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KULLANMA TALIMATI

PRILIGY 30 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 30 mg dapoksetin hidroklortir icerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum,
kolloidal anhidroz silika, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit (E171),

triasetin, siyah demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W N~

PRILIGY nedir ve ne icin kullanilir?
PRILIGY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRILIGY nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRILIGY nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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2.

. PRILIGY nedir ve ne icin kullanilir?

PRILIGY nin 30 mg’lik tabletleri bir yiiziinde {iggen iginde “’30°” rakami basili, agik gri
renkli, konveks ve yuvarlak tabletlerdir.

PRILIGY, 18-64 vyaslar1 arasindaki erkeklerde esleriyle cinsel iliskisini etkileyecek
sekilde sik goriilen erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) durumunun tedavisinde
kullanilan bir ilactir.

Erken bosalma, ¢ok az cinsel uyarilma ile erkek cinsel organi penisin, kadin cinsel organi
vajinaya girmesinden hemen Once, girer girmez ya da girmesinden kisa bir sonra, heniiz
erkegin gerceklesmesini arzulamasindan 6nce bosalmanin ger¢eklesmesi seklinde goriilen
yaygin bir cinsel iglev bozuklugudur.

PRILIGY segici serotonin geri alim inhibitdri (SSRI) olarak adlandirilan ve diger tirolojik
ilaglar olarak adlandirilan gruba dahil bir ilagtir. PRILIGY sizin bosalmaniza kadar gegen
slireyi uzatir; bosalmay1 kontrol edebilmenizi saglar ve hizli bosalmanizdan dolay1 olan
sikintillariniz1 azaltir. PRILIGY ayni zamanda sizin cinsel iliskiden tatmin olmanizda da

diizelme saglar.

PRILIGY kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRILIGY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Dapoksetin hidrokloriir ya da ilacin bilesimindeki herhangi bir diger maddeye alerjiniz
veya asir1 hassasiyetiniz oldugu biliniyorsa,

18 yas altindaysaniz,

Kadinsaniz,

Sizde erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) tanis1 konulmamaissa,

Esrar ya da kokain gibi maddelere bagimliysaniz.

Asagidaki durumlarda PRILIGY’i kullanmadan dnce doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Gegmiste bunalim (depresyon), manik bir durum (asir1 cosku, dikkati odaklamada giicliik
ya da yerinde duramamayla seyreden bir durum), bipolar hastalik (mizagta asir1 yiikselme
ve distislerle seyreden bir durum) veya sizofreni gibi herhangi bir ruh hastalig1 sorununuz
olmussa.

Gegmiste kanamayla seyreden bir hastalik veya pihtilasma bozuklugu gegirmisseniz.

Herhangi bir karaciger ya da bobrek sorununuz varsa;



Tedaviyle kontrol altinda olan bir epilepsi (sara) hastasiysaniz;
Erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) durumunuzun tedavisi i¢in baska ilag

kullaniyorsaniz

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde varsa (ya da olup olmadigindan emin

degilseniz) PRILIGY almadan 6nce doktor ya da eczacinizla konusunuz.

PRILIGY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

flac1 kullanirken viicudunuzun susuz kalmis olmamasma dikkat ediniz. ilact almadan
onceki son 4-6 saat icinde herhangi icecek bir sey almamigsaniz, uzun bir siiredir
terlemekteyseniz ya da ates, ishal veya kusmayla seyreden bir hastaliginiz varsa
viicudunuz susuz kalmis olabilir.

PRILIGY bayilmaniza neden olabilir; bayilma va da bayilma sonucu hasar gérme riskini

azaltmaniz icin:

o PRILIGY"i en az tam olarak dolu bir bardak suyla i¢iniz.

° Bas donmesi, sersemlik hali, terleme, Uisime, g6zlerde kararma, bulanti, sendeleme

2ibi belirtiler olusur ve kendinizi iyi hissetmezseniz hemen uzanarak bir bayilma

nobeti gecirmekten va da bayilirsaniz yaralanmaktan kendinizi koruyunuz.

o Zaten oturuyor ya da yatar durumdaysaniz PRILIGY i aldiktan sonra hemen ayaga

kalkmayiniz.
o Bu tiir belirtiler goriiliiyorsa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

o Bu tiir yan etkilerden herhangi birini goriirseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen

doktorunuza daniginiz.

PRILIGY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

PRILIGY yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

PRILIGY en az tam olarak dolu bir bardak suyla i¢ilmelidir.

Alkolle birlikte PRILIGY kullanmayiniz.

