LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huomautus: Tdméa valmisteyhteenveto, myyntipdallysmerkinnét ja pakkausseloste on voimassa
oleva versio komission paitdshetkelld.

Komission péaitoksen jilkeen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saattavat
valmistetiedot ajan tasalle vaaditulla tavalla. Sen vuoksi valmisteyhteenveto,
myyntipddllysmerkinnét ja pakkausseloste eivit vilttiméttd vastaa timéinhetkisté tekstid.
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VALMISTEYHTEENVETO
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Voimassa oleva valmisteyhteenveto on lopullinen versio, josta sovittiin koordinointiryhmén
prosessissa.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Priligy 30 mg kalvopéillysteiset tabletit
Priligy 60 mg kalvopééllysteiset tabletit
dapoksetiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 30 mg dapoksetiinia (hydrokloridina).

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 60 mg dapoksetiinia (hydrokloridina).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad laktoosia. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

kalvopéillysteiset tabletit
1 tabletti

2 tablettia

3 tablettia

6 tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Niele tabletti kokonaisena.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ole varovainen kéyttéessési Priligy-valmistetta, koska se saattaa aiheuttaa pyOrtymisté tai huimausta.
e Jos sinua alkaa py0drryttdd (esim. huimaa tai heikottaa), kiy makuulle piéd alempana kuin muu
vartalo tai istu alas ja paina péa polvien véliin kunnes voit paremmin. Ndin et kaadu tai
vahingoita itsedsi, jos kuitenkin pyorryt.
e Viltd autolla ajoa ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttod, jos ladke vaikuttaa sinuun talla
tavoin.

25



Alkoholin kaytto yhdessé Priligy-valmisteen kanssa saattaa lisdtd pydrtymisen mahdollisuutta ja voi
myds voimistaa alkoholin vaikutuksia. Valti alkoholia, kun kéytit Priligy-valmistetta.

Ota Priligy-tabletti 1-3 tuntia ennen seksuaalista kanssakdymista.
Juo tabletin kanssa vahintién yksi tdysi lasillinen vetta.
Ala kayta Priligy-valmistetta useammin kuin kerran vuorokaudessa (kerran 24 tunnissa).

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Taytetddn kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

SN

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

priligy 30 mg
priligy 60 mg
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC-PE-PVDC/alumiini-lapipainolevyt

Ladkevalmiste toimitetaan 3 ja 6 kalvopaillystetyn tabletin hoitomydntyvyystaittopakkauksissa.
Naéissd hoitomyontyvyystaittopakkauksissa lapipainolevyt on liimattu kiinni pahvikoteloon, eivitka
lapipainolevyyn painetut tiedot siten ole ndkyvissd. Hoitomydntyvyystaittopakkauksissa ldpipainolevyt
ja pahvikotelo muodostavat yhdessé kiinteén yksikon. Siksi lapipainopakkaukseen painettavia
vahimmadistietoja ei vaadita.
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Priligy 30 mg kalvopaallysteiset tabletit
Priligy 60 mg kalvopaallysteiset tabletit
dapoksetiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Miti Priligy on ja mihin sitd kéytetddn
Ennen kuin otat Priligy-tabletteja
Miten Priligy-tabletteja otetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Priligy-tablettien sdilyttiminen

Muuta tietoa

Sk L=

1. MITA PRILIGY ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Priligy siséltdd dapoksetiini-nimisté vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI) kutsuttujen lddkkeiden ryhméén. Priligy-valmistetta voidaan kutsua myos
virtsaelinlddkkeeksi.

Priligy pidentdd siemensyOksyn tapahtumiseen kuluvaa aikaa ja voi parantaa miehen kyky4 hallita
siemensyOksyé. Tama saattaa vihentéd nopeasti tapahtuvaan siemensydksyyn liittyvad
ahdistuneisuutta ja huolestuneisuutta.

Priligy-tabletteja kdytetddn 18—64-vuotiaiden miesten ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon.

