Informacao importante que deve transmitir ao seu doente

Os doentes tém de ser informados de que poderao ter uma sincope em qualquer altura,
com ou sem sintomas prodrémicos, durante o tratamento com PRILIGY®

* Aconselhe os doentes sobre a importancia de uma hidratacdo adequada e de
reconhecerem os sinais e sintomas prodrémicos de forma a diminuir a probabilidade
de lesdes graves associadas com quedas por perda de consciéncia

® Se 0 doente sentir possiveis sintomas prodrémicos devera deitar-se de imediato,
com a cabega numa posigao inferior a do resto do corpo, ou sentar-se com a cabeca
entre os joelhos, até que os sintomas passem

e Os doentes devem evitar situagbes das quais possam resultar lesées, incluindo
conduzir ou utilizar maquinas perigosas caso ocorra sincope ou outros efeitos a nivel
do SNC.

® Os doentes devem ter atencéo a ocorréncia de sintomas prodrémicos de sincope em
situacdes com efeitos vasovagais como colheita de sangue, manobras ortostaticas
ou medi¢ao da pressao arterial.

Os doentes devem ser aconselhados a ndo utilizar PRILIGY® em associagao com alcool

o Esta associacéo pode aumentar os efeitos neurocognitivos do alcool e os efeitos
adversos neurocardiogénicos, tais como a sincope, aumentando o risco de lesdes
acidentais.

* Os doentes devem ser instruidos para evitar o consumo de alcool enquanto estiverem
a tomar PRILIGY®.

Os doentes devem ser aconselhados a ndo utilizar PRILIGY® em associacdo com
substancias para fins recreativos

e As substancias utilizadas com fins recreativos com actividade serotoninérgica, como
cetamina, metilenodioximetanfetamina (MDMA) e dietilamida do acido lisérgico (LSD)
poderao levar a reagbes potencialmente graves se associadas com PRILIGY®. Estas
reagOes incluem, mas nao se limitam, a arritmia, hipertermia e sindrome serotoninérgico.

o A utilizacdo de PRILIGY® com substancias com propriedades sedativas, tais como os
narcéticos e as benzodiazepinas, podera aumentar ainda mais a sonoléncia e as tonturas.

= PRILIGY® deve ser tomado aproximadamente 1 a 3 horas antes da atividade sexual

= PRILIGY® deve ser tomado apenas quando é expectavel uma relagao sexual e ndo mais
do que uma vez em cada 24 horas

= PRILIGY® deve ser tomado com pelo menos um copo cheio de agua

= PRILIGY® deve ser tomado sem que haja uso concomitante de alcool ou substancias para
fins recreativos

Para mais informagdes sobre Priligy por favor contactar:
A. Menarini Portugal Farmacéutica, S.A.
Tel.: 21 0935 500
A. MENARINI PORTUGAL
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INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE SOBRE PRILIGY®

PRILIGY?® ¢ indicado para o tratamento da ejaculacao Nao receitar PRILIGY® a doentes com as seguintes contraindicacdes:

prematura (EP) em homens entre os 18 e os 64 anos ¢ Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
. * Situacdes cardiacas patoldgicas significativas, tais como:

de idade.

- Insuficiéncia cardiaca (classe lI-IV NYHA)

- Anomalias da condugéo tais como blogueio AV ou sindrome do nédulo sinusal
PRILIGY® devera ser prescrito apenas a doentes que satisfagcam na totalidade os seguintes critérios: - Doenca cardiaca isquémica significativa
- Um tempo de laténcia ejaculatéria intravaginal (TLEI) inferior a dois minutos; e - Doenca valvular significativa
- Ejaculacao persistente ou recorrente com estimulagao sexual minima antes, durante ou pouco - Histéria de sincope
depois da penetracao e antes de o doente o desejar; e

- Sofrimento pessoal pronunciado ou dificuldade interpessoal em consequéncia da EP; e o Historia de mania ou depresséao grave
- Fraco controlo sobre a ejaculagéo; e e Tratamento concomitante ou nos 14 dias apds ter descontinuado o tratamento com
- Historia de ejaculacédo prematura na maioria das tentativas de relagdes sexuais nos 6 meses anteriores. inibidores da monoaminoxidase (IMAO), tioridazina, inibidores seletivos de recaptacao

da serotonina (ISRS), inibidores da recaptacao da serotonina-noradrenalina (IRSN),
antidepressivos triciclicos, outros medicamentos ou produtos a base de plantas com
Recomendagaes para uma uti|izagéo segura e eficaz efeitos serotoninérgicos e inibidores potentes do CYP3A4
* Compromisso hepatico moderado a grave.

