BILAG IlI

PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Bemark: Produktresume, etikettering og indlaegsseddel herunder er den geldende version pa
tidspunktet for Kommissionens afgerelse.

Efter Kommissionens afgerelse vil medlemslandenes kompetente myndigheder i

samarbejde med referencelandet opdatere produktinformationen som pakravet.

Produktresume, etikettering og indleegsseddel herunder reprasenterer derfor ikke nedvendigvis
den geeldende tekst.
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PRODUKTRESUME
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Det gaeldende produktresumé er den endelige udgave, der fremkom under koordinationsgruppens
procedure.
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ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPAESKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Priligy 30 mg filmovertrukne tabletter
Priligy 60 mg filmovertrukne tabletter
dapoxetin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En filmovertrukket tablet indeholder 30 mg dapoxetin (som hydrochlorid).

En filmovertrukket tablet indeholder 60 mg dapoxetin (som hydrochlorid).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

filmovertrukne tabletter
1 tablet

2 tabletter

3 tabletter

6 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indleegssedlen inden brug.
Skal synkes hel.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ver forsigtig, mens du tager Priligy, da det kan medfore besvimelse eller svimmelhed.

e Hvis du har det, som om du er ved at besvime (du foler dig svimmel eller omtéget), skal du
straks laegge dig ned med hovedet lavere end resten af kroppen, eller satte dig med hovedet
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mellem knaene, indtil du far det bedre. Derved undgar du at falde og slé dig, hvis du skulle
besvime.

e Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle, hvis du oplever dette. Lad vaere med
at arbejde med veaerktej eller maskiner.

Brug af Priligy sammen med alkohol kan gge risikoen for at besvime, og det kan ege virkningerne af
alkohol. Undga alkohol, mens du tager Priligy.

Tag Priligy 1-3 timer, for du har samleje.
Indtages med mindst 1 helt glas vand.
Ma hejst tages en gang i labet af 24 timer.

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

SN

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

priligy 30 mg
priligy 60 mg
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC-blistre pa aluminiumsfolie

Laegemidlet udleveres i compliance-fremmende foldbare pakninger med 3 eller 6 filmovertrukne
tabletter. I disse compliance-fremmende foldbare pakninger er blistrene limet fast pé aesken.
Oplysninger trykt pé blisterfolien ville derfor ikke vaere synlige. I de compliance-fremmende foldbare
pakninger udger blisterstrips og aske én enhed. Der er derfor ikke krav om mindstekrav til maerkning

pa blisterkort eller blisterstrips.
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Priligy 30 mg filmovertrukne tabletter
Priligy 60 mg filmovertrukne tabletter
dapoxetin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

e Sperg legen eller pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Priligy til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Priligy
3. Sédan skal du tage Priligy

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Priligy indeholder et aktivt stof, der hedder dapoxetin. Det tilherer en gruppe legemidler mod
depression, der kaldes SSRI-praeparater (SSRI = selektive serotoningenoptagshemmere). Priligy
betegnes ogsa som et urologisk middel.

Priligy ager tiden til sedafgang og kan forbedre mandens kontrol over, hvornar han har saedafgang.
Det kan nedsette frustrationen eller bekymringen over hurtig udlgsning.

Priligy bruges til at behandle for tidlig seedafgang hos meend mellem 18 og 64 ar.

Det kaldes for tidlig seedafgang, nir en mand far udlesning ved blot den mindste seksuelle stimulering,
og for han gnsker. Det kan give problemer for manden og for det seksuelle forhold.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE PRILIGY
Tag ikke Priligy:

e Huvis du er overfalsom (allergisk) over for dapoxetin eller et af de @vrige indholdsstoffer i Priligy
(se afsnit 6)

e Huvis du har hjertelidelser sdsom hjertesvigt eller problemer med hjerterytmen

e Huvis du tidligere har haft tendens til at besvime

e Huvis du nogensinde har lidt af mani (symptomerne omfatter voldsom opstemthed, irritabilitet eller
manglende evne til at teenke klart) eller sveer depression

e Huvis du tager:

Medicin mod depression - sdkaldte monoaminoxidasechaemmere (MAO-haemmere)

Thioridazin mod skizofreni

Andre midler mod depression

Lithium — medicin mod skiftende perioder med mani/depression (bipolare lidelser)

Linezolid — et antibiotikum til behandling af infektioner

Tryptophan — sovemedicin

OO0 O0OO0OO0Oo
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0 Perikon — naturleegemiddel

0 Tramadol — mod sterke smerter

0 Migrenemedicin.

Tag ikke Priligy samtidig med et af de navnte leegemidler. Hvis du har taget et af disse midler,

skal der ga 14 dage, efter at du stopper med at tage medicinen, for du mé begynde at tage Priligy.