PRILIGY kullanirken alkol alinmas1 durumunda, alkole bagli gelisebilecek bas donmesi,

sersemlik hali ve reflekslerde yavaslama gibi etkiler artabilir.

PRILIGY kullanirken giinde iki alkollii igecekten fazlasini almayiniz.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRILIGY yalnizca erkeklerde kullanilir; kadinlar tarafindan alinmamalidir.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRILIGY yalnizca erkeklerde kullanilir; kadinlar tarafindan alinmamalidir.

Arac¢ ve makina kullanimi

PRILIGY bazi kisilerde uyku hali, bas donmesi, sersemlik hissi, bayilma, dikkati toplamada
giiclik ya da goérmede bulaniklifa neden olabilir. Sizde bu tiirden ya da benzeri etkiler
goriiliirse, ara¢ ve makine kullanmamalisiniz. Alkoliin etkileri de PRILIGY ile birlikte

alindiginda artar.

Cocuklarda kullanim

PRILIGY yalnizca eriskin erkeklerde kullanilir; 18 yas altindaysaniz kullanmayiniz.

I¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PRILIGY, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PRILIGY diger ilaglarla etkilesime girebilir. PRILIGY 1 doktor ya da eczaciniz onaylamadigi

siirece baska ilaclarla birlikte almayiniz.

PRILIGY ile birlikte kullanilmamas1 gereken ilaclar agagida listelenmistir:

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan MAO inhibitérii (monoamin oksidaz
inhibitorii) olarak adlandirilan tiirden ilaglar.

— Tioridazin - ruhsal bir hastalik olan sizofreninin tedavisinde kullanilir.

— Bunalim (depresyon) tedavisinde kullanilan diger ilaglar

— Lityum - bipolar hastalik tedavisinde kullanilir.

— Linezolid — iltihapli durumlari tedavi etmede kullanilan bir antibiyotiktir.

— Triptofan — uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilagtir.

— Sar kantaron (St.John’s Wort-Hypericum perforatum) - bitkisel bir ilagtir.



— Tramadol — siddetli agrilarda kullanilan bir ilagtir.

— Migren tedavisi i¢in kullanilan ilaglar.

Yukarida listelenen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PRILIGY kullanmayiniz. Bu

ilaclardan herhangi birini daha 6nceden almigsaniz, PRILIGY kullanmaya baslamadan 14 giin

oncesinde bu ilaglar1 kesmis olmalisiniz. Ayni sekilde PRILIGY kullanirken bu ilaglar1 almak

istiyorsaniz, PRILIGY 1 kesip 7 giin beklemeniz gerekmektedir.

PRILIGY ile birlikte kullanildiklarinda sorun yaratan diger bazi ilaglar asagida listelenmistir:

— Depresyon dis1 diger ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

— Ibuprofen ve aspirin gibi inflamasyona kars1 kullanilan steroid olmayan ilaclar.

— Kaninizi sulandirmada kullanilan varfarin gibi ilaclar.

— Yiiksek kan basincinizi, biliylimiis prostat bezinizi, gogiis agrinizi (anjina agrisi) veya
sertlesme sorununu tedavi etmek icin kullanilan diger bazi ilaglar (bu ilaglar kan

basincinizi, en sik olarak ayaga kalktiginiz durumlarda diisiirebilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  PRILIGY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

PRILIGY tableti daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz bunu
doktorunuzla kontrol ediniz.

Olagan dozu gereksinim halinde cinsel birlesmeden 1 ile 3 saat 6nce alinan 30 mg’lik tek bir

dozdur; doktorunuz bu dozu gerek duyarsa 60 mg’a yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PRILIGY’i en az bir tam dolu bardak suyla i¢iniz; bu dnlemle “bayilma” durumuna engel
olabilirsiniz (bakiniz “bayilma ve diisiik kan basinc1”)

Tabletleri kirmadan, ezmeden ve ¢ignemeden yutunuz.

PRILIGY yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Giinde bir defadan fazla PRILIGY almayiniz.



Degisik yas gruplar::
Yashlarda kullanima:
Eriskinlerdeki gibi kullanilir.
Cocuklarda kullanima:

18 yasindan kiigiiklerde kullanilmasi onerilmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek
duyulmaksizin kullanilabilir; ancak dikkatli olunmalidir. Agir bdbrek yetmezligi varsa,

kullanimi1 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek
duyulmaksizin kullanilabilir; ancak orta derecede karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatli

olunmalidir. Agir karaciger yetmezligi varsa, kullanimi 6nerilmez.

