tiene convulsiones (ataques epilépticos)

se desmaya o se siente mareado al ponerse de pie

nota cambios en su estado de dnimo

piensa en suicidarse o hacerse dafo
Si nota alguno de los sintomas anteriores, deje de usar este medicamento y pongase en contacto
con su médico de inmediato.
Desmayos y presion arterial baja

Este medicamento puede hacer que se desmaye o que su presion arterial baje al ponerse de pie.
Con las siguientes medidas puede reducir la probabilidad de que esto ocurra:
o tome este medicamento con al menos un vaso lleno de agua
() no use este medicamento si esta deshidratado (si no tiene suficiente agua en su cuerpo)
Esto puede ser el caso
- si no ha bebido nada en las ultimas 4 a 6 horas
- si ha sudado mucho tiempo
- si estd enfermo, con fiebre, diarrea 0 vomitos
si siente que va a desmayarse (por ejemplo, si se siente mareado o aturdido, se siente
ligero de cabeza o confundido, esta sudoroso o tiene un ritmo cardiaco anormal), o si se
siente ligero de cabeza al ponerse de pie, acuéstese de inmediato (de modo que su
cabeza esté mas baja que el resto de su cuerpo), o siéntese con la cabeza entre las rodillas
hasta que se sienta mejor. Esto evitara que se caiga y se lastime si se desmaya.
no se levante rapidamente si ha estado sentado o acostado durante mucho tiempo
no conduzca vehiculos ni use maquinas o herramientas si se siente ligero de cabeza al usar
este medicamento
pdngase en contacto con su médico si se desmaya mientras usa este medicamento

Efectos secundarios que ocurren muy frecuentemente (pueden ocurrir en mas de 1de cada 10
hombres):

mareos
dolor de cabeza
nauseas

Efectos secundarios que ocurren frecuentemente (pueden ocurrir hasta en 1 de cada 10

hombres):
irritabilidad, ansiedad, excitacién o inquietud
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entumecimiento o sensacién de hormigueo
dificultad para conseguir o mantener una ereccién
transpirar mas de lo normal o sonrojarse

diarrea, estrefiimiento o flatulencia

dolor de estémago, sensacion de hinchazdn o vémitos
problemas para dormir o suefos extrafios

sentirse fatigado o somnoliento, bostezar

nariz congestionada (congestion nasal)

aumento de la presién arterial

dificultad para concentrarse

temblores o sacudidas

menos deseo sexual

tinnitus

vision borrosa

problemas digestivos

boca seca

Efectos secundarios que ocurren a veces (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 100 hombres):

desmayos o mareos al ponerse de pie (ver el consejo arriba)
cambios de humor, sensacién de excitacion excesiva 0 pensamientos paranoicos
sentirse confundido o desorientado o no poder pensar con claridad
latidos del corazén lentos o irregulares o latidos mas rapidos

falta de deseo sexual, dificultad para alcanzar el orgasmo

una sensacion de debilidad, somnolencia, apatia 0 cansancio

una sensacion de depresion, nerviosismo o indiferencia

una sensacion de calor, nerviosismo, anormalidad o embriaguez
dificultad para ver, dolor ocular o pupilas dilatadas

presion arterial baja o alta

sensacién de picazon o sudoracién pegajosa

sensacién de mareo

sabor extrafo

rechinar de dientes

Efectos secundarios que rara vez ocurren (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 1,000 hombres):

mareos después del esfuerzo
quedarse dormido repentinamente
evacuacioén urgente

Notificacién de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico, farmacéutico o enfermero.
Esto también se aplica a los efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto.
También puede informar los efectos secundarios directamente a través del Centro de Efectos
Secundarios de los Paises Bajos Lareb, Sitio web: www.lareb.nl. Al informar los efectos
secundarios, nos ayuda a obtener mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. ¢Como debe almacenar este medicamento?

Para este medicamento no hay condiciones especiales de almacenamiento.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en el
envase después de EXP. Se indica un mes y un afo. El Ultimo dia de ese mes es la fecha de
caducidad.

No tire los medicamentos por el desague ni los deseche en la basura. Pregunte a su
farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Si elimina los
medicamentos de manera adecuada, se destruyen correctamente y no llegan al medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional ¢ Qué sustancias contiene este
medicamento?

La sustancia activa de este medicamento es dapoxetina. Cada tableta contiene 30 mg 0 60 mg
de dapoxetina como sal de hidrocloruro.
Los otros componentes de este medicamento son:
nucleo de la tableta: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica,
silice coloidal anhidra, estearato de magnesio
recubrimiento de la tableta: lactosa monohidrato, hipromelosa, diéxido de titanio (E171),
triacetina, 6xido de hierro negro (E172), éxido de hierro amarillo (E172).

¢Como se presenta Priligy y cuantas unidades contiene un envase?
Priligy 30 mg tabletas recubiertas con pelicula son de color gris claro, redondas, convexas,
con un didametro de aproximadamente 6,5 mm y en un lado tienen ‘30" en un tridngulo.
Priligy 60 mg tabletas recubiertas con pelicula son de color gris, redondas, convexas, con
un didmetro de aproximadamente 8 mm y en un lado tienen ‘60’ en un tridangulo.

Las tabletas se suministran en envases blister con 1, 2, 3y 6 tabletas recubiertas con pelicula.

Puede que no todos los tamanos de envase se comercialicen.

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante Titular de la autorizacién de

comercializacion

Phoenix Labs Unlimited Company,

Suite 12, Bunkilla Plaza,

Bracetown Business Park,

Clonee, Co. Meath,

Irlanda

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

NuUmeros de registro
Priligy 30 mg: RVG 108199
Priligy 60 mg: RVG 108200

Este medicamento estd registrado en los estados miembros del EEE bajo los siguientes nombres:
Bélgica, Bulgaria, Chipre, Alemania, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia,
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Croacia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Noruega, Austria, Polonia, Portugal,
Rumania, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Chequia, Reino Unido (Irlanda del Norte), Suecia: Priligy

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en abril de 2025.
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