Hvis du holder op med at tage Priligy, skal der g& 7 dage, for du ma begynde at tage et af de

naevnte legemidler. Hvis du er i tvivl, sa sperg legen eller pé apoteket, for du begynder at tage

Priligy (se afsnittet “Brug af anden medicin”)

0 Visse legemidler mod svampeinfektion sdisom ketoconazol og itraconazol (se afsnittet “Brug
af anden medicin”)

0 Visse legemidler mod hiv sdsom ritonavir, saquinavir, nelfinavir og atazanavir (se afsnittet
“Brug af anden medicin”)

0 Visse antibiotika til behandling af infektion sdsom telithromycin (se afsnittet “Brug af anden
medicin”)

0 Nefazodon — medicin mod depression (se afsnittet “Brug af anden medicin”)

e Huvis du har en moderat eller alvorlig leversygdom.

Tag ikke Priligy, hvis nogle af disse punkter geelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa sperg din laege eller
pa apoteket, inden du tager Priligy.

Veer ekstra forsigtig med at tage Priligy

Tal med din laege eller apoteket, for du tager medicinen:

e Hvis du har et alkoholforbrug (se afsnittet “Brug af Priligy sammen med mad og drikke”)

e Huvis du ikke har faet stillet diagnosen for tidlig seedafgang

e Hvis du bruger rusmidler sdsom ecstasy, LSD, narkotika eller benzodiazepiner

e Huvis du nogensinde har haft psykiske forstyrrelser sdsom depression, mani (symptomerne
omfatter opstemthed/overaktivitet, irritabilitet eller manglende evne til at teenke klart), bipoler
lidelse (symptomerne omfatter alvorlige voldsomme humerforandringer fra mani til depression)
eller skizofreni (en psykisk sygdom)

Hvis du har en bladersygdom eller lider af problemer med sterkning af blodet

Hvis du har nyreproblemer

Hvis du har epilepsi

Hvis du lider af svimmelhed pa grund af lavt blodtryk

Hvis du ogsa har andre seksuelle problemer sasom problemer med rejsning af penis.

Tal med leegen igen, hvis et af disse punkter passer pa dig (eller hvis du har mistanke om det), for du
tager Priligy.

For du begynder at tage Priligy, skal laegen udfere en test for at sikre, at dit blodtryk ikke falder for
brat, nér du rejser dig fra liggende stilling.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig, da
visse legemidler kan ege risikoen for bivirkninger. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.
Anden medicin kan pavirke behandlingen med Priligy, og/eller Priligy kan pévirke behandling med
anden medicin. Brug af anden medicin kan derfor pavirke, hvor stor en dosis Priligy du ma fa.

Tag ikke Priligy, hvis du samtidig far et af de falgende legemidler:

Medicin mod depression — sékaldte monoaminooxidasehe&mmere (MAO-ha&mmere)
Thioridazin mod skizofreni

Anden medicin mod depression

Lithium — medicin mod bipolere lidelser

Linezolid — et antibiotikum mod infektioner
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Tryptophan — sovemedicin

Perikon — naturlaegemiddel

Tramadol — mod steerke smerter

Migranemedicin.

Tag ikke Priligy samtidig med et af de naevnte leegemidler. Hvis du har taget et af disse midler,
skal der ga 14 dage, efter at du stopper med at tage det, for du ma begynde at tage Priligy. Hvis
du holder op med at tage Priligy, skal der g& 7 dage, for du ma begynde at tage et af de naevnte
leegemidler. Hvis du er i tvivl, s& sperg laegen eller pé apoteket, for du begynder at tage Priligy.
e  Visse legemidler mod svampeinfektion sisom ketoconazol og itraconazol

e  Visse legemidler mod hiv sdsom ritonavir, saquinavir, nelfinavir og atazanavir

e  Visse antibiotika til behandling af infektion sdsom telithromycin

e Nefazodon — mod depression.

