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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Priligy 30 mg Filmtabletten
Priligy 60 mg Filmtabletten

Dapoxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahm
Arzneimittels beginnen.

*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

*  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Priligy und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Priligy beachten?
Wie ist Priligy einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Priligy aufzubewahren?

Weitere Informationen

ANl

1. WAS IST PRILIGY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Priligy enthélt den Wirkstoff "Dapoxetin". Dieser gehort zur Arzneimittelgruppe der "selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer" (SSRI). Priligy kann auch als "urologisches" Arzneimittel
bezeichnet werden.

Priligy verléngert die Zeit bis zum Samenerguss und kann die Kontrolle {iber einen Samenerguss
verbessern. Dies kann die Frustration und Sorge iiber einen schnellen Samenerguss verringern.
Priligy wird bei Ménnern zwischen 18 und 64 Jahren zur Behandlung des vorzeitigen Samenergusses
angewendet.

Man spricht von einem vorzeitigen Samenerguss, wenn der Mann bereits bei geringer sexueller

Stimulation einen Samenerguss hat und bevor er dies mochte. Dies kann zu Problemen fiir den Mann
und zu Problemen in sexuellen Beziehungen fiihren.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PRILIGY BEACHTEN?

Priligy darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Dapoxetin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Priligy sind (aufgefiihrt im Abschnitt 6)

. wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, wie z.B. Herzinsuffizienz oder Herzrhythmussto-
rungen

o wenn in Threr Krankengeschichte Ohnmachtsanfélle bekannt sind

. wenn Sie jemals eine Manie (Symptome, die Gefiihle der starken Erregtheit, Reizbarkeit oder
das Unvermogen, klar zu denken umfassen) oder schwere Depression hatten

o wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:
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o Arzneimittel zur Behandlung von Depression, so genannte "Monoaminoxidase-
Hemmer" (MAO-Hemmer)
Thioridazin zur Behandlung von Schizophrenie
Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depression
Lithium - ein Arzneimittel zur Behandlung bipolarer Stérungen
Linezolid - ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen
Tryptophan - ein Schlafmittel
Johanniskraut - ein pflanzliches Arzneimittel
Tramadol - zur Behandlung starker Schmerzen

o Arzneimittel zur Behandlung von Migréne.
Nehmen Sie Priligy nicht gleichzeitig mit einem der oben genannten Arzneimittel ein. Wenn Sie eines
dieser Arzneimittel eingenommen haben, miissen Sie nach Beendigung der Behandlung mit diesen
Arzneimitteln 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Priligy beginnen konnen. Nach
Beendigung der Einnahme von Priligy miissen Sie 7 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme eines
der oben genannten Arzneimittel beginnen kénnen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen
miissen, sprechen Sie vor der Einnahme von Priligy mit Threm Arzt oder Apotheker (siche Abschnitt
"Bei Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln")

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen einschliefSlich
Ketoconazol und Itraconazol (siche Abschnitt "Bei Einnahme von Priligy mit
anderen Arzneimitteln")

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen einschlielich Ritonavir,
Saquinavir, Nelfinavir und Atazanavir (siche Abschnitt "Bei Einnahme von Priligy
mit anderen Arzneimitteln")

o Bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen einschlielich Telithromycin
(siche Abschnitt "Bei Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln")

o Nefazodon - ein Antidepressivum (sieche Abschnitt "Bei Einnahme von Priligy mit
anderen Arzneimitteln")

. wenn Sie an mafigen oder schweren Lebererkrankungen leiden.

O O O O O O O

Nehmen Sie Priligy nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Priligy einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Priligy ist erforderlich

Sprechen Sie vor Einnahme von Priligy mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn:
o Sie Alkohol trinken (siche Abschnitt ,Bei Einnahme von Priligy zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdnken

o bei Ihnen kein vorzeitiger Samenerguss diagnostiziert wurde
. Sie Drogen, wie beispielsweise Ecstasy, LSD, Betdaubungsmittel oder Benzodiazepine nehmen
o Sie jemals an einer psychischen Erkrankung wie Depression, Manie (Symptome, die Gefiihle

der starken Erregtheit, Reizbarkeit oder das Unvermogen, klar zu denken umfassen), bipolare
Storungen (Symptome, die schwerwiegende Stimmungsschwankungen zwischen Manie und
Depression umfassen) oder Schizophrenie (eine psychiatrische Erkrankung) gelitten haben

Sie in Threr Krankengeschichte Blutungs- oder Blutgerinnungsprobleme aufweisen

Sie an Nierenproblemen leiden

Sie an Epilepsie leiden

Thnen in Threr Krankengeschichte Schwindelanfille, bedingt durch niedrigen Blutdruck, bekannt
sind.

o Sie auch andere sexuelle Probleme wie zum Beispiel Erektionsstérungen haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Priligy einnehmen.

