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Pisomna informacia pre pouZivatela

Priligy 30 mg filmom obalené tablety
Priligy 60 mg filmom obalené tablety

dapoxetin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Priligy a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzZijete Priligy
Ako uzivat’ Priligy

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Priligy

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Priligy a na &o sa pouZiva
Priligy obsahuje ti¢innu latku ,,dapoxetin”. Ta patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju ,,selektivne
inhibitory spatného vychytavania serotoninu” (SSRIs). Priligy méze byt tiez oznaceny ako

,urologicky” liek.

Priligy predlzuje cas do ejakulacie a moze zlepsit’ kontrolu nad ejakulaciou. Méze to znizit” frustraciu
alebo obavy z rychlej ejakulacie.

Priligy sa pouziva na lie¢bu pred¢asnej ejakulacie u dospelych muzov vo veku 18 az 64 rokov.
Predcasné ejakulacia je stav, ked’ muz ejakuluje po slabom sexudlnom drazdeni a skor, nez by chceel.

Moze to sposobit’ problémy muzovi a moZze to sposobit’ problémy v sexudlnom vzt'ahu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Priligy

Neuzivajte Priligy

o ak ste alergicky na dapoxetin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

o ak mate problém so srdcom, ako zlyhanie srdca alebo problémy so srdcovym rytmom

o ak ste v minulosti odpadavali

o ak ste niekedy mali maniu (priznaky zahfiiaji pocit nadmerného vzrusenia, podrazdenost’ alebo
neschopnost’ jasne mysliet’) alebo zavaznt depresiu

o ak uzivate:

- lieky na depresiu nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO),
- tioridazin na lie¢bu schizofrénie,
- iné lieky na liecbu depresie,
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- litium — liek na lie¢bu bipolarnej poruchy,
- linezolid — antibiotikum na lie¢bu infekcii,
- tryptofan — liek na zlepSenie spanku,
- Lubovnik bodkovany — rastlinny liek,
- tramadol — uzivany na lieCbu silnej bolesti,
- lieky na liecbu migrény.
Neuzivajte Priligy stucasne so ziadnym liekom uvedenym vyssie. Ak uzivate ktorykol'vek z tychto
liekov, musite lieCbu ukoncit’ a pockat’ minimalne 14 dni, nez za¢nete uzivat’ Priligy. Ak prestanete
uzivat’ Priligy, musite pockat’ 7 dni, nez uzijete ktorykol'vek liek uvedeny vyssie. Ak si nie ste isty, o
mate robit, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom, skor ako zacnete uzivat’ tento liek (pozri
cast’ ,,Iné lieky a Priligy”).
- niektoré lieky na liecbu plesiiovych infekcii, vratane ketokonazolu a itrakonazolu (pozri Cast’
,»Iné lieky a Priligy”),
- niektor¢ lieky na liecbu HIV, vratane ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru (pozri
cast’ ,,Iné lieky a Priligy”),
- niektoré antibiotikd na liecbu infekcii, vratane telitromycinu (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Priligy”),
- nefazodon — antidepresivum (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Priligy™).
o ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecenou.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom pretym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Priligy, ak:
vam nebola diagnostikovana pred¢asna ejakulacia,

mate tiez ini sexudlnu poruchu, napriklad erektilni dysfunkciu (poruchu erekcie),

ste mali v minulosti zavrat v dosledku nizkeho krvného tlaku,

uzivate rekreacné drogy ako je extaza, LSD, narkotika alebo benzodiazepiny,

pijete alkohol (pozri Cast ,,Priligy a jedlo, napoje a alkohol®),

ste niekedy v minulosti mali dusevné problémy ako je depresia, mania (priznaky zahfnaju pocit
nadmerného vzrusenia, podrazdenost’ alebo neschopnost’ jasne mysliet), bipolarna porucha
(priznaky zahtiaji zavazné striedanie nalad medzi méaniou a depresiou) alebo schizofrénia
(psychické ochorenie),

mate epilepsiu,

ste niekedy v minulosti mali problémy s krvacanim alebo so zrazanim krvi,

mate problémy s oblickami,

mate, alebo vam hrozi vysoky ocny tlak (glaukém).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek, vas lekar vdm ma urobit’ vySetrenie, aby sa uistil, Ze vam po
postaveni sa z 'ahu neklesne prudko tlak krvi.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nemajt uzivat’ tento liek.

Iné lieky a Priligy

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ako
napriklad rastlinné produkty. Priligy mé6ze ovplyvnit’ sposob ucinkovania niektorych inych liekov.
Niektoré licky mozu tieZ ovplyvnit’ spdsob ucinkovania Priligy. Preto uzivanie inych lieckov moze
ovplyvnit’ maximalnu davku Priligy, ktor budete moct’ uzivat’.

NeuZzivajte Priligy, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:
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lieky na depresiu nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy“ (IMAO),
tioridazin na lie¢bu schizofrénie,

iné lieky na lie¢bu depresie,

litium — liek na liecbu bipolarnej poruchy,

linezolid — antibiotikum na liecbu infekcii,

tryptofan — liek na zlepSenie spanku,

Lubovnik bodkovany — rastlinny liek,

tramadol — uzivany na liecbu silnej bolesti,

lieky na lieCbu migrény.