Kyseesséd on ennenaikainen siemensydksy, kun miehellé tapahtuu siemensyoksy jo véhéisen
sukupuolisen kiihottumisen jélkeen ja ennen kuin hén itse haluaa. Tdma voi aiheuttaa ongelmia seké
michelle ettd parisuhteessa.

2. ENNEN KUIN OTAT PRILIGY-TABLETTEJA
Alé ota Priligy-tabletteja

e jos olet allerginen (yliherkkd) dapoksetiinille tai Priligy-tablettien jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
e jos sinulla on sydénsairaus, esim. syddmen vajaatoiminta tai rytmihdirioita
e jos olet aiemmin pyOrtynyt
e jos sinulla on joskus ollut mania (oireita ovat liiallinen innokkuus, artyisyys ja kykeneméttomyys
ajatella selvésti) tai vaikea masennus
e jos kidytdt seuraavia ladkkeita:
0 monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estdjiksi) kutsutut masennuslaékkeet
O tioridatsiini, jota kdytetién skitsofrenian hoitoon
0 muut masennuksen hoitoon kéytettavat ladkkeet
0 litium — kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettidva ladke
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linetsolidi — infektioiden hoitoon kéytettdvé antibiootti
tryptofaani — unildédke
mékikuisma — rohdosvalmiste
tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon
migreenin hoitoon kéytettévit ladkkeet.
Ali ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edelli lueteltujen liZikkeiden kanssa. Edelli lueteltujen
ladkkeiden kayton jalkeen on pidettdva 14 pdivén tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista.
Priligy-hoidon lopettamisen jélkeen on pidettéva 7 pdivan tauko ennen edelld lueteltujen
ladkkeiden kdyton aloittamista. Jos olet epdvarma, kiddnny ladkérin tai apteekin puoleen ennen
kuin otat Priligy-tabletteja. (Ks. kohta Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kaytto).
O tietyt sieni-infektioiden hoitoon kéytettévit ladkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli (ks.
kohta Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)
o tietyt HIV-lddkkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri (ks. kohta
Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)
o tietyt infektioiden hoitoon kéytettidvit antibiootit, kuten telitromysiini (ks. kohta Muiden
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)
0 nefatsodoni — masennusladke (ks. kohta Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).
e jos sinulla on vaikea maksasairaus.

OO0 o0oo0oo

Al4 ota Priligy-tabletteja, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, kiznny laikérin
tai apteekin puoleen ennen kuin otat Priligy-tabletteja.

Ole erityisen varovainen Priligy-tablettien suhteen

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén ladkkeen ottamista

e jos kaytit alkoholia (ks. kohta Priligy-tablettien kdytto ruuan ja juoman kanssa)

e jos sinulla ei ole todettu ennenaikaista siemensyoksya

e jos kaytdt paihdyttavia aineita, kuten ekstaasia, LSDté, huumaavia aineita tai bentsodiatsepiineja
e jos sinulla on joskus ollut mielenterveyden hiiri6itd, kuten masennusta, maniaa (oireita ovat
liiallinen innostuneisuus, artyisyys, kykenemattomyys ajatella selkeasti), kaksisuuntainen
mielialahdirio (oireita ovat voimakkaat mielialan vaihtelut manian ja masennuksen vililld) tai
skitsofreniaa (psyykkinen sairaus)

jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotoja tai veren hyytymishdirioita

jos sinulla on munuaisten toimintah&irid

jos sairastat epilepsiaa

jos sinulla on aiemmin esiintynyt matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta

jos sinulla on my®s jokin toinen seksuaalihiirid, kuten erektiohiirio.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kysy asiasta ladkérilté tai
apteekkihenkilSstoltd ennen Priligy-tablettien kéyttdmista.