Forteel det til legen eller pa apoteket, hvis du tager nogle af falgende midler:

Medicin mod andre psykiske forstyrrelser end depression

Nonsteroide antiinflammatoriske midler (NSAID) sasom ibuprofen eller acetylsalicylsyre
Blodfortyndende medicin sisom warfarin

Visse l&gemidler mod problemer med rejsning af penis (erektil dysfunktion) sdsom
sildenafil, tadalafil eller vardenafil, da denne type medicin kan senke blodtrykket, f.eks. nar
du rejser dig op

e Visse leegemidler mod hgjt blodtryk og smerter i brystet (angina pectoris) (sdsom verapamil
og diltiazem) eller forsterret blerehalskirtel, da disse typer medicin ogsé kan senke
blodtrykket, f.eks. nar du rejser dig

Visse andre l&egemidler mod svampeinfektion sdsom fluconazol

Visse andre laegemidler mod hiv sdsom amprenavir og fosamprenavir

Visse andre antibiotika til behandling af infektion sdsom erythromycin og clarithromycin
Aprepitant — mod kvalme.

Sperg legen eller pa apoteket, for du tager Priligy, hvis du er usikker pé, om noget af dette passer
pa dig.

Brug af Priligy sammen med mad og drikke

Priligy kan tages alene eller i forbindelse med et maltid.

Tag Priligy med mindst et helt glas vand.

Hold dig fra alkohol, mens du tager Priligy.

Virkningerne af alkohol sdsom svimmelhed, sgvnighed og langsomme reaktioner kan blive
forsteerket, hvis du indtager alkohol samtidig med Priligy.

e Indtagelse af alkohol, mens du tager Priligy, kan gge risikoen for, at du kommer til skade pa grund
af besvimelse eller andre bivirkninger.

Graviditet og amning

Kvinder ma ikke tage Priligy.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Priligy kan virke slovende og medfare svimmelhed og uklarhed, nedsat koncentrationsevne og
uskarpt syn. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.
Alkohol kan virke sterkere, hvis det indtages sammen med Priligy, og du kan have en eget risiko for
at komme til skade pa grund af besvimelse eller andre bivirkninger, hvis du samtidig tager Priligy og

alkohol.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Priligy
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Priligy indeholder lactose (sukkerart). Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE PRILIGY
Tag altid Priligy nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Sadan skal du tage Priligy

Den sadvanlige dosis er 30 mg. Din laege kan gge denne dosis til 60 mg.

Tag forst Priligy 1-3 timer, for du forventer at have samleje.

Priligy ma hgjst tages én gang i degnet (inden for 24 timer).

Synk tabletten hel for at undgé den bitre smag. Indtag den med mindst et helt glas vand. Derved
nedsattes risikoen for, at du besvimer (se under ‘Besvimelse og lavt blodtryk’ i afsnit 4).
Priligy kan tages alene eller i forbindelse med et maltid.

e Maend under 18 ér eller over 65 ér ber ikke tage Priligy.

e Tal med din leege efter de forste 4 ugers behandling med Priligy eller efter 6 doser for at finde
frem til, om du skal fortsette behandlingen. Hvis behandlingen fortsattes, skal du drafte
situationen med din l&ge mindst hver sjette maned.

Hvis du har taget for mange Priligy tabletter

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end der stér her, eller flere,
end leegen har foreskrevet. Du kan fa kvalme eller kaste op.

Hvis du holder op med at tage Priligy

Kontakt laegen, hvis du ensker at stoppe behandlingen med denne medicin. Du kan f& sgvnproblemer
eller fole dig svimmel, nar du holder op med at tage medicinen, selv om du ikke har taget den hver dag.

Sperg din laege eller pa apoteket, hvis du har yderligere spergsmal om brug af medicinen.

4. BIVIRKNINGER

Priligy kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Folgende
bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Hold op med at tage Priligy, og kontakt straks laegen:

Hvis du far krampeanfald (epileptiske anfald)

Hvis du besvimer eller foler dig uklar, nar du rejser dig

Hvis du bemarker humerforandringer

Hvis du fér tanker om at skade dig selv eller begé selvmord.

