Prospect: informatii pentru utilizator

Priligy 30 mg comprimate filmate
Priligy 60 mg comprimate filmate
dapoxetina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Aveti intrebari? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o
reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul,
farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect

Ce este Priligy si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Priligy si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Priligy contine o substanta activa numita dapoxetina. Aceasta substanta face parte din grupul de
medicamente numite 'inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei' (ISRS). Priligy poate fi cunoscut
si ca medicament urologic.

Priligy face ca ejacularea sa dureze mai mult si poate imbunatati controlul asupra ejacularii. Acest
lucru poate reduce frustrarile sau ingrijorarile legate de ejacularea precoce.

Priligy este utilizat pentru a trata ejacularea precoce la barbatii adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si
64 de ani.

Ejacularea precoce inseamna ca un barbat are o ejaculare la o stimulare sexuala minima si inainte
de a dori acest lucru. Acest lucru poate fi dificil pentru barbat si poate cauza probleme in relatiile
sexuale.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Sunteti alergic la dapoxetina sau la una dintre celelalte substante din acest
medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.
Aveti probleme cu inima, cum ar fi insuficienta cardiaca sau aritmii.

Atilesinat in trecut.

Ati avut vreodata manie (simptomele includ, printre altele, senzatia de excitare
excesiva, iritabilitate sau incapacitatea de a gandi clar) sau depresie severa.
Utilizati:

- medicamente antidepresive din grupul 'inhibitori de monoaminoxidaza' (IMAO)
- thioridazina pentru tratamentul schizofreniei

- alte antidepresive

- litiu un medicament utilizat in tulburarea bipolara

- linezolid un antibiotic pentru tratarea infectiilor

- triptofan un medicament pentru a dormi mai bine

- sunatoareun medicament pe baza de plante

- tramadol pentru tratamentul durerii severe

- medicamente pentru tratamentul migrenei

Nu luati Priligy concomitent cu niciunul dintre medicamentele mentionate mai sus. Daca ati
utilizat unul dintre aceste medicamente, trebuie sa asteptati 14 zile dupa ce atiincetat sa le luati
inainte de aincepe cu Priligy. Dupa ce ati incetat sa luati Priligy, trebuie sa asteptati 7 zile inainte
de a putea utiliza unul dintre medicamentele mentionate mai sus. Daca nu sunteti sigur ce sa
faceti, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament (vezi sectiunea
Utilizati alte medicamente?).
- anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, inclusiv
ketoconazol si itraconazol (vezi sectiunea Utilizati alte medicamente?)
- anumite medicamente pentru tratamentul HIV, inclusiv ritonavir, saquinavir,
nelfinavir si atazanavir (vezi sectiunea Utilizati alte medicamente?)
- anumite antibiotice pentru tratamentul infectiilor, inclusiv telitromicina (vezi
sectiunea
- Utilizati alte medicamente?)
- nefazodona un antidepresiv (vezi sectiunea Utilizati alte medicamente?)
- Aveti probleme hepatice moderate sau severe

Nu utilizati acest medicament daca una dintre situatiile de mai sus vi se aplica. Daca aveti indoieli,
contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a lua Priligy in oricare dintre
urmatoarele cazuri:
medicul dumneavoastra nu a stabilit ca suferiti de ejaculare precoce
aveti si o alta problema sexuald, cum ar fi disfunctia erectila
ati avut in trecut ameteli din cauza tensiunii arteriale scazute
utilizati droguri (de petrecere) precum ecstasy, LSD, narcotice sau benzodiazepine
consumati alcool (vezi sectiunea La ce trebuie s fiti atent cu mancarea, bautura si
alcoolul?)
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ati avut vreodata o tulburare psihica, cum ar fi depresie, manie (in care sunteti excesiv de
excitat sau iritabil sau nu puteti gandi clar), tulburare bipolara (simptomele includ
schimbari severe de dispozitie intre manie si depresie) sau schizofrenie (o tulburare
psihiatrica)

aveti epilepsie

ati avut sangerari in trecut sau probleme cu coagularea sangelui

aveti probleme renale

aveti presiune ridicata in ochi (glaucom) sau aveti risc de a dezvolta aceasta

Daca una dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau daca aveti indoieli),
contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Tnainte de a utiliza acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie s3 verifice dac3 tensiunea
arteriald nu scade prea mult atunci cand va ridicati din pozitia culcat.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti sub 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Priligy, ati facut-o recent sau intentionati sa o faceti in
curand? Informati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele care
nu necesita prescriptie, cum ar fi medicamentele pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza
faptului ca Priligy poate influenta efectul anumitor medicamente. Invers, alte medicamente pot
influenta efectul Priligy. Utilizarea altor medicamente poate afecta doza maxima de Priligy pe
care o puteti lua.

