Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Priligy®

Curatis AG

Was ist Priligy und wann wird es angewendet?

Priligy enthalt den Wirkstoff Dapoxetin. Dieser gehoért zur Arzneimittelgruppe der «selektiven Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer» (SSRI). Priligy kann auch als «urologisches» Arzneimittel bezeichnet werden.

Priligy wird bei Mannern zwischen 18 und 64 Jahren zur Behandlung des vorzeitigen Samenergusses
angewendet.

e Man spricht von einem vorzeitigen Samenerguss, wenn der Mann bereits bei geringer sexueller
Stimulation einen Samenerguss hat und bevor er dies méchte.

e Dies kann zu Problemen fir den Mann und zu Problemen in sexuellen Beziehungen fiihren.

Priligy verlangert die Zeit bis zum Samenerguss und kann lhre Kontrolle dariiber, wann Sie einen
Samenerguss bekommen, verbessern. Dies kann lhre Frustration und Sorge verringern, dass Sie zu
schnell einen Samenerguss haben.

Priligy darf nur auf Verschreibung und unter regelméassiger Kontrolle des Arztes/der Arztin verwendet
werden.

Wann darf Priligy nicht eingenommen werden?
Priligy darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Dapoxetin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Priligy sind

e wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, wie z.B. Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen

e wenn Sie jemals an einer psychischen Erkrankung wie Manie (Symptome, die Geflhle der starken
Erregtheit, Reizbarkeit oder das Unvermdgen, klar zu denken umfassen) oder an schwerer
Depression gelitten haben

e wenn Sie in Ihrer Krankengeschichte Kreislaufkollapse, resp. plotzlich einsetzende, kurz
andauernde Bewusstlosigkeit erlitten haben

e wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden
e wenn Sie an massigen oder schweren Lebererkrankungen leiden
e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

e Arzneimittel zur Behandlung von Depression, so genannte «Monoaminoxidase-
Hemmer» (MAO-Hemmer)

¢ Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depression

e Lithium - ein Arzneimittel zur Behandlung bipolarer Stérungen
e Linezolid - ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen

e Tryptophan - ein Schlafmittel

e Johanniskraut - ein pflanzliches Arzneimittel

e Tramadol - zur Behandlung starker Schmerzen
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e Arzneimittel zur Behandlung von Migrane.
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 kénnen. Nach Beendigung der Einnahme von Priligy mussen 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 missen, sprechen Sie vor der
Einnahme von Priligy mit lnrem Arzt oder Apotheker resp. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Voriconazol und Itraconazol
(siehe Abschnitt «kEinnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln»)

e Bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen wie Clarithromycin (siehe Abschnitt
«Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln»)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie Ritonavir, Saquinavir,
Nelfinavir, Atazanavir (siehe Abschnitt «Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln»)

Nehmen Sie Priligy nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie
Priligy einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Priligy Vorsicht geboten?

Sprechen Sie vor der Einnahme von Priligy mit Ihrem Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder
Apothekerin, wenn:

e bei lhnen kein vorzeitiger Samenerguss diagnostiziert wurde
e Sie an anderen sexuellen Problemen leiden als Erektionsstérungen

e Sie an Schwindelanfallen, bedingt durch niedrigen Blutdruck leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben

e Sie an Epilepsie leiden

e Sie jemals an einer psychischen Erkrankung wie Depression, Manie (Symptome, die Gefiihle der
starken Erregtheit, Reizbarkeit oder das Unvermdgen, klar zu denken umfassen), bipolare
Stérungen (Symptome, die schwerwiegende Stimmungsschwankungen zwischen Manie und
Depression umfassen) oder Schizophrenie (eine psychiatrische Erkrankung) gelitten haben

e Sie in Ihrer Krankengeschichte Blutungs- oder Blutgerinnungsprobleme aufweisen
e Sie an Nierenproblemen leiden

e Sie Alkohol trinken (siehe Abschnitt «kEinnahme von Priligy zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrankeny)

e Drogen, wie beispielsweise Ecstasy, LSD, Betdubungsmittel oder Benzodiazepine nehmen
e Sie ein Glaukom haben oder ein Risiko flir ein Glaukom haben

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

Ein abruptes Absetzen von Priligy kann zu Entzugserscheinungen flhren.
Priligy darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Bevor Sie mit der Einnahme von Priligy beginnen, soll Ihr Arzt/lhre Arztin einen Test durchfiihren, um
sicherzustellen, dass |hr Blutdruck nicht zu weit absinkt, wenn Sie aus dem Liegen aufstehen.

Einnahme von Priligy mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker resp. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, da bestimmte
Arzneimittel das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen kénnen. Dies schliesst auch Arzneimittel ein, die
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nicht verschreibungspflichtig sind, wie z.B. pflanzliche Arzneimittel. Priligy kann die Wirkung von anderen
Arzneimitteln beeinflussen. Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Priligy ebenso beeinflussen.