Hyvis et af disse punkter gaelder for dig, skal du holde op med at tage medicinen og straks kontakte
leegen.

Besvimelse og lavt blodtryk

Priligy kan gere dig svimmel eller {2 dit blodtryk til at falde, nér du rejser dig. Du kan gere folgende
for at nedseette risikoen for dette:
e Indtag Priligy med mindst 1 helt glas vand.
e Lad veere med at tage Priligy, hvis du lider af veeskemangel (er dehydreret).
Svimmelhed og blodtryksfald kan forekomme:
- Hvis du ikke har faet noget at drikke i de sidste 4-6 timer
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- Hvis du har svedt i leengere tid
- Hvis du har en sygdom med feber, diarré eller opkastning.

e Huvis du foler, at du er en besvimelse near (hvis du har kvalme, foler dig svimmel, uklar, forvirret,
sveder meget eller har unormal puls), eller hvis du feler dig uklar, nar du rejser sig: Leg dig straks
ned, si hovedet er lavere end resten af kroppen, eller st dig med hovedet mellem knaeene, indtil
du far det bedre. Derved undgar du at falde og sla dig, hvis du skulle besvime.

e Pas pé ikke at rejse dig hurtigt, efter at du har siddet eller ligget ned i leengere tid.

e Undgé at feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner, hvis du feler dig svimmel, mens du tager
denne medicin.

o Forteel det til din leege, hvis du fgler dig svimmel, mens du tager denne medicin.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

e Svimmelhed
e Hovedpine
e Kvalme.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

Irritabilitet, angst, ophidselse eller rastlashed
Fornemmelse af folelsesloshed eller myrekryb
Problemer med at opna eller opretholde rejsning
Oget svedtendens eller ansigtsradmen

Diarré, forstoppelse eller oget luftafgang fra tarmen
Mavesmerter, oppustethed eller kvalme
Sevnproblemer eller underlige dremme
Traethed eller sevnighed, gaben

Tilstoppet nase (naesekongestion)
Blodtryksstigning

Koncentrationsbesvaer

Rysten/skaelven

Nedsat lyst til sex

Susen/ringen for ererne (tinnitus)

Uskarpt syn

Fordgjelsesbesver

Mundterhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

Besvimelse eller svimmelhed, nar man rejser sig (se rdd ovenfor)
Humerforandringer, voldsom opstemthed eller forrykthed (paranoia)
Forvirring, desorientering eller manglende evne til at teenke klart
Langsom eller uregelmaessig puls eller hurtig puls

Manglende lyst til sex, problemer med at f orgasme

Sveekkelse og kraftesloshed, slevhed, desighed eller treethed
Nedtrykthed, nervesitet eller ligegyldighed

Varmefornemmelse, nerves skalven, folelse af at veere ved siden af sig selv eller beruset
Synsforstyrrelser eller udspilede pupiller

Lavt eller hojt blodtryk

Klee eller koldsved

Omtagethed

Unormal smagssans

Taenderskeren.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
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e Svimmelhed efter anstrengelse
e Pludseligt sevnanfald
e Pludselig afferingstrang.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING

e Dette legemiddel kraver ingen s&rlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

e Opbevares utilgengeligt for bern.

e Tag ikke Priligy tabletter efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den naevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Priligy filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: dapoxetin. En tablet indeholder 30 mg eller 60 mg dapoxetin som dapoxetinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

e Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, vandfri
kolloid silica, magnesiumstearat.

e Tabletovertreek: lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171), triacetin, sort jernoxid
(E172), gul jernoxid (E172).

Produktets udseende og pakningsstarrelse

e 30 mg filmovertrukne tabletter er lysegra, runde, konvekse og praeeget ’30” i en trekant pa den ene
side.

e 60 mg filmovertrukne tabletter er gra, runde, konvekse og praeget 60" i en trekant pa den ene side.

For at gore det lettere at overholde behandlingen fés tabletterne i foldbare pakninger med 1, 2, 3 eller

6 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

[Udfyldes nationalt]

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
{Medlemslandets navn} {Lagemidlets navn}

Denne indleegsseddel blev senest revideret
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