Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Caverject Dual 10 ja 20 mikrog
injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

alprostadiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Caverject Dual on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Caverject Dual -valmistetta
Miten Caverject Dual -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caverject Dual -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mitéa Caverject Dual on jamihin sité kaytetaan

Caverject Dual -valmiste sisaltaa alprostadiilia. Alprostadiili muistuttaa elimistssa luonnostaan
esiintyvaa ainetta, jota kutsutaan prostaglandiini-E; :ksi. Se laajentaa verisuonia, jolloin verenvirtaus
siittimess& paranee. T&mé puolestaan helpottaa erektion saamista. Caverject Dual -valmisteella
hoidetaan erektiohdiridita, kuten heikkoja erektioita tai impotenssia. Caverject Dual -valmistetta
voidaan kayttad myos yhdessa muiden diagnostisten apuvalineiden kanssa, kun laakari haluaa selvittaa
erektioh&iriosi tarkan syyn.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Caverject Dual -valmistetta

Ala kayta Caverject Dual -valmistetta

- jos olet allerginen alprostadiilille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus), leukemia (verisyopa),
multippelimyelooma (luusy6pd) tai muu sairaus, joka voi suurentaa kestoerektion eli yli kuusi
tuntia kestévén erektion riskid

- jos sinulla on siitinproteesi

- jos sinulla on sairaus, jossa seksuaalista toimintaa olisi valtettdva (esim. vaikea sydéntauti)

- jos sinulla on siitin, jossa on arpikudosta tai joka on kayristynyt tai vino, tai sinulla on Peyronien
tauti

- jos sinulla on ahdas esinahka.

Caverject Dual —valmistetta ei saa antaa lapsille (ks. kohta ”Caverject Dual sisdltda bentsyylialkoholia
ja natriumia”).

Varoitukset javarotoimet

Jos saat yli nelja tuntia kestévén erektion, ota heti yhteyttd laakariin, koska hoito on aloitettava kuuden
tunnin kuluessa. Jos et saa yhteytta laakériin, hakeudu sairaalan ensiapuun.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa e nnen kuin kdytat Caverject Dual -valmistetta



- jos sinulla on jokin keuhko- tai sydansairaus (siind tapauksessa seksuaalista toimintaa tulisi myos
harjoittaa varoen)

- jos sinulla on ollut mielenterveyshéirio tai riippuvuus

- jos sinulla on ollut lieva aivohalvaus (ohimenevé aivoverenkiertohairio)

- jos sinulla on yksi tai useampi sydan- ja verisuonitaudin riskitekija (ndit4 voivat olla muun muassa
korkea verenpaine, tupakointi, koholla oleva verensokeri, koholla oleva veren kolesteroliarvo,
ylipainoisuus ja lihavuus)

- jos sinulla on yksi tai useampi aivohalvauksen riskitekija (nait& voivat olla muun muassa korkea
verenpaine, koholla oleva veren kolesteroliarvo, sepelvaltimotauti, sydamen rytmihairio, diabetes).

Sukupuoliteitse tarttuvat taudit

Caverject Dual ei suojaa sinua tai partneriasi sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta, kuten AIDSilta,
herpekselté tai tippurilta. Valmisteen pistdminen voi aiheuttaa vahdista verenvuotoa pistoskohdassa.
Tama voi suurentaa sukupuolitautien tarttumisriskia sukupuolikumppaniin. Kondomi voi suojata
sukupuolitaudeilta. Jos tarvitset ehkdisyneuvontaa tai ohjeita turvaseksin” harjoittamiseen, puhu
ladkérin kanssa tai ota yhteyttd paikalliseen perhesuunnitteluneuvolaan.

Muut ld8kevalmisteet ja Caverject Dual

Kerro la&kérille ennen Caverject Dual -valmisteen kdyton aloittamista, jos otat seuraavia ladkkeité:
- verenpaineldékkeitd (k&ytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- sympatomimeettisia aineita (k&ytetdan hengitys- ja sydansairauksien hoitoon)

- vasodilatatorisia aineita (verisuonia laajentavia laakkeitd)

- antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd)

- muita erektiohdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (kuten sildenafiilia tai papaveriinia).

Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdaa muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Caverject Dual -valmistetta voivat kayttdd myos parit, jotka aikovat hankkia lapsia. Sitd voi kayttaa
my6s kumppanin raskaus- ja imetysaikana. Caverject Dual ei suojaa kumppania raskaudelta.
Ei-toivotun raskauden vélttdmiseksi on kdytettdva jotain luotettavaa ehkaisymenetelmaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Caverject Dual -valmisteella ei katsota olevan vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Caverject Dual sisdltéa be ntsyylialkoholia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltdd betsyylialkoholia 8,9 mg/ml. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Suuri mééra Caverject Dual —valmistetta voi aiheuttaa bentsyylialkoholin kertymistd elimistoon, joka
johtaa veren liialliseen happamuuteen (metabolinen asidoosi). Potilaiden, joilla on maksa- tai
munuaissairaus, on oltava erityisen varovaisia ja keskusteltava asiasta ladkarin kanssa.

Bentsyylialkoholin kayttdon pienille lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (”gasping-oireyhtyma”). Caverject Dual —valmistetta ei saa kayttaa lapsille.

Yksi annos taté ladkevalmistetta siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Caverject Dual -valmistetta kaytet&éan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.



Laakari nayttad ainakin ensimmaiselld kerralla, miten ruiske annetaan. Ald yrité itse pistaa ruisketta,
ennen kuin olet oppinut tekemaén sen oikein. Jos et muista, miten sinun on meneteltdva, kdy laakérissa
uudestaan. N&ma ohjeet toimivat vain muistutuksena.

Miten paljon Caverject Dual -valmistetta pistetdadn ke rralla?
Eri ihmiset tarvitsevat erisuuruisia Caverject Dual -annoksia erektioh&irion hoitoon. Laakari kertoo
juuri sinulle sopivan annoksen ja seuraa sinua saannollisesti ndhdakseen, miten annos tehoaa.

Aloitusannos poliklinikalla on 1,25-2,50 mikrog, vaikka alle 2,50 mikrog:n annoksia ei voida antaa
Caverject Dual —ruiskulla. Téssa tapauksessa kaytetaan Caverject injektiokuiva-ainetta. Useimmille
miehille annokseksi riittdd 5-20 mikrog. Jotkut miehet saattavat silti tarvita tata suuremman annoksen.
Pitkittyneen, kivuliaan erektion riskin minimoimiseksi laakari valitsee pienimmén tehokkaan
annoksen. Yli 40 mikrog annoksiaei saa koskaan kayttaa.

Jos Caverject Dual -valmistetta kaytetaan erektiohdirion syyn selvittdmiseen, annos on 5-20 mikrog.

Jos sinulle madratty annos ei tuota toivottua vaikutusta, kaanny lagkarin puoleen.
Ald koskaan muuta annosta, ellei laakari neuvo tekemaan niin. Jos unohdat oikean annoksen, lue
pakkaukseen liitetty apteekin ohjelappu tai ota yhteytta laakariin.

Miten Caverject Dual -valmistetta kaytetdan?

N&ma ohjeet toimivat vain muistutuksena; jos ladkari on antanut ndistd ohjeista eroavia neuvoja,
noudata niitd. Jos kaytéat Caverject Dual -valmistetta ensimmaista kertaa ja olet aiemmin kayttéanyt
Caverject injektiokuiva-ainetta, laakarisi tulee