Ennen kuin aloitat Priligy-hoidon, 1d4kérisi tekee kokeen, jolla hdn varmistaa ettei verenpaineesi laske
liikaa, kun nouset makuuasennosta pystyasentoon.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttédnyt muita
ladkkeitd, koska tietyt ladkkeet voivat lisdtd haittavaikutusriskid. Tama koskee myos ladkkeitd, joita
ladkari ei ole médrannyt, kuten rohdosvalmisteita. Tdma johtuu siité, ettd Priligy voi vaikuttaa siihen,
miten muut ldékkeet vaikuttavat. My0s tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Priligy
vaikuttaa. Siksi muiden lddkkeiden kaytto saattaa vaikuttaa Priligyn sallittuun enimmaéisannokseen.

Ala kayta Priligy-tabletteja samanaikaisesti seuraavien ladkkeiden kanssa:
e  monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estijiksi) kutsutut masennuslédkkeet

e tioridatsiini, jota kdytetdén skitsofrenian hoitoon
e  muut masennuksen hoitoon kéytettavit ladkkeet
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litium — kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kaytettdva 14dke

linetsolidi — infektioiden hoitoon kéytettava antibiootti

tryptofaani — unilaéke

maikikuisma — rohdosvalmiste

tramadoli — voimakkaiden kiputilojen hoitoon

migreenin hoitoon kéytettavit ladkkeet.

Al ota Priligy-tabletteja samanaikaisesti edelli lueteltujen lidikkeiden kanssa. Edelli lueteltujen
ladkkeiden kdyton jdlkeen on pidettiva 14 paivan tauko ennen Priligy-hoidon aloittamista.
Priligy-hoidon lopettamisen jdlkeen on pidettdva 7 pdivan tauko ennen edelld lueteltujen
ladkkeiden kdyton aloittamista. Jos olet epdvarma, kddnny ladkérin tai apteekin puoleen ennen
kuin otat Priligy-tabletteja.

e tietyt sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvat lddkkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli
o tietyt HIV-lddkkeet, kuten ritonaviiri, sakinaviiri, nelfinaviiri ja atatsanaviiri

e tietyt infektioiden hoitoon kéytettdvit antibiootit, kuten telitromysiini

e nefatsodoni — masennusldéke.

Kerro laékarille tai apteekissa, jos kdytat jotakin seuraavista ladkkeista:

mielenterveyden hoitoon kéytettivid ladkkeitd, muita kuin masennusléédkkeité

ei-steroidisia tulehduskipuldédkkeitd, kuten ibuprofeenia tai asetyylisalisyylihappoa

verta ohentavia lddkkeitd, kuten varfariinia

tietyt erektiohdirion hoitoon kaytettévit ldékkeet, kuten sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili,
koska ndma ladkkeet saattavat alentaa verenpainetta, mahdollisesti my0s seistessi

e tiettyjd korkean verenpaineen, rintakivun (angina pectoris) (esim. verapamiili ja diltiatseemi)
tai suurentuneen eturauhasen hoitoon kaytettdvia ladkkeitd, koska myos téllaiset ladkkeet
voivat alentaa verenpainetta, mahdollisesti myos seistessa

tietyt muut sieni-infektioiden hoitoon kaytettavét lddkkeet, kuten flukonatsoli

tietyt muut HI'V-ladkkeet, kuten amprenaviiri ja fosamprenaviiri

tietyt infektioiden hoitoon kéytettdvét antibiootit, kuten erytromysiini ja klaritromysiini
aprepitantti — pahoinvoinnin hoitoon.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta laakérilté tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Priligy-tablettien ottamista.

Priligy-tablettien kaytté ruuan ja juoman kanssa

Priligy-tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Ota Priligy-tabletit vdhintddn yhden tdyden vesilasillisen kanssa.

Ali kiyti alkoholia, kun otat Priligy-tabletteja.

Alkoholin vaikutukset, esim. huimauksen tunne, uneliaisuus ja reaktioiden hitaus, saattavat
voimistua, jos kaytét alkoholia Priligy-tablettien kanssa.

Alkoholin nauttiminen Priligy-tablettien kanssa saattaa suurentaa pyOrtymisesti tai muista
haittavaikutuksista aiheutuvien vammojen vaaraa.