Bevor Sie mit der Einnahme von Priligy beginnen, soll Ihr Arzt einen Test durchfiihren, um sicherzu-
stellen, dass Ihr Blutdruck nicht zu weit absinkt, wenn Sie aus dem Liegen aufstehen.
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Bei Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, da bestimmte Arzneimittel das Risiko von
Nebenwirkungen erhdhen konnen. Dies schlieBt auch Arzneimittel ein, die nicht verschreibungs-
pflichtig sind, wie z.B. pflanzliche Arzneimittel. Priligy kann die Wirkung von anderen Arzneimitteln
beeinflussen. Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Priligy ebenso beeinflussen. Deshalb kann
die Einnahme anderer Arzneimittel die maximale Dosis von Priligy, die Sie einnehmen diirfen, beein-
flussen.

Nehmen Sie Priligy nicht gleichzeitig mit einem der folgenden Arzneimitteln ein:

. Arzneimittel zur Behandlung von Depression, so genannte Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer)

o Thioridazin zur Behandlung von Schizophrenie

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depression

. Lithium - ein Arzneimittel zur Behandlung bipolarer Storung

Linezolid - ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen

Tryptophan - ein Schlafmittel

Johanniskraut - ein pflanzliches Arzneimittel

Tramadol - zur Behandlung starker Schmerzen

. Arzneimittel zur Behandlung von Migréne.

Nehmen Sie Priligy nicht gleichzeitig mit einem der oben genannten Arzneimittel ein. Wenn Sie eines
dieser Arzneimittel eingenommen haben, miissen Sie nach Beendigung der Behandlung mit diesem
Arzneimittel 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Priligy beginnen kénnen. Nach Beendi-
gung der Einnahme von Priligy miissen Sie 7 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme eines der oben
genannten Arzneimittel beginnen kdnnen. Wenn Sie sich nicht sicher sind wie Sie vorgehen miissen,
sprechen Sie vor der Einnahme von Priligy mit Threm Arzt oder Apotheker.

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen einschlieBlich Ketoconazol und
Itraconazol

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen einschlieBlich Ritonavir, Saqui-
navir, Nelfinavir und Atazanavir

o Bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen einschlieBlich Telithromycin

. Nefazodon - ein Antidepressivum.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines oder mehrere der folge
neimittel einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen aufler Depression
Nicht-steroidale Entziindungshemmer wie etwa Ibuprofen oder Acetylsalicylséure
Arzneimittel zur Blutverdiinnung wie etwa Warfarin

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstorungen wie zum Beispiel Sildenafil,
Tadalafil oder Vardenafil, da diese Arzneimittel Ihren Blutdruck méglicherweise beim Auf-
stehen senken konnen

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Brustschmerzen (Angina
pectoris) (wie Verapamil und Diltiazem) oder vergroBerter Prostata, da diese Arzneimittel
ebenfalls Thren Blutdruck moglicherweise beim Aufstehen senken kénnen

o Bestimmte andere Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie zum Beispiel
Fluconazol

o Bestimmte andere Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie zum Beispiel
Amprenavir und Fosamprenavir

o Bestimmte andere Antibiotika zur Behandlung von Infektionen wie zum Beispiel Erythromycin

und Clarithromycin
. Aprepitant - zur Behandlung von Ubelkeit.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Priligy einnehmen.
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Bei Einnahme von Priligy zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

o Priligy kann zu den Mahlzeiten oder unabhingig davon eingenommen werden.
. Sie sollten Priligy zusammen mit mindestens einem vollem Glas Wasser einnehmen.
o Vermeiden Sie Alkohol, wenn Sie Priligy einnehmen.

o Die Wirkung von Alkohol, wie etwa Schwindelgefiihl, Schléfrigkeit und verlangsamte Reakti-
onsfahigkeit, kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Priligy verstarkt werden.

