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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Priligy 30 mg potahované tablety
Priligy 60 mg potahované tablety
dapoxetinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Priligy a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Priligy uzivat
3 Jak se pripravek Priligy uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Priligy uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Priligy a k ¢emu se pouziva

Pripravek Priligy obsahuje 1é¢ivou latku ,,dapoxetin“. Ta patii do skupiny latek zvanych ,,inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu” (SSRI). Pripravek Priligy Ize také oznacit jako ,,urologicky‘ pfipravek.

Pripravek Priligy prodluzuje dobu do ejakulace a muze zlepsit kontrolu ejakulace. To miZe zmenSit
zklaméani nebo obavy z rychlé ejakulace.

Ptipravek Priligy se uziva k 1é¢bé predcasné ejakulace u dospélych muzi ve véku od 18 do 64 let.

Pred¢asna ejakulace je stav, kdy muz ejakuluje pouze po malém sexualnim drazdéni a diive, nez by chtél.
To muzi zpiisobuje problémy a mize to zptisobit problémy v sexualnim vztahu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Priligy uZzivat

NeuZivejte pripravek Priligy

- Jestlize jste alergicky na dapoxetin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize mate problémy se srdcem jako je srde¢ni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu.

- Pokud jste v minulosti omdlel.

- Pokud jste v minulosti trpél manii (pfiznaky zahrnuji pocity nadmérného nadseni, podrazdéni nebo
neschopnost jasné myslet) nebo zavaznou depresi.

- Pokud uzivate:



léky na depresi zvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO).
thioridazin k 1é¢b¢ schizofrenie.
jiné 1éky na depresi.
lithium — 1€k k 1éCb¢ bipolarni afektivni poruchy.
linezolid — antibiotikum k 1é¢bé infeket.
tryptofan — 1€k na zlepSeni spanku.
trezalku teckovanou — rostlinny 1ék.
tramadol — uzivany na silnou bolest.

. 1€ky k 1écb¢é migrény.
Neuzivejte ptipravek Priligy soucasné s zadnym lékem uvedenym vyse. Pokud jste uzival neéktery z téchto
1€kd, je nutno pied zahajenim uzivani piipravku Priligy pockat minimdlné 14 dni po ukonceni [écby vySe
uvedeného 1éku. Pokud jste pfestal uzivat ptipravek Priligy, je do zahajeni l1écby kterymkoli lékem
uvedenym vySe nutno pockat 7 dni. Pokud si nejste jisty, porad’te se pied uzivanim tohoto piipravku se
svym lékafem nebo lékarnikem (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Priligy®).

. Néekteré 1éky na 1écbu plisiiovych infekci veetné ketokonazolu a itrakonazolu (viz bod
,Dalsi 1écivé pripravky a Priligy®).

. Nékteré léky na lécbu HIV vcetné ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru
(viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Priligy®).

. Néktera antibiotika na 1écbu infekcei veetné telithromycinu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a Priligy®).

. Nefazodon — antidepresivum (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Priligy®).

- Jestlize mate stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce jater.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud se Vas tykd cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty, porad’te se
pred uzivanim tohoto ptipravku se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Priligy se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:

- u Vas nebyla diagnostikovana pfedcasna ejakulace;

- mate jakékoli dalsi sexualni problémy jako napftiklad erektilni dysfunkci;

- jste mél v minulosti zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku;

- uzivate rekreacni drogy jako je extaze, LSD, opidty nebo benzodiazepiny;

- pijete alkohol (viz bod ,,Ptipravek Priligy s jidlem, pitim a alkoholem®);

- jste kdykoli v minulosti mél duSevni problémy jako depresi, manii (pfiznaky zahrnuji pocit
nadmérného nadseni, podrazdéni nebo neschopnost jasn¢ premyslet), bipolarni poruchu (piiznaky
zahrnuji zavazné stfidani nalad mezi manii a depresi) nebo schizofrenii (psychiatrické onemocnéni);

- mate epilepsii (padoucnici);

- jste kdykoli v minulosti mél krvacivé stavy nebo poruchu krevni srazlivosti;

- mate poruchu funkce ledvin;

- mate riziko vysokého o¢niho tlaku (glaukom).