Raskaus ja imetys

Naiset eivit saa ottaa Priligy-tabletteja.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla saattaa esiintyd unisuutta, huimausta, heikotusta, keskittymisvaikeuksia ja ndon sumenemista
Priligy-hoidon aikana. Jos sinulla esiintyy téllaisia tai muita samankaltaisia vaikutuksia, valti ajamista
ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttda. Alkoholin vaikutukset saattavat voimistua Priligy-tablettien
kayton yhteydessé, joten saatat olla alttiimpi pyOrtymisestd tai muista haittavaikutuksista aiheutuvien
vammojen vaaralle, jos otat Priligy-tabletteja alkoholin kanssa.
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Tarkeaa tietoa Priligy-tablettien sisaltamista aineista

Priligy sisaltié laktoosia (erds sokerilaji). Jos l4édkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1ddkéarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. MITEN PRILIGY-TABLETTEJA OTETAAN

Ota Priligy-tabletteja juuri sen verran kuin l144karisi on madrdannyt. Tarkista annostusohjeet ladkérilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Priligy-tabletteja otetaan

Tavanomainen annos on 30 mg. Ladkari saattaa suurentaa annoksen 60 mg:aan.

Ota Priligy-tabletti 1-3 tuntia ennen ennakoitua seksuaalista kanssakdymista.

Al ota Priligy-tabletteja useammin kuin kerran 24 tunnin aikana eli kerran pdivéssi.

Niele tabletti kokonaisina lddkkeen kitkerdn maun vélttdmiseksi. Juo tabletin kanssa vahintdin
yksi tdysi lasillinen vettd. Tadmai saattaa vihentdd pyortymisen todennikoisyyttd (ks. Pyortyminen
ja alhainen verenpaine kohdassa 4).

e Priligy-tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessé tai ilman ruokailua.

e Alle 18-vuotiaiden ja yli 65-vuotiaiden miesten ei pida kayttda Priligy-valmistetta.

o Keskustele Priligy-hoidosta l4édkarin kanssa 4 ensimmaéisen hoitoviikon jilkeen tai 6 annoksen
jélkeen, jotta voidaan tarkistaa, voitko jatkaa hoitoa. Jos hoitoa jatketaan, sinun on kéytiava
ladkéarissd keskustelemassa tistd vahintdin kuuden kuukauden vélein.

Jos otat enemman Priligy-tabletteja kuin sinun pitéisi

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet ottanut enemmaén tabletteja kuin sinun pitéisi.
Sinulle voi ilmetd pahoinvointia tai oksentelua.

Jos lopetat Priligy-tablettien kayton

Keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén ldékkeen kéyton lopettamista. Sinulle saattaa ilmeté
univaikeuksia tai huimauksen tunnetta timén ladkkeen kéayton lopettamisen jalkeen, vaikka et
olisikaan kayttdnyt tabletteja joka péivé.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Priligy-tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Tdmén lddkkeen kéyton yhteydessé voi esiintyé seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Priligy-tablettien kaytté ja mene heti ladkarin vastaanotolle

jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia (epileptisid kohtauksia)

jos pyorryt tai sinulla esiintyy outoa epitodellista oloa seisomaan noustessasi

jos havaitset mielialan muutoksia

jos sinulla on itsemurhaan tai itsetuhoisuuteen liittyvié ajatuksia.

Jos havaitset jonkin edelld mainituista vaikutuksista, lopeta lddkkeen kaytto ja mene heti ladkériin.
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Py6rtyminen ja alhainen verenpaine

Priligy-tabletit voivat aiheuttaa sinulle pyortymisen tai verenpaineen alenemista seisomaan noustessasi.
Jotta voisit vihentdd tdllaisen todennikoisyytta:

Ota Priligy-tabletti vahintdén yhden tdyden vesilasillisen kanssa.
Al ota Priligy-tabletteja, jos sinulla on nestehukkaa (elimistdsssi ei ole riittévisti nestetti).
Tallainen tila on mahdollinen, jos

