Bipacksedel: information for anvandaren

Priligy 30 mg filmdragerade tabletter
Priligy 60 mg filmdragerade tabletter
dapoxetin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet enbart till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du mycket besvar av ndgon av biverkningarna som namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Priligy och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

SRGIFNERENIES

1. Vad ar Priligy och vad anvands det for?

Priligy innehaller en aktiv substans som heter dapoxetin. Denna substans tillhor en grupp
lakemedel som kallas 'selektiva serotoninaterupptagshammare' (SSRI). Priligy kan ocksa vara kant
som ett urologiskt lakemedel.

Priligy forlanger tiden till utlosning och kan forbattra kontrollen over utlosningen. Detta kan
minska frustrationer eller oro over for tidig utlosning.

Priligy anvands for att behandla for tidig utlosning (ejakulation) hos vuxna man i aldern 18 till och
med 64 ar.

For tidig utlosning innebar att en man far utlosning vid liten sexuell stimulans och innan han vill
det. Detta kan vara svart for mannen och kan orsaka problem i sexuella relationer.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot dapoxetin eller mot ndgon av de andra amnena i detta lakemedel.

Dessa amnen finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
Du har problem med ditt hjarta, sdsom hjartsvikt eller hjartrytmrubbningar.
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Du har svimmat tidigare.

Du har nadgonsin haft mani (symtom inkluderar att kdnna sig overdrivet upprymd,
irriterad eller oférmogen att tanka klart) eller svar depression.

Du anvander:

- lakemedel mot depression fran gruppen 'monoaminoxidashammare' (MAO-
hammare)

- thioridazin for behandling av schizofreni

- andra antidepressiva

- litium ett lakemedel som anvands vid bipolar sjukdom

- linezolid ett antibiotikum for att behandla infektioner

- tryptofan ett lakemedel for att sova battre

- johannesort ett vaxtbaserat lakemedel

- tramadol for behandling av svar smarta

lakemedel for behandling av migran

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av de lakemedel som namns ovan. Om du har anvant ndgot av
dessa lakemedel, maste du - efter att du har slutat - vanta 14 dagar innan du kan borja med
Priligy. Efter att du har slutat med Priligy, maste du vanta 7 dagar innan du far anvanda nagot av
de ovan namnda lakemedlen. Om du ar osaker pa vad du ska gora, fraga din lakare eller apotekare
innan du tar detta lakemedel (se avsnitt Anvander du andra lakemedel?).
- vissa lakemedel for behandling av svampinfektioner, inklusive ketokonazol och
itrakonazol (se avsnitt Anvander du andra lakemedel?)
- vissa lakemedel for behandling av hiv, inklusive ritonavir, saquinavir, nelfinavir
och atazanavir (se avsnitt Anvander du andra lakemedel?)
- vissa antibiotika for behandling av infektioner, inklusive telitromycin (se avsnitt
- Anvander du andra lakemedel?)
- nefazodon ett antidepressivt medel (se avsnitt Anvander du andra
lakemedel?)
- Du har mattliga eller svara leverproblem

Anvand inte detta lakemedel om nagon av ovanstaende situationer galler dig. Om du ar osaker,
kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du tar Priligy i nagot av foljande fall:
din lakare har inte faststallt att du lider av for tidig utlosning
du har ocksa ett annat sexuellt problem som erektil dysfunktion
du har tidigare haft yrsel pa grund av Iagt blodtryck
du anvander (party)droger som ecstasy, LSD, narkotika eller bensodiazepiner
du dricker alkohol (se avsnitt Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?)
du har ndgonsin haft en psykisk storning som depression, mani (dar du ar verdrivet
upphetsad eller irriterad eller inte kan tanka klart), bipolar storning (symtom inkluderar
allvarliga humdrsvangningar mellan mani och depression) eller schizofreni (en psykiatrisk
storning)
du har epilepsi
du har haft blodningar tidigare eller problem med blodkoagulation
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du har njurproblem
du har hogt tryck i 6gat (glaukom) eller riskerar att fa det

Om nagon av ovanstaende situationer galler dig (eller om du ar osaker), kontakta din lakare eller
apotekare innan du tar detta lakemedel.

Innan du borjar anvanda detta lakemedel, maste din lakare kontrollera om ditt blodtryck inte
sjunker for mycket nar du reser dig upp fran liggande stallning.

Barn och ungdomar under 18 ar
Detta lakemedel far inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Priligy, har du nyligen gjort det eller planerar du att gora det
snart? Informera da din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som inte kraver recept,
sasom vaxtbaserade lakemedel. Detta eftersom Priligy kan paverka effekten av vissa lakemedel.
Omvant kan andra lakemedel ocksa paverka effekten av Priligy. Anvandningen av andra lakemedel
kan darfor paverka den maximala dosen Priligy du far ta.