o Der Konsum von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Priligy das Risiko fiir Verlet-
zungen durch Ohnmachtsanfille oder andere Nebenwirkungen erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Priligy darf nicht von Frauen eingenommen werden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wihrend der Einnahme von Priligy kdnnen Schlifrigkeit, Schwindel, Ohnmacht, Konzentrations-
schwierigkeiten und Verschwommensehen auftreten. Wenn Sie eine der aufgefiihrten oder dhnliche
Nebenwirkungen bei sich feststellen sollten, vermeiden Sie das Fithren von Fahrzeugen oder das Be-
dienen von gefahrlichen Maschinen. Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme mit
Priligy verstirkt sein und Sie konnen einem erhohten Risiko fiir Verletzungen durch Ohnmachtsan-
félle oder andere Nebenwirkungen unterliegen, wenn Sie Priligy zusammen mit Alkohol einnehmen.

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige Bestandteile von Priligy

Dieses Arzneimittel enthédlt Lactose. Bitte nehmen Sie Priligy daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST PRILIGY EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Priligy immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie ist Priligy einzunehmen?

. Die iibliche Dosis betrdgt 30 mg. Ihr Arzt kann die Dosis auf bis zu 60 mg erhohen.
. Nehmen Sie das Arzneimittel nur ein, wenn Sie innerhalb von 1 bis 3 Stunden eine sexuelle
Aktivitdt erwarten.
o Nehmen Sie Priligy nicht haufiger als einmal alle 24 Stunden oder einmal pro Tz
. Sie sollten die Tabletten, um einen bitteren Geschmack zu vermeiden, unzerteilt und zusammen
mit mindestens einem vollem Glas Wasser einnehmen. Dies kann helfen, die Wahr-
scheinlichkeit, in Ohnmacht zu fallen, zu senken (sieche ,,Ohnmacht und niedriger Blutdruck*

unter Abschnitt 4).

o Priligy kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

. Priligy darf nicht von Ménnern unter 18 Jahren und Ménnern {liber 65 Jahren eingenommen
werden.

o Besprechen Sie Ihre Priligy-Behandlung nach den ersten 4 Wochen oder nach 6 Einnahmen mit

Threm Arzt, um herauszufinden, ob Sie die Behandlung fortsetzen sollten. Bei Fortfiihrung der
Behandlung, sollten Sie mindestens alle sechs Monate Thren Arzt aufsuchen, um dies mit ihm zu
besprechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Priligy eingenommen haben, als Sie sollten

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten. Sie kénnen an Ubelkeit oder Erbrechen leiden.
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Wenn Sie die Einnahme von Priligy abbrechen

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen. Es kann nach
dem Absetzen dieses Arzneimittels zu Schlafstdrungen und Schwindelgefiihl kommen, auch wenn Sie
es nicht téglich eingenommen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Priligy Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen koénnen unter Einnahme dieses Arzneimittels auftreten:

Brechen Sie die Einnahme von Priligy ab und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf

wenn Sie Krampfanfille (epileptische Anfille) bekommen

wenn Sie in Ohnmacht fallen oder sich nach dem Aufstehen benommen fiithlen
wenn Sie irgendwelche Stimmungsverdnderungen bei sich feststellen

wenn Sie Selbstmord- oder Selbstschiddigungsgedanken haben.

Sollten Sie eine der oben genannten Veranderungen bei sich feststellen, brechen Sie die Einnahme des
Arzneimittels ab und suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf.
Ohnmacht und niedriger Blutdruck

Priligy kann Ohnmachtsanfélle oder beim Aufstehen einen Abfall des Blutdrucks hervorrufen. Zur
Verringerung der Wahrscheinlichkeit, dass dies geschieht:

o Nehmen Sie Priligy zusammen mit mindestens einem vollem Glas Wasser ein.
o Nehmen Sie Priligy nicht ein, wenn Sie dehydriert sind (wenn Sie nicht ausreichend Fliissigkeit
im Korper haben).

Hierzu kann es kommen, wenn:

- Sie in den letzten 4 bis 6 Stunden nichts getrunken haben

- Sie {iber ldngere Zeit geschwitzt haben

- Sie an einer Krankheit mit erhohter Temperatur, Durchfall oder Erbrechen leiden.