- et ole juonut mitddn 4—6 tuntiin

- olet hikoillut pitk&én

- sinulla on sairaus, johon liittyy korkeaa kuumetta, ripulia tai oksentelua.
Jos tunnet, ettd saatat pyortya (sinulla on esim. pahoinvointia, huimauksen tunnetta, outo
epatodellinen olo, sekavuutta, hikoilua tai poikkeavat sydimenlydnnit) tai sinua huimaa seisomaan
noustessa, kdy vélittomasti makuulle siten, ettd pad on alempana kuin muu vartalo tai istu alas ja
paina péd polvien viliin kunnes tunnet olosi paremmaksi. Naméi toimet estévit sinua kaatumasta ja
vahingoittamasta itseési, jos kuitenkin pyorryt.
Al nouse nopeasti seisomaan, jos olet istunut tai ollut makuulla pitkézn.
Al4 aja autoa ilika kiytd tyokaluja tai koneita, jos sinulla heikottaa timin lisikkeen kiyton aikana.
Kerro ladkarille, jos pyorryt tdman ladkkeen kayton aikana.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdella potilaalla 10:sté):

huimauksen tunne
paédnsarky
pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 potilaalla 100:sta):

artyisyyden, ahdistuneisuuden, kiihtyneisyyden tai levottomuuden tunne
puutumisen tai pistelyn ja kihelmdinnin tunne
vaikeudet saavuttaa erektio tai yllapitaa sitd
tavallista runsaampi hikoilu tai punastelu
ripuli, ummetus tai ilmavaivat

mahakipu, turvotuksen tunne tai oksentelu
univaikeudet tai poikkeavat unet

viasymyksen tai unisuuden tunne, haukottelu
nendn tukkoisuus

verenpaineen nousu

keskittymisvaikeudet

térind tai vapina

seksuaalisen kiinnostuksen heikkeneminen
korvien soiminen

nddén sumeneminen

ruoansulatusvaivat

suun kuivuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvét 1-10 potilaalla 1 000:sta):

pyOrtyminen tai huimauksen tunne seisomaan noustaessa (ks. ohjeet edelld)
mielialan muutokset, liiallinen innokkuuden tunne tai harhaluuloisuus

sekavuuden tunne, ajan ja paikan tajun hdvidminen tai kyvyttomyys ajatella selkedsti
hitaat tai epasdénnolliset syddmenlyonnit tai syddmen syketiheyden kiihtyminen
seksuaalisen halukkuuden katoaminen, orgasmivaikeus

heikotuksen, sedaation, horrostilan tai uupumuksen tunne

masentuneisuuden, hermostuneisuuden tai valinpitiméttomyyden tunne

kuuma olo, hermostuneisuus, poikkeava olo tai juopuneisuuden tunne
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nikohdiriot tai silmdn mustuaisten laajeneminen
matala tai korkea verenpaine

kutinan tunne tai kylma hiki

pyOrimisen tunne

makuaistin poikkeavuudet

hampaiden narskutus.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 potilaalla 10 000:sta):

e huimauksen tunne rasituksen jilkeen
e ikillinen nukahtelu
e ikillinen ulostamisen tarve.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. PRILIGY-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

o Tiami ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

e Fi lasten ulottuville eikd nékyville.

e  Ald kiiyti Priligy-tabletteja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Priligy sisaltaa

Vaikuttava aine on dapoksetiini. Yksi tabletti sisiltdd 30 mg tai 60 mg dapoksetiinia
hydrokloridisuolana.

Muut aineet ovat:

e Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

e Tabletin paillyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), triasetiini, musta
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

e Priligy 30 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleanharmaita, pyoreitd, kuperia ja niiden toiselle
puolelle on kaiverrettu kolmion sisdén luku 30.

e Priligy 60 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat harmaita, pyoreitd, kuperia ja niiden toiselle puolelle
on kaiverrettu kolmion sisdén luku 60.

Tabletit toimitetaan 1, 2, 3 tai 6 kalvopaillysteisen tabletin hoitomy0Ontyvyystaittopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Taytetddn kansallisesti]

Talla l1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
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{jasenvaltion nimi} {(Kauppa)nimi}

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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