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty), porad'te se pred uzivanim tohoto

ptipravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pied zahajenim lécby timto ptipravkem ma Vas lékar provést vySetfeni, kterym se ujisti, ze Vam pfilis
neklesne krevni tlak, jestlize se z lehu postavite.



Déti a dospivajici
Tento piipravek nesmi uzivat déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Priligy

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo
které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢katského predpisu, jako jsou rostlinné
ptipravky. Je to proto, Zze pfipravek Priligy miZze ovlivnit zptisob u€inku nékterych jinych lécivych
pripravkd. Také nekteré jiné 1éCivé piipravky mohou ovlivnit zptisob u€inku ptipravku Priligy. Proto uzivani
jinych 1é€ivych piipravki mize ovlivnit, jakou maximalni davku ptipravku Priligy budete moci uzivat.

Neuzivejte pripravek Priligy spolu s Zadnym z nasledujicich uvedenych léku:

- Léky na deprese zvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO).

- Thioridazin na lécbu schizofrenie.

- Jiné 1éky na depresi.

- Lithium — 1€k na lécbu bipolarni poruchy.

- Linezolid — antibiotikum na 1é¢bu infekci.

- Tryptofan — 1€k ke zlepSeni spanku.

- Ttezalka teCkovand — rostlinny 1€k.

- Tramadol — uzivany na silnou bolest.

- Léky na 1écbu migrény.

Neuzivejte ptipravek Priligy soucasné s zadnym lékem uvedenym vyse. Pokud jste uzival néktery z téchto
1€kd, je nutno pied zahajenim uzivani piipravku Priligy pockat miniméln€ 14 dni po ukonceni 1éCby vyse
uvedeného 1éku. Pokud jste prestal uzivat ptipravek Priligy, je do zahajeni 1écby kterymkoli 1é¢ivym lékem
uvedenym vySe nutno pockat 7 dni. Pokud si nejste jisty, porad’te se pied uzivanim tohoto pfipravku se
svym lékafem nebo lékarnikem.

- Nekteré 1€ky na 1écbu plisiiovych infekci vEetné ketokonazolu a itrakonazolu.

- Nékteré 1€ky na 1écbu HIV veetné ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru.

- Néktera antibiotika na 1écbu infekci véetné telithromycinu.

- Nefazodon — antidepresivum.

Oznamte svému lékafi nebo lékarnikovi, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich lékii:

- Léky na duSevni problémy jiné nez deprese.

- Nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je ibuprofen nebo kyselina acetylsalicylova.

- Léky na fedéni krve jako je warfarin.

- Neéekteré 1€ky uzivané k 1€cbé erektilni dysfunkce jako je sildenafil, tadalafil nebo vardenafil, protoze
tyto léky mohou snizovat krevni tlak, zejména kdyz se postavite.

- Nékteré 1éky na 1écbu vysokého krevniho tlaku a bolesti na hrudi (anginy pectoris) jako je verapamil
a diltiazem, nebo zvétsené prostaty, protoze tyto 1éky mohou také snizovat Vas krevni tlak, zejména
kdyz se postavite.

- Nékteré jiné 1éky na 1é¢bu plisnovych infekcei jako flukonazol.

- Nékteré dalsi 1éky na 1é¢bu HIV jako amprenavir a fosamprenavir.

- Néktera dalsi antibiotika na 1é¢bu infekei jako erythromycin a klarithromycin.

- Aprepitant — na [écbu pocitu na zvraceni.

Pokud si nejste jisty, zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem

dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Priligy s jidlem, pitim a alkoholem

- Nepijte grapefruitovou §t'avu 24 hodin pfed podanim tohoto ptipravku, protoze to muze zvysit hladinu
tohoto piipravku ve VaSem t¢le.