Antes de comecar o tratamento, o médico devera: , ; - , , , )
o . B ] Risco de sincope e de lesdes acidentais relacionadas com sincope
e Fazer uma avaliacéo cuidadosa do doente, tendo especialmente atengéo a eventuais

acontecimentos ortostaticos.
Realizar um teste ortostatico (com avaliagdo da pressao arterial e do pulso, em
supinagao e em pé).

® Evitar o tratamento com PRILIGY®, no caso de histdria documentada ou suspeita
de reacao ortostatica.

e QOs casos de sincope e 0s sintomas possivelmente prodromicos, tais como nauseas,
tonturas/sensagéo de desmaio e diaforese, foram notificados mais frequentemente
nos doentes tratados com PRILIGY® em comparagéo com placebo.

* Ha possibilidade de ocorréncia de sincope em qualquer altura, com ou sem sintomas
prodrémicos durante o tratamento com PRILIGY®.

* E por isso importante que os doentes
- mantenham uma hidratacdo adequada

Prescrigao inicial - ndo utilizem doses de PRILIGY® superiores a recomendada
e A dose inicial recomendada para todos os doentes é de 30 mg, tomada quando - se abstenham de consumir alcool durante o tratamento com PRILIGY®
necessario aproximadamente 1 a 3 horas antes da actividade sexual, com pelo

: . © -~ L - saibam reconhecer 0s sinais e sintomas prodromicos de sincope
menos um copo cheio de agua. O tratamento com PRILIGY® n&o deve ser iniciado e D ‘ diminui babiidade de lesd ad d
com a dose de 60 mg. esta forma diminui-se a probabilidade de lesdes graves associadas a quedas ou

acidentes devido a perdas de consciéncia.

Aumento da dose
« A dose s6 devera ser aumentada para a dose méaxima recomendada de 60 mg Risco de utilizacdo indevida ou de associacao com substancias ilicitas ou para fins recreativos

quando a resposta individual a 30 mg for insuficiente e se o doente ndo tiver e PRILIGY® nao é indicado para retardar a ejaculagdo em homens a quem nao foi
apresentado reacdes adversas moderadas a graves, reacdes ortostaticas ou diagnosticada EP.
sintomas prodromicos sugestivos de sincope.

® A incidéncia e a gravidade dos efeitos adversos sao superiores com a dose de
60 mg.

® A sua utiizagdo ndo é de uso diario continuo e deve ser tomado apenas quando é
expectavel uma relacéo sexual. A frequéncia de tomas méaxima recomendada € de
uma vez em cada 24 horas.

e (Os doentes deverdo ser aconselhados a néo utilizar PRILIGY® em associagdo com
drogas recreativas que possuam atividade serotoninérgica, tais como cetamina,
metilenodioximetanfetamina (MDMA) e dietilamida do acido lisérgico (LSD), o que
podera levar a reacdes potencialmente graves como arritmia, hipertermia e sindrome
serotoninérgico; a utilizagao de PRILIGY® com drogas com propriedades sedativas, tais
como 0s narcoticos e as benzodiazepinas, podera aumentar ainda mais a sonoléncia
e as tonturas.

* Para mais informag&o consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento m ﬁr'l 1gy*

Seguimento

e Apds as primeiras quatro semanas de tratamento (ou, pelo menos, apds 6 doses
de tratamento) o médico devera fazer uma avaliagéo cuidadosa e individual do
beneficio/risco de PRILIGY® para determinar se é indicado continuar o tratamento.

* A necessidade clinica de continuagéo e a relagéo risco-beneficio do tratamento com
PRILIGY® deve ser reavaliada pelo menos a cada seis meses.