Deshalb kann die Einnahme anderer Arzneimittel die maximale Dosis von Priligy, die Sie einnehmen
durfen, beeinflussen.
Nehmen Sie Priligy nicht gleichzeitig mit den folgenden Arzneimitteln ein:

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

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, wieltraconazol und Voriconazol

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie Ritonavir, Saquinavir, Nelfinavir,
Atazanavir, Cobicistat

e Bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen wie Clarithromycin.
¢ Andere Arzneimittel zur Behandlung von Depression

e Lithium - ein Arzneimittel zur Behandlung bipolarer Stérung

e Linezolid - ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen

e Tryptophan - ein Schlafmittel

e Johanniskraut - ein pflanzliches Arzneimittel

e Tramadol - zur Behandlung starker Schmerzen

e Arzneimittel zur Behandlung von Migrane.

Nehmen Sie Priligy nicht gleichzeitig mit einem der oben genannten Arzneimittel ein. Wenn Sie eines dieser
Arzneimittel eingenommen haben, mussen Sie nach Beendigung der Behandlung mit diesem Arzneimittel
14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Priligy beginnen kénnen. Nach Beendigung der Einnahme
von Priligy missen 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 missen, sprechen Sie vor der
Einnahme von Priligy mit lnrem Arzt oder Apotheker resp. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder Apothekerin, wenn Sie eines oder
mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen ausser Depression
e Nicht-steroidale Entzindungshemmer wie etwa Ibuprofen oder Acetylsalicylsaure
e Arzneimittel zur Blutverdiinnung wie Cumarine und andere orale Antikoagulantien

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen wie Sildenafil, Tadalafil oder
Vardenafil, da diese Arzneimittel Ihren Blutdruck méglicherweise beim Aufstehen senken kénnen.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, und Brustschmerzen (Angina pectoris)
(wie Verapamil und Diltiazem) oder vergrosserter Prostata, da diese Arzneimittel Ihren Blutdruck
mdglicherweise ebenfalls beim Aufstehen senken kdnnen.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie beispielsweise Fluconazol

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie beispielsweise Amprenavir und
Fosamprenavir

e Bestimmte Antibiotika zur Behandlung von Infektionen wie beispielsweise Erythromycin und
Clarithromycin

o Aprepitant - zur Behandlung von Ubelkeit
e Tamsulosin - zur Behandlung der gutartigen Prostatavergrésserung des Mannes
e Midazolam - zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.
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Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Priligy einnehmen.

Einnahme von Priligy zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft innerhalb von 24 Stunden vor der Einnahme dieses Medikaments, da
dies den Spiegel des Medikaments in Ihrem Koérper erhéhen kann.

Priligy kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.
Sie sollten Priligy zusammen mit mindestens einem vollen Glas Wasser einnehmen.

Seien Sie vorsichtig mit dem Konsum von Alkohol, wenn Sie gleichzeitig Priligy einnehmen. Die Wirkung
von Alkohol, wie etwa Schwindelgefuhl, Schlafrigkeit und verlangsamte Reaktionsfahigkeit, kann bei
gleichzeitiger Einnahme mit Priligy verstarkt werden. Der Konsum von mehr als 2 alkoholischen Getréanken
kann bei gleichzeitiger Einnahme von Priligy das Risiko fir Verletzungen durch Ohnmachtsanfalle oder
andere Nebenwirkungen erhéhen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Priligy kdnnen Schlafrigkeit, Schwindel, Ohnmacht,
Konzentrationsschwierigkeiten und Verschwommensehen auftreten. Sie durfen daher in den ersten 12
Stunden nach der Einnahme von Priligy kein Fahrzeug fuhren und keine gefahrlichen Maschinen bedienen.
Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Priligy verstarkt sein und Sie kénnen einem
erhdhten Risiko fur Verletzungen durch Ohnmachtsanfélle oder andere Nebenwirkungen unterliegen, wenn
Sie Priligy zusammen mit Alkohol einnehmen.

Bitte nehmen Sie Priligy erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen/anwenden.
Darf Priligy wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Priligy ist fur die Anwendung bei Frauen nicht indiziert und darf somit nicht von Frauen eingenommen
werden.

Wie verwenden Sie Priligy?

Nehmen Sie Priligy immer genau nach Anweisung des Arztes oder der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker resp. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

e Die Dosis betragt 30 mg.

e Nehmen Sie das Arzneimittel 1 bis 3 Stunden vor der geplanten sexuellen Aktivitat ein.
e Nehmen Sie Priligy nicht hdufiger als einmal alle 24 Stunden ein.

e Es sollte keine fortlaufende tagliche Einnahme von Priligy erfolgen.

e Sie sollten Priligy, um einen bitteren Geschmack zu vermeiden, unzerteilt und zusammen mit
mindestens einem vollem Glas Wasser einnehmen. Dies kann helfen, die Wahrscheinlichkeit, in
Ohnmacht zu fallen, zu senken (siehe «Ohnmacht und niedriger Blutdruck» unter «Welche
Nebenwirkungen kann Priligy haben?»).

e Priligy kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

e Priligy darf nicht von Mannern unter 18 Jahren und Mannern tber 65 Jahren eingenommen werden.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Priligy eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin.