Nu luati Priligy concomitent cu unul dintre urmatoarele medicamente:

medicamente antidepresive din grupul 'inhibitori de monoaminoxidaza' (inhibitori MAO)
thioridazind pentru tratamentul schizofreniei

alte antidepresive

litiu  un medicament utilizat in tulburarea bipolara

linezolid un antibiotic pentru tratarea infectiilor

triptofan un medicament care va ajuta sa dormiti mai bine

sunatoare  unremediu pe baza de plante

tramadol pentru tratamentul durerii severe

medicamente pentru tratamentul migrenei

Nu luati Priligy simultan cu niciunul dintre medicamentele mentionate mai sus. Daca ati utilizat
unul dintre aceste medicamente, trebuie sa asteptati 14 zile dupa ce ati incetat sa le luati inainte
de a‘incepe cu Priligy. Dupa ce ati incetat sa luati Priligy, trebuie sa asteptati 7 zile inainte de a
putea utiliza unul dintre medicamentele mentionate mai sus. Daca nu sunteti sigur ce sa faceti,
consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.
anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, inclusiv ketoconazol si
itraconazol
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anumite medicamente pentru tratamentul HIV, inclusiv ritonavir, saquinavir, nelfinavir si
atazanavir

anumite antibiotice pentru tratamentul infectiilor, inclusiv telitromicina

nefazodona un antidepresiv

Consultati medicul sau farmacistul daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

medicamente pentru afectiuni psihice altele decat depresia

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi ibuprofen sau acid acetilsalicilic
medicamente care subtiaza sangele, cum ar fi warfarina

anumite medicamente utilizate pentru tratarea disfunctiei erectile, cum ar fi sildenafil,
tadalafil sau vardenafil, deocarece aceste medicamente pot reduce tensiunea arteriala
atunci cand statiin picioare

anumite medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si durerii in piept
(angina pectorala) (de exemplu, verapamil si diltiazem), sau a unei prostate marite,
deoarece aceste medicamente pot, de asemenea, sa reduca tensiunea arteriala atunci
cand stati in picioare

anumite alte medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, cum ar fi fluconazol
anumite alte medicamente pentru tratamentul HIV, cum ar fi amprenavir si fosamprenavir
anumite alte antibiotice pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi eritromicina si
claritromicina

aprepitant  utilizat impotriva greturilor

Daca nu sunteti sigur daca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, consultati medicul
sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea, bauturile si alcoolul?

Nu beti suc de grapefruit cu 24 de ore inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
poate creste nivelul acestui medicament in corpul dumneavoastra.

Puteti lua acest medicament cu sau fara alimente.

Trebuie sa luati acest medicament cu cel putin un pahar plin de apa.

Evitati alcoolul daca utilizati acest medicament.

Efectele alcoolului, cum ar fi ameteala, somnolenta si reactiile lente, pot fi mai puternice
daca utilizati acest medicament.

Daca consumati alcool in timp ce utilizati acest medicament, creste riscul de a va rani prin
lesin sau prin alte efecte secundare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Femeile nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Daca utilizati acest medicament, va puteti simti somnoros, ametit sau usor in cap, puteti avea

dificultati de concentrare si vedere incetosata. Daca aveti aceste sau efecte similare, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje periculoase. Efectele alcoolului pot fi mai puternice daca
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este utilizat impreuna cu acest medicament si riscul de ranire prin lesin sau prin alte efecte
secundare poate creste daca utilizati acest medicament si alcool in acelasi timp.

Priligy contine lactoza

Acest medicament contine lactoza (un tip de zahar). Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca
nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

Priligy contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, adica este in esenta
'fara sodiu'.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este de 30 mg. Medicul dumneavoastra poate creste doza la 60 mg.
Luati medicamentul doar cu 1 pana la 3 ore inainte de a anticipa activitatea sexuala.

Nu luati acest medicament mai des de o data la 24 de ore sau in fiecare zi.

Inghititi comprimatele intregi (altfel au un gust amar) cu cel putin un pahar plin de apa.
Astfel, aveti un risc mai mic de a lesina (vezi ‘Lesin si tensiune arteriala scdzuta’ in
sectiunea 4).

Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Acest medicament nu trebuie utilizat de barbati sub 18 ani sau de barbati de 65 de ani sau
mai in varsta.

Discutati tratamentul cu Priligy cu medicul dumneavoastra dupa primele 4 saptamani sau
dupa 6 doze, pentru a vedea daca trebuie sa continuati tratamentul. Daca continuati
tratamentul, trebuie sa va vedeti medicul cel putin la fiecare 6 luni pentru a discuta acest
lucru.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul daca ati luat mai multe comprimate decat ar trebui. Puteti
avea greata sau puteti voma.