- Tento ptipravek lze uzivat s jidlem nebo nalacno.

- Tento piipravek mate zapit alespon jednou plnou sklenici vody.
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- Pti uzivani tohoto pfipravku se vyhnéte piti alkoholu.

- Pfi uzivani tohoto piipravku se mohou zvyraznit G€inky alkoholu jako je zavrat’, ospalost a pomalé
reakce.

- Piti alkoholu béhem uZzivani tohoto pfipravku mize zvysit riziko poranéni zptisobeného pti omdleni
nebo jinymi nezddoucimi tcinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tento pripravek neni uréen pro podavani Zenadm.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto pfipravku muzete pocitovat ospalost, zavrat, pocit na omdleni a mit problémy
s koncentraci nebo rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto nebo podobné ucinky vyskytnou, mate se
vyvarovat Fizeni dopravnich prostiedkil nebo obsluhy nebezpeénych strojii. Uginky alkoholu mohou byt
zesileny pfi uzivani s timto pfipravkem a to miize zvysit riziko poranéni zptsobeného pii omdleni nebo
jinymi nezaddoucimi ucinky.

Priligy obsahuje lakt6zu
Tento piipravek obsahuje laktozu (typ cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Priligy obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Priligy uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Doporucena davka piipravku je 30 mg. Vas lékatr mize tuto davku zvysit na 60 mg.

- UZijte ptipravek 1 az 3 hodiny ptfed sexudlni aktivitou, pouze je-li pfedpokladana.

- Neuzivejte tento pripravek ¢astéji neZ jednou za 24 hodin nebo denné.

- Tablety spolknéte celé, abyste se vyhnul hotké chuti a zapijte je alespon jednou plnou sklenici vody.
To mlize pomoci snizit riziko mdloby (viz ,,Mdloby a nizky krevni tlak* v bodu 4).

- Tento piipravek lze uzivat s jidlem nebo nala¢no.

- Tento pfipravek nema byt uzivan muzi ve véku do 18 let nebo nad 65 let.

- Po prvnich 4 tydnech 1é¢by nebo 6 davkach prodiskutujte 1é¢bu pripravkem Priligy se svym 1ékafem,
zda mate vIéCbé pokracovat. Pokud 1écba pokracuje, je tfeba navStévovat Iékate
a radit se s nim opakovang alespon jednou za Sest méesicu.

JestliZe jste uzil vice pripravku Priligy, neZ jste mél
Jestlize jste uzil vice tablet, nez jste mel, oznamte to svému I€kaii nebo lékarnikovi. Mize Vam byt nevolno
nebo se muzete citit $patné.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Priligy
Nez prestanete tento pripravek uzivat, porad’te se se svym lékafem. Poté, co prestanete tento 1€k uzivat,
muzete mit problémy se spankem a pocit zavrati, i kdyz jste tento pfipravek neuzival kazdy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat piipravek Priligy a ihned vyhledejte 1ékare, pokud:

- Mate zachvaty (kiece).

- Mate zavrat' nebo se Vam toc¢i hlava, kdyz se postavite.

- Pozorujete jakoukoli zménu nalady.

- Mate sebevrazedné myslenky nebo myslenky na sebeposkozeni.

Pokud pozorujete cokoli z vyse uvedencho, prestate piipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékare.

Mdloby a nizky krevni tlak

Tento ptipravek mtze zpisobit mdloby nebo pokles krevniho tlaku, kdyz se postavite. Chcete-li pomoci

snizit pravdépodobnost, Ze k tomu dojde:

. Zapijte tento piipravek nejméné jednou plnou sklenici vody.

. Neuzivejte tento piipravek, pokud jste dehydratovany (nemate v téle dostatek tekutin).

To se mize stat, pokud:

- Jste v poslednich 4 az 6 hodinach nemél nic k piti.

- Jste se dlouhou dobu potil.