Sie kdnnen an Ubelkeit oder Erbrechen leiden.

Wenn Sie die Einnahme von Priligy abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
resp. lhre Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Priligy haben?

Wie alle Arzneimittel kann Priligy Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen unter Einnahme dieses Arzneimittels auftreten:

Brechen Sie die Einnahme von Priligy ab und suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt/Ihre Arztin auf,

wenn Sie Krampfanfalle (epileptische Anfalle) bekommen
wenn Sie in Ohnmacht fallen oder sich nach dem Aufstehen benommen fiihlen
wenn Sie irgendwelche Stimmungsveranderungen bei sich feststellen

wenn Sie Selbstmord- oder Selbstschadigungsgedanken haben.

Sollten Sie eine der oben genannten Veranderungen bei sich feststellen, brechen Sie die Einnahme des
Arzneimittels ab und suchen Sie unverziglich Ihren Arzt/lhre Arztin auf.

Ohnmacht und niedriger Blutdruck

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

Nehmen Sie Priligy zusammen mit mindestens einem vollem Glas Wasser ein.

Nehmen Sie Priligy nicht ein, wenn Sie dehydriert sind (wenn Sie nicht ausreichend Flissigkeit im
Korper haben).
Hierzu kann es kommen, wenn:

e Siein den letzten 4 bis 6 Stunden nichts getrunken haben
e Sie Uber langere Zeit geschwitzt haben
e Sie an einer Krankheit mit erhéhter Temperatur, Durchfall oder Erbrechen leiden.

Wenn Sie das Geflhl haben, in Ohnmacht zu fallen (z.B. Gefiihl von Ubelkeit, Schwindelgefiihl,
Benommenheit, Verwirrtheit, Schwitzen oder unregelmassiger Herzschlag), oder Sie sich
benommen fiihlen, wenn Sie aufstehen, legen Sie sich unverzuglich so hin, dass lhr Kopf tiefer liegt
als der Rest des Korpers, oder setzen Sie sich hin und nehmen Sie Ihren Kopf zwischen die Knie,
bis Sie sich besser filhlen. Dies verhindert, dass Sie stiirzen und sich verletzen, falls Sie in
Ohnmacht fallen.

Stehen Sie nicht zu rasch auf, wenn Sie Uber langere Zeit gesessen oder gelegen haben.

Fihren 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/Ihre Arztin, wenn Sie unter diesem Arzneimittel in Ohnmacht fallen.
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Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Priligy auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Ubelkeit.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Gefuhl der Reizbarkeit, Angstzustdnde, gesteigerte Unruhe und Ruhelosigkeit, Taubheitsgeflihl oder
Kribbeln, Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder beizubehalten, ibermassiges Schwitzen oder
Hitzewallungen, Durchfall, Verstopfung oder Blahungen, Bauchschmerzen, Magenschmerzen, Geblahtheit
oder Erbrechen, Schlafprobleme oder ungewoéhnliche Traume, Geflihl der Mldigkeit oder Schlafrigkeit,
Gahnen, verstopfte Nase (nasale Verengung), Konzentrationsschwierigkeiten, Schutteln oder Zittern,
vermindertes Interesse an Sex, Ohrgerdusch, Verschwommensehen, Verdauungsstérungen,
Mundtrockenheit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Ohnmachtsanfalle oder Schwindelgefiihl nach dem Aufstehen (siehe oben aufgefiihrte Ratschlage),
Stimmungsveranderung, Geflhl der starken Erregtheit oder paranoide Geflhle, Gefiuihl der Verwirrtheit,
Desorientiertheit oder Unfahigkeit, klar zu denken, langsamer oder unregelmassiger Herzschlag oder
beschleunigter Herzschlag, Verlust des Geschlechtstriebs, Probleme, einen Orgasmus zu bekommen,
Geflihl von Schwache, Schlafrigkeit, Lethargie oder Mudigkeit, Geflhl von Depression, Nervositat oder
Gleichguiltigkeit, sich erhitzt, unruhig, unnormal oder betrunken flhlen, Sehstérungen, Augenschmerzen
oder erweiterte Pupillen, niedriger oder hoher Blutdruck, Juckreiz oder kalter Schweiss, Schwindel,
Geschmacksstérungen, Zahneknirschen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
Pl6tzlich eintretender Schiaf, Stuhldrang.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
In der Originalverpackung und nicht Gber 30°C lagern.
Ungebrauchte Filmtabletten fachgerecht entsorgen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Priligy enthalten?

Priligy 30 mg Filmtabletten sind hellgrau, rund, konvex mit einseitiger Pragung «30» in einem Dreieck.

Wirkstoffe
1 Filmtablette enthalt 30 mg Dapoxetin als Dapoxetinhydrochlorid.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (aus gentechnisch
veranderten Baumwollsamen hergestellt), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat [pflanzlich].
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Tablettenliberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin, Eisenoxid schwarz
(E172), Eisenoxid gelb (E172).

Zulassungsnummer

60470 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Priligy? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Priligy Filmtabletten zu 30 mg: 3 und 6.

Zulassungsinhaberin

Curatis AG, 4410 Liestal

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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