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av foljande lakemedel:

lakemedel mot depression fran gruppen 'monoaminoxidashammare' (MAO-hammare)
thioridazin for behandling av schizofreni

andra antidepressiva

litium ett lakemedel som anvands vid bipolar sjukdom

linezolid ett antibiotikum for att behandla infektioner

tryptofan  ett lakemedel som hjalper dig att sova battre

johannesort ett vaxtbaserat medel

tramadol for behandling av svar smarta

lakemedel for behandling av migran

Ta inte Priligy samtidigt med nagot av de lakemedel som namns ovan. Om du har anvant ndgot av
dessa lakemedel maste du - efter att du har slutat - vanta 14 dagar innan du kan borja med Priligy.
Efter att du har slutat med Priligy maste du vanta 7 dagar innan du far anvanda nagot av de ovan
namnda lakemedlen. Om du ar osaker pa vad du ska gora, radfraga din lakare eller apotekare innan
du tar detta lakemedel.

vissa lakemedel for behandling av svampinfektioner, inklusive ketokonazol och itrakonazol

vissa lakemedel for behandling av hiv, inklusive ritonavir, saquinavir, nelfinavir och

atazanavir

vissa antibiotika for behandling av infektioner, inklusive telitromycin

nefazodon ett antidepressivt medel

Radfraga din lakare eller apotekare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

lakemedel for psykiska storningar andra an depression
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel som ibuprofen eller acetylsalicylsyra
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lakemedel som gor ditt blod tunnare, sdésom warfarin

vissa lakemedel som anvands for att behandla erektil dysfunktion, sdsom sildenafil,
tadalafil eller vardenafil, eftersom dessa lakemedel kan sanka ditt blodtryck nar du star upp
vissa lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck och brostsmarta (angina
pectoris) (till exempel verapamil och diltiazem), eller en forstorad prostata, eftersom dessa
lakemedel ocksa kan sanka ditt blodtryck nar du star upp

vissa andra lakemedel for behandling av svampinfektioner, sdsom flukonazol

vissa andra lakemedel for behandling av hiv, sésom amprenavir och fosamprenavir

vissa andra antibiotika for behandling av infektioner, sdsom erytromycin och klaritromycin
aprepitant  anvands mot illamaende

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du
tar detta lakemedel.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?

Drick inte grapefruktjuice inom 24 timmar fore anvandning av detta lakemedel, eftersom
det kan oka nivan av detta lakemedel i din kropp.

Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat.

Du bor ta detta lakemedel med minst ett fullt glas vatten.

Undvik alkohol nar du anvander detta lakemedel.

Effekterna av alkohol som yrsel, dasighet och langsamma reaktioner kan bli starkare nar du
anvander detta lakemedel.

Om du dricker alkohol medan du anvander detta lakemedel okar risken for att du skadar dig
genom att svimma eller genom andra biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor bor inte anvanda detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du anvander detta lakemedel kan du kanna dig dasig, yr eller latt i huvudet, ha svart att
koncentrera dig och se suddigt. Om du upplever dessa eller liknande effekter, kor inte fordon och
anvand inte farliga maskiner. Effekterna av alkohol kan bli starkare om det anvands samtidigt med
detta lakemedel och risken for skada genom att svimma eller genom andra biverkningar kan oka
om du anvander detta lakemedel och alkohol samtidigt.

Priligy innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (en sorts socker). Om din lakare har sagt att du inte tal vissa
sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Priligy innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. det ar i huvudsak
‘natriumfritt’.
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3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din Iakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Den rekommenderade dosen ar 30 mg. Din lakare kan oka dosen till 60 mg.

Ta lakemedlet endast 1 till 3 timmar innan du forvantar dig sexuell aktivitet.

Ta inte detta lakemedel oftare an en gang per 24 timmar eller varje dag.

Svilj tabletterna hela (annars smakar de bittert) med minst ett fullt glas vatten. Detta
minskar risken for att svimma (se 'Svimning och lagt blodtryck' i avsnitt 4).

Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Detta lakemedel far inte anvandas av man under 18 ar eller man som ar 65 ar eller aldre.
Diskutera din Priligy-behandling med din lakare efter de forsta 4 veckorna eller efter 6
doser, for att se om du ska fortsatta behandlingen. Om du fortsatter behandlingen, bor du
traffa din lakare minst var 6:e manad for att diskutera detta.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare om du har tagit fler tabletter an du borde. Du kan bl
illamaende eller behova krakas.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Kontakta din lakare innan du slutar med detta lakemedel. Du kan fa somnproblem eller kanna dig
yr efter att du slutat med detta lakemedel, aven om du inte anvande det varje dag.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

4, Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.