- Mate chorobu doprovazenou vysokou teplotou, priijmem nebo zvracenim.

. Pokud se citite na omdleni (pocit nevolnosti, zavrati, toceni hlavy, zmatenosti, poceni nebo poruchy
srdec¢niho rytmu) nebo se Vam toci hlava, kdyz se postavite, polozte se ihned tak, aby Vase hlava
byla nize nez zbytek téla, nebo se posad’te s hlavou mezi koleny a setrvejte tak, dokud se nebudete
citit Iépe. To Vas ochrani proti padu a poranéni, pokud omdlite.

Nevstavejte rychle, pokud jste dlouhou dobu sed¢l nebo lezel.

. Nefid'te motorova vozidla a neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud se pfi uzivani tohoto
pripravku citite na omdleni.
. Pokud pii uZivani tohoto pripravku omdlite, sdélte to svému lékafri.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 muzi):

° pocit zavratg;
° bolest hlavy;
. nevolnost.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 muzi):

pocit podrazdéni, uzkosti, znepokojeni nebo neklidu;
pocit necitlivosti nebo ,,mravenceni®;

potize s vyvolanim nebo udrZenim erekce;
nadmérné poceni nebo z¢ervenani (zrudnuti);
prijem, zacpa nebo vétry;

bolest bricha, nadymani nebo zvraceni;

problémy se spankem nebo neobvyklé sny;

pocit unavy nebo ospalosti, zivani;

ucpany nos (kongesce nosni sliznice);

zvySeni krevniho tlaku;



problémy s koncentraci (soustfedénim);
chvéni nebo ties;

nizsi zajem o sex;

zvonéni v usich;

rozmazané vidéni;

zazivaci obtize;

sucho v ustech.

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 muzi):
mdloby nebo pocit zavraté po postaveni se (viz vyse);

zména nalady, pocit nadmérného nadseni nebo paranoidni pocity;
pocit zmatenosti, dezorientace nebo nemoznost jasn¢€ myslet;
pomaly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus nebo zrychleni tepu;
ztrata sexualni chuti, problémy s dosazenim orgasmu;

pocit slabosti, utlumu, letargie (otup€lost) nebo unavy;

pocit deprese, nervozity nebo lhostejnosti;

pocit horka, nervozity, nenormalnosti nebo opilosti;

problémy se zrakem, bolest oka nebo rozsitené zornice;

nizky nebo vysoky krevni tlak;

pocit svédéni nebo studeného potu;

pocit toceni hlavy;

poruchy chuti;

sktipani zubti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 muzii):

. pocit zavraté po namaze;
° nahlé usinani;
. rychlé nutkani na stolici.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Priligy uchovavat
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Priligy obsahuje

Lécivou latkou je dapoxetinum. Jedna tableta obsahuje dapoxetinum 30 mg nebo 60 mg ve formé dapoxetini
hydrochloridum.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou:

. Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celulosa, sodna sl kroskarmelézy, koloidni
bezvody oxid kfemicity a magnesium-stearat.

. Potah tablety: monohydrat laktdzy, hypromelosa, oxid titanicity (E171), triacetin, Cerny oxid Zelezity
(E172) a zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Priligy vypada a co obsahuje toto baleni

. Priligy 30 mg, potahované tablety jsou svétle Sedé, kulaté, konvexni, ptiblizn€ 6,5 mm v prumeru, na
jedné strané s vyrazenou ,,30° uvniti trojuhelniku.
. Priligy 60 mg, potahované tablety jsou Sed¢, kulaté, konvexni, ptiblizné¢ 8 mm v priméru, na jedné

stran€ s vyrazenou ,,60° uvnitf trojuhelniku.
Tablety jsou dodavany v blistru obsahujicim 1, 2, 3 nebo 6 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce
Menarini - Von Heyden GmbH, Drazd’any, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko,
Recko, Madarsko, Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenské republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni
Irsko): Priligy

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2021