Neuzivajte Priligy sti€asne so ziadnym liekom uvedenym vyssie. Ak uzivate ktorykol'vek z tychto
liekov, musite lieCbu ukoncit’ a pockat’ minimalne 14 dni nez zacnete liecbu s Priligy. Ak prestanete
uzivat’ Priligy, musite pockat’ 7 dni, nez uzijete ktorykol'vek liek uvedeny vyssie. Ak si nie ste isty, o
mate robit,, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Niektoré lieky na liecbu plesiiovych infekcii, vratane ketokonazolu a itrakonazolu,
niektoré lieky na lie¢bu HIV, vratane ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru,
niektoré antibiotika na liecbu infekcii, vratane telitromycinu,

nefazodon — antidepresivum.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

lieky na duSevné ochorenia iné nez depresie,

nesteroidné protizapalové lieky ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova,

lieky na riedenie krvi ako je warfarin,

niektor¢ lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie, ako sildenafil, tadalafil alebo vardenafil, pretoze
tieto lieky mézu znizit’ vas krvny tlak, hlavne ked’ sa postavite,

niektoré lieky na liecbu vysokého tlaku krvi a bolesti na hrudi (angina pectoris) ako je
verapamil a diltiazem, alebo zviacSenej prostaty, pretoze tieto lieky mézu tiez znizovat’ vas
krvny tlak, hlavne ked’ sa postavite,

niektoré iné lieky na lie¢bu plesiovych infekcii, ako flukonazol,

niektoré iné lieky na liecbu HIV, ako amprenavir a fosamprenavir,

niektoré iné antibiotik4 na lieCbu infekcii, ako erytromycin a klaritromycin,

aprepitant — pouzivany na lie¢bu nevolnosti.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Priligy a jedlo, napoje a alkohol

Pocas 24 hodin pred uzitim tohto licku nepite grapefruitovi §t'avu, pretoze moéze zvysit’ hladinu
tohto lieku vo vasom tele.

Tento liek sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Uzite tento liek s najmenej jednym plnym pohdrom vody.

Ak uzivate tento liek, nepite alkohol.

Pocas uzivania tohto lieku sa mozu zvyraznit’ ucinky alkoholu ako je zavrat, ospalost’ a pomalé
reakcie.

Pitie alkoholu pocas uzivania tohto lieku moZze zvysit’ riziko poranenia spdsobeného stratou
vedomia alebo inymi vedl'aj$imi uc¢inkami.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Zeny nemaju uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto licku mdzete pocitovat’ ospalost’, zavrat, pocit pred stratou vedomia a moZzete
mat’ problémy s koncentraciou alebo vidiet’ rozmazane. Ak sa u vas vyskytnu tieto alebo podobné

ginky, neved’te vozidlo ani neobsluhuijte rizikové stroje. Uinky alkoholu sa po¢as uZivania tohto
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lieku mo6zu zvysit’ a mdze sa u vas zvysit’ riziko poranenia spdsobené stratou vedomia alebo inymi
vedlajS$imi uc¢inkami, ak budete uzivat’ Priligy s alkoholom.

Priligy obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, ze neznéasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Priligy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Priligy

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako uzivat’ Priligy

o Odporucana davka je 30 mg. Vas lekar méze zvysit davku na 60 mg.

o Uzite liek 1 az 3 hodiny pred planovanou sexualnou aktivitou.

o Neuzivajte tento liek ¢astejSie ako jedenkrat za 24 hodin alebo kazdy deri.

o Tablety prehltnite celé, aby ste sa vyhli horkej chuti a zapite najmenej jednym plnym poharom
vody. Toto mdze znizit’ riziko straty vedomia (pozri ,,Strata vedomia a nizky krvny tlak* v ¢asti

4).
o Tento liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
o Tento liek nie je uréeny muzom, ktori maji menej ako 18 rokov a viac nez 65 rokov.

o Liecbu lickom Priligy prekonzultujte po prvych 4 tyzdnoch alebo po 6 davkach so svojim
lekarom, aby zhodnotil, ¢i mozete v lieCbe pokracovat’. V pripade, ze budete v liecbe
pokracovat’, navstevujte svojho lekara z toho istého dovodu opat’ minimalne kazdych Sest’
mesiacov.

Ak uzijete viac Priligy, ako mate
Ak uZzijete viac tabliet ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. M6Zete mat’ pocit
na vracanie alebo vracat’.

Ak prestanete uzivat’ Priligy
Skor ako prestanete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom. Po skonéeni uzivania tohto licku
modzete mat’ problém so spanim a pocit zavratu, aj ked’ ste liek neuzivali kazdy den.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ Priligy a okamzite navStivte svojho lekara, ak:

mate zachvaty (kice),

mate zavrat alebo sa vam toci hlava, ked’ sa postavite,

spozorujete akukol'vek zmenu nalady,

myslite na samovrazdu alebo na sebaposkodenie.