Sluta omedelbart ta Priligy och kontakta din lakare direkt i foljande fall:
du far kramper (epileptiska anfall)
du svimmar eller kanner dig yr nar du star upp
du marker forandringar i ditt humor
du tanker pa sjalvmord eller att skada dig sjalv
Om du marker nagot av ovanstaende symtom hos dig sjalv, sluta anvanda detta lakemedel och
kontakta din lakare direkt.
Svimning och lagt blodtryck

Detta lakemedel kan orsaka att du svimmar eller att ditt blodtryck sjunker nar du star upp. Med

foljande atgarder kan du minska risken for detta:
o ta detta lakemedel med minst ett fullt glas vatten
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o anvand inte detta lakemedel om du ar uttorkad (om du inte har tillrackligt med vatten i
kroppen) Detta kan vara fallet
- om du inte har druckit ndgot de senaste 4 till 6 timmarna
- om du har svettats mycket under en langre tid
- om du ar sjuk, med feber, diarré eller krakningar
om du kanner att du kommer att svimma (till exempel om du kanner dig illamaende eller yr,
kanner dig latt i huvudet eller forvirrad, ar svettig eller har en onormal hjartrytm), eller om
du kanner dig yr nar du star upp, 1agg dig da genast ner (sa att ditt huvud ar lagre an resten
av kroppen), eller sitt med huvudet mellan knana tills du mar battre. Detta forhindrar att du
faller och skadar dig om du svimmar.
res dig inte snabbt upp om du har suttit eller legat lange
kor inte fordon och anvand inte maskiner eller verktyg om du kanner dig yr vid anvandning
av detta lakemedel
kontakta din lakare om du svimmar under anvandning av detta lakemedel

Biverkningar som ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1av 10 man):

yrsel
huvudvark
illamaende

Biverkningar som ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 man):
irritabilitet, angest, upphetsning eller rastloshet
domningar eller stickande kansla
svart att fa eller behalla en erektion
svettas mer an normalt eller rodna
diarré, forstoppning eller gasbildning
magont, uppblasthet eller krakningar
somnproblem eller konstiga drommar
kanna sig trott eller somnig, gaspa
tappt nasa (nastappa)
forhojt blodtryck
svart att koncentrera sig
darrningar eller skakningar
minskad sexlust
tinnitus
suddig syn
matsmaltningsproblem
torr mun

Biverkningar som ibland forekommer (kan férekomma hos upp till 1 av 100 man):

svimma eller kanna sig yr nar man star upp (se radet ovan)
humorforandringar, overdrivet upphetsad kansla eller paranoida tankar
kanna sig forvirrad eller desorienterad eller inte kunna tanka klart
langsam eller oregelbunden hjartslag eller snabbare hjartslag

ingen sexlust, svart att fa orgasm
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en svag, somnig, slo eller trott kansla

en nedstamd, nervos eller likgiltig kansla

en het, nervos, onormal eller berusad kansla
svarigheter att se, 0gonsmarta eller vidgade pupiller
lagt eller hogt blodtryck

kansla av klada eller kallsvett

yrsel

konstig smak

tandgnissling

Biverkningar som sallan forekommer (kan férekomma hos upp till 1av 1000 man):

yrsel efter anstrangning
plotsligt insomnande
bradskande avforing

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter EXP.
Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar dapoxetin. Varje tablett innehaller 30 mg eller 60 mg
dapoxetin som hydrokloridsalt.
De andra amnena i detta lakemedel ar:
karna av tabletten: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
overdrag av tabletten: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin,
jarnoxid svart (E172), jarnoxid gul (E172).

Hur ser Priligy ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Priligy 30 mg filmdragerade tabletter ar ljusgra, runda, kupade, med en diameter pa cirka
6,5 mm och pa ena sidan star '30"i en triangel.
Priligy 60 mg filmdragerade tabletter ar gra, runda, kupade, med en diameter pa cirka 8
mm och pa ena sidan star '60' i en triangel.
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Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar med 1, 2, 3 och 6 filmdragerade tabletter. Det kan
handa att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare Innehavare av godkannande for
forsaljning

Phoenix Labs Unlimited Company,

Suite 12, Bunkilla Plaza,

Bracetown Business Park,

Clonee, Co. Meath,

Irland

Tillverkare
Menarini - Von Heyden GmbH, Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden, Tyskland

Registreringsnummer
Priligy 30 mg: RVG 108199
Priligy 60 mg: RVG 108200

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn: Belgien, Bulgarien, Cypern,
Tyskland, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,

Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Osterrike, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien, Forenade kungariket (Nordirland), Sverige: Priligy

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2025.
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