Eger PRILIGY nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRILIGY kullandiysanmiz:

Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla PRILIGY almaniz durumunda bulant1 ve kusma gibi
yan etkiler goriilebilir ve PRILIGY nin sagladigi bosalmanizdaki geciktirici etki devam
etmeyebilir veya PRILIGY’nin bosalma iizerindeki kontrolii iyilestirici etkisi ortadan

kalkabilir.

PRILIGY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PRILIGY’i kullanmay1 unutursaniz
PRILIGY ancak gerektik¢e alinan bir ila¢ oldugundan kullanmay: unutmaniz durumunda
herhangi bir soruna yol agmaz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



PRILIGY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Yapilan c¢alismalarda 2 ay siireyle her giin kullanmasalar bile PRILIGY kullanan bazi
hastalarda, ilac1 biraktiklarinda uykuya dalmada giicliik ve bas donmesi bildirilmistir.

Her giin almasaniz da ilac1 kullanmay1 biraktiginizda sizde de boyle belirtiler olusabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRILIGY 'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRILIGY’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kasilmalarla seyreden ndbet gecirirseniz

— Ayaga kalktiginizda bayilir veya sersemlik hissederseniz

— Mizacimizda herhangi degisiklik hissederseniz

— Intihar etmeyi ya da kendinize zarar vermeyi diisiinmeye baslarsaniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Bayilma ve diisiik kan basinci

PRILIGY ayaga kalktiginizda bayilmaniza ya da kan basincinizda diigmeye yol agabilir. Bu

durumlarin goriilme riskini diisiirmek i¢in:

— PRILIGY’i en az bir tam dolu bardak suyla i¢iniz.

— lac1 kullanirken viicudunuzun susuz kalmis olmamasma dikkat ediniz. Viicudunuz su
durumlarda susuz kalmais olabilir:
= [lac1 almadan 6nceki son 4-6 saat i¢inde herhangi icecek bir sey almamissaniz
»  Uzun bir siiredir terlemekteyseniz
= Ates, ishal veya kusmayla seyreden bir hastaliginiz varsa

— Kendinizi bayilacakmig gibi hissederseniz (kendinizi hasta gibi hissetmeniz, bir sersemlik
hali olugmasi, suurda bulaniklik olmasi, terlemeniz ya da kalbinizde anormal bir ¢arpinti
goriilmesi) ya da gozlerinizde kararma, bulanti, sendeleme gibi belirtiler olugmasi
durumunda hemen uzanarak basinizin viicudunuzun diger bolgelerinden asagida kalmasini
saglayiniz ya da basinizi dizlerinizin arasinda tutacak sekilde oturunuz ve belirtiler

diizelene kadar boyle kaliniz.



Bu sizi bir bayilma nobeti gecgirmekten ya da bayilirsaniz diigmenizden ve
yaralanmanizdan koruyacaktir.

Uzun siiredir oturuyor ya da yatar durumdaysaniz hemen ayaga kalkmayiniz.

Bu ilac1 aldigimizda bayginlik hissediyorsaniz ara¢ ve makina kullanmayiniz.

Bu ilact aldiginizda bayginlik hissediyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin goriilenler:

Bas donmesi, sersemlik hali, gézlerde kararma
Basagrisi

Kendinizi hasta gibi hissetme (bulanti)

Yaygin goriilenler:

Mide agrisi, siskinlik ya da kendinizi hasta gibi hissetme (kusma)
Kendini gergin hissetme, huzursuzluk, sinirlilik ya da yerinde duramama
Karincalanma hissi

Terlemede artis, al basmasi, sicak basmasi

Ishal, kabizlik

Erkeklik organinin sertlesmesinde ya da sertligin korunmasinda bozukluk
Uykusuzluk, uyku bozuklugu ya da degisik riiyalar gérme

Halsizlik, yorgunluk ya da uykuya meyil, esneme

Burunda tikaniklik

Tansiyonda yiikselme

Dikkati toplama gii¢liigli

Titreme

Cinsel istekte azalma

Kulaklarda ¢inlama

Gormede bulaniklik

Hazimsizlik

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan siklikta goriilenler:

Bayilma (“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

Bunlar PRILIGY 'nin hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. PRILIGY’nin saklanmasi
PRILIGY’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PRILIGY’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRILIGYi kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13
Kavacik, Beykoz-Istanbul

Uretici: Janssen Ortho L.L.C. Gurabo, Puerto Rico

Bu kullanma talimati en son 14/07/2011 tarihinde onaylanmistir.