Ak spozorujete Cokol'vek z vyssie uvedeného, prestante uZivat’ tento liek a okamzite navstivte svojho
lekara.
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Strata vedomia a nizky krvny tlak

Tento lick moZe sposobit’ stratu vedomia alebo moze znizit' vas krvny tlak, ked’ sa postavite. Na

znizenie moznosti vyskytu tychto prihod:

Uzivajte tento liek s najmenej jednym plnym poharom vody.

Neuzivajte tento liek, ak ste dehydratovany (nemate v tele dostatocné mnozstvo vody).

To sa moze stat’, ak:

- ste ni€ nepili v priebehu poslednych 4 az 6 hodin,
- ste sa dlhSiu dobu potili,
- mate ochorenie sprevadzané vysokou teplotou, hnackou alebo vracanim.

Ak mate pocit, ze stratite vedomie (pocit nevol'nosti, zavrat, toenie hlavy, zmétenost’, potenie
alebo nenormalny tlkot srdca), alebo sa vam po postaveni to¢i hlava, okamzite si I'ahnite tak,
aby bola vasa hlava nizsie ako zvySok tela, alebo si sadnite s hlavou medzi kolenami a zostaiite
tak, kym sa nebudete citit’ lepSie. To vas ochrani pred padom a zranenim pri strate vedomia.

Nevstéavajte rychlo, ak ste dlhy ¢as sedeli alebo lezali.

Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak mate pri uzivani tohto lieku pocit, Ze stratite

vedomie.
Ak pri uzivani tohto lieku stratite vedomie, povedzte to svojmu lekarovi.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 muZov):

pocit zavratu,
bolest’ hlavy,
nevolnost.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 muzov):

pocit podrazdenia, uzkosti, znepokojenia alebo roztrzitosti,
pocit necitlivosti alebo mravcenia,

problém s vyvolanim alebo udrzanim erekcie,
CastejSie potenie ako zvycCajne alebo navaly tepla,
hnacka, zapcha alebo ,,vetry®,

bolest’ zaldka, naduvanie alebo vracanie,
problémy so spanim alebo nezvycajné sny,

pocit unavy alebo ospalosti, zivanie,

upchaty nos (zdurenie nosnej sliznice),

zvySenie krvného tlaku,

problémy s koncentraciou,

chvenie alebo triaska,

mensi zdujem o sex,

zvonenie v uSiach,

rozmazané videnie,

traviace t'azkosti,

sucho v Ustach.

Menej casté vedlajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 muZov):

strata vedomia alebo pocit zavratu po postaveni sa (pozrite odporii€anie vyssie),
zmena nalady, pocit nadmerného vzrusenia alebo paranoidny pocit,

pocit zmétenosti, dezorientacie alebo neschopnost’ jasne mysliet,

pomaly alebo nepravidelny tlkot srdca alebo zrychlenie tepu,

strata sexualnej tuzby, problém s dosiahnutim orgazmu,

pocit slabosti, utlmu, letargie (otupenosti) alebo tinavy,

pocit depresie, nervozity alebo I'ahostajnosti,

pocit horti¢avy, paniky, nenormalnosti alebo opitosti,
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o zrakové problémy, bolest’ oka alebo roz§irenie zrenic,
o nizky alebo vysoky krvny tlak,

. pocit svrbenia alebo studeny pot,

. pocit tocenia,

° abnormalna chut’,

. Skripanie zubov.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 muZov):

o pocit zavratu po namahe,
o nahle zaspavanie,
o naliehavost na stolicu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Priligy

o Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Priligy obsahuje

Liecivo je dapoxetin. Jedna tableta obsahuje 30 mg alebo 60 mg dapoxetinu vo forme
dapoxetiniumchloridu.

Dalsie zlozky su:

o Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodné sol’ kroskarmelozy,
koloidny bezvody oxid kremicity a stearat horecnaty.

o Filmotvorna vrstva tablety: monohydrat laktozy, hypromeldza, oxid titanicity (E171), triacetin,
¢ierny oxid zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Priligy a obsah balenia

o Priligy 30 mg filmom obalené tablety su svetlosivé okruhle, vypuklé s priemerom cca 6,5 mm a
na jednej strane maju vyrazené ,,30” v trojuholniku.
o Priligy 60 mg filmom obalené tablety su sivé okruhle, vypuklé s priemerom cca § mm a na

jednej strane maju vyrazené ,,60” v trojuholniku.
Tablety st dostupné v blistrovom baleni, ktoré obsahuje 1, 2, 3 a 6 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Berlin-Chemie AG


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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(Menarini Group)
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin, Nemecko

Vyrobca

Menarini — Von Heyden GmbH,
Leipziger Strasse 7 — 13,

01097 Drazd’any, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Esténsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko,
Chorvatsko, Irsko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko, Pol’sko,
Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko),
Spanielsko, Svédsko, Taliansko: Priligy

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