. Wenn Sie das Gefiihl haben, in Ohnmacht zu fallen (z.B. Gefiihl von Ubelkeit, Schwindel-
gefiihl, Benommenheit, Verwirrtheit, Schwitzen oder unregelméBiger Herzschlag), oder Sie sich
benommen fiihlen, wenn Sie aufstehen, legen Sie sich unverziiglich so hin, dass Ihr Kopf tiefer
liegt als der Rest des Korpers, oder setzen Sie sich hin und nehmen Sie Thren Kopf zwischen die
Knie, bis Sie sich besser fiihlen. Dies verhindert, dass Sie stiirzen und sich verletzen, falls Sie in
Ohnmacht fallen.

. Stehen Sie nicht zu rasch auf, wenn Sie {iber ldngere Zeit gesessen oder gelegen haben.

o Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie auch keine Maschinen, wenn Sie unter diesem
Arzneimittel das Gefiihl haben, in Ohnmacht zu fallen.

. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter diesem Arzneimittel in Ohnmacht fal

Sehr haufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 Behandelten von 10):

. Schwindelgefiihl
o Kopfschmerzen
| Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen (bztsiffbt Bakbalte von 100):

o Gefiihl der Reizbarkeit, Angstzusténde, gesteigerte Unruhe und Ruhelosigkeit
o Taubheitsgefiihl oder Kribbeln

o Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder beizubehalten

. UbermiBiges Schwitzen oder Hitzewallungen
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Durchfall, Verstopfung oder Blahungen
Magenschmerzen, Gebldhtheit oder Erbrechen
Schlafprobleme oder ungewdhnliche Traume
Gefiihl der Miidigkeit oder Schléfrigkeit, Gdhnen
Verstopfte Nase (nasale Verengung)

Anstieg des Blutdrucks
Konzentrationsschwierigkeiten

Schiitteln oder Zittern

Vermindertes Interesse an Sex

Ohrgerdusch

Verschwommensehen

o Verdauungsstorungen

. Mundtrockenheit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
o Ohnmachtsanfille oder Schwindelgefiihl nach dem Aufstehen (siche oben aufgefiihrte Rat-

schlige)
o Stimmungsverdnderung, Gefiihl der starken Erregtheit oder paranoide Gefiihle
. Gefiihl der Verwirrtheit, Desorientiertheit oder Unféhigkeit, klar zu denken
o Langsamer oder unregelméBiger Herzschlag oder beschleunigter Herzschlag
. Verlust des Geschlechtstriebs, Probleme, einen Orgasmus zu bekommen

o Gefiihl von Schwiche, Schléfrigkeit, Lethargie oder Miidigkeit
. Gefiihl von Depression, Nervositéit oder Gleichgiiltigkeit

. Sich erhitzt, unruhig, unnormal oder betrunken fithlen
o Sehstorungen oder erweiterte Pupillen

. Niedriger oder hoher Blutdruck

o Juckreiz oder kalter Schweil3

o Schwindel

o Geschmacksstérungen

. Zahneknirschen.

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

. Schwindelgefiihl nach kérperlicher Anstrengung
. Pl6tzlich eintretender Schlaf
. Stuhldrang.

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST PRILIGY AUFZUBEWAHREN?

o Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

. Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie diirfen Priligynach dem auf dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

o Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benotigen.
Diese MalBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Priligy enthalt
Der Wirkstoft ist Dapoxetin.

Jede Tablette enthidlt 30 mg oder 60 mg Dapoxetin als Hydrochloridsalz.

Die sonstigen Bestandteile sind:

. Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

. Tablettenfilm: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(II,
[Hoxid (E172), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Wie Priligy aussieht und Inhalt der Packung

o Priligy 30 mg Filmtabletten sind hellgrau, rund, konvex mit der Kennzeichnung ,,30* eingepragt
in einem Dreieck auf einer Seite
. Priligy 60 mg Filmtabletten sind grau, rund, konvex mit der Kennzeichnung ,,60 eingeprégt in

einem Dreieck auf einer Seite

Die Tabletten sind in mehrfach faltbaren Packungen zur Verbesserung der Einhaltung der korrekten
Anwendung zu 1, 2, 3 und 6 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
<[ist national auszufiillen]>

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im.
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