Daca opriti utilizarea acestui medicament

Contactati medicul inainte de a opri acest medicament. Puteti avea probleme cu somnul sau va
puteti simti ametit dupa ce ati oprit acest medicament, chiar daca nu I-ati folosit in fiecare zi.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.
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4, Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Opriti imediat administrarea Priligy si contactati imediat medicul in urmatoarele cazuri:
aveti convulsii (crize epileptice)
lesinati sau va simtiti ametit cand va ridicati in picioare
observati schimbari in starea dumneavoastra de spirit
va ganditi la sinucidere sau sa va raniti
Daca observati oricare dintre simptomele de mai sus la dumneavoastra, opriti utilizarea acestui
medicament si contactati imediat medicul.
Lesin si tensiune arteriala scazuta

Acest medicament poate provoca lesin sau scaderea tensiunii arteriale atunci cand va ridicati in
picioare. Urmatoarele masuri va pot ajuta sa reduceti riscul:
(] luati acest medicament cu cel putin un pahar plin de apa
() nu utilizati acest medicament daca sunteti deshidratat (daca nu aveti suficienta apa in
corp) Acest lucru poate fi cazul
- daca nu ati baut nimic in ultimele 4 pana la 6 ore
- daca ati transpirat mult timp
- daca sunteti bolnav, cu febra, diaree sau varsaturi
daci simtiti ca veti lesina (de exemplu, daca va simtiti greatd sau ametit, va simtiti usor la
cap sau confuz, sunteti transpirat sau aveti un ritm cardiac anormal), sau daca va simtiti
usor la cap cand va ridicati in picioare, intindeti-va imediat (astfel incat capul sa fie mai jos
decat restul corpului), sau stati jos cu capul intre genunchi pana va simtiti mai bine. Astfel,
nu veti cadea si nu va veti rani daca lesinati.
nu va ridicati rapid in picioare daca ati stat sau ati fost intins mult timp
nu conduceti vehicule si nu folositi masini sau unelte daca va simtiti usor la cap in timp ce
utilizati acest medicament
contactati medicul dumneavoastra daca lesinati in timpul utilizarii acestui medicament

Reactii adverse care apar foarte frecvent (pot aparea la mai mult de 1din 10 barbati):

ametel
dureri de cap
greata

Reactii adverse care apar frecvent (pot aparea la pana la 1 din 10 barbati):
iritabilitate, anxietate, agitatie sau neliniste
amorteald sau senzatie de furnicaturi
dificultati in a obtine sau mentine o erectie
transpiratie mai abundenta decat de obicei sau inrosire
diaree, constipatie sau flatulenta
dureri de stomac, senzatie de balonare sau varsaturi
probleme cu somnul sau vise ciudate
senzatie de oboseala sau somnolenta, cascat
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nas infundat (congestie nazala)
cresterea tensiunii arteriale
dificultati de concentrare
tremuraturi sau tremurat
scaderea libidoului

tiuit in urechi

vedere incetosata

probleme digestive

gura uscata

Efecte secundare care apar uneori (pot aparea la pana la 1 din 100 de barbati):

lesin sau senzatie de ameteala la ridicarea in picioare (vezi sfatul de mai sus)
schimbari de dispozitie, senzatie exagerata de entuziasm sau ganduri paranoice
senzatie de confuzie sau dezorientare sau dificultati in a gandi clar

ritm cardiac lent sau neregulat sau ritm cardiac accelerat

lipsa dorintei sexuale, dificultati in atingerea orgasmului

un sentiment de slabiciune, somnolenta, apatie sau oboseala

un sentiment de depresie, nervozitate sau indiferenta

un sentiment de caldura, nervozitate, anormalitate sau betie

dificultati de vedere, dureri oculare sau pupile dilatate

tensiune arteriald scazuta sau ridicata

senzatie de mancarime sau transpiratie rece

senzatie de ameteala

gust ciudat

scrasnirea dintilor

Reactii adverse care apar rar (pot aparea la pana la 1 din 1.000 de barbati):

ameteli dupa efort
adormire brusca
nevoie urgenta de defecare

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru se
aplica si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
Website: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5.

Cum pastrati acest medicament?

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj
dupa EXP. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
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Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea vor fi distruse in mod adecvat si nu vor
ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este dapoxetina. Fiecare comprimat contine 30 mg sau
60 mg dapoxetina sub forma de sare de clorhidrat.
Celelalte substante din acest medicament sunt:
miezul comprimatului: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica,
silice coloidala anhidra, stearat de magneziu
invelisul comprimatului: lactoza monohidrat, hipromeloz3, dioxid de titan (E171), triacetin,
oxid de fier negru (E172), oxid de fier galben (E172).

Cum arata Priligy si ce contine un ambalaj?
Priligy 30 mg comprimate filmate sunt gri deschis, rotunde, biconvexe, cu un diametru de
aproximativ 6,5 mm si pe o parte este inscriptionat ‘30" intr-un triunghi.
Priligy 60 mg comprimate filmate sunt gri, rotunde, biconvexe, cu un diametru de
aproximativ 8 mm si pe o parte este inscriptionat ‘60’ intr-un triunghi.
Comprimatele sunt furnizate in blistere cu 1, 2, 3 si 6 comprimate filmate. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator Detinatorul autorizatiei de punere pe
piata
Phoenix Labs Unlimited Company,
Suite 12, Bunkilla Plaza,
Bracetown Business Park,
Clonee, Co. Meath,
Irlanda

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

Numere de inregistrare
Priligy 30 mg: RVG 108199
Priligy 60 mg: RVG 108200

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri: Belgia,
Bulgaria, Cipru, Germania, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Croatia,

Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Austria, Polonia, Portugalia, Romania,
Slovacia, Slovenia, Spania, Cehia, Regatul Unit (Irlanda de Nord), Suedia: Priligy

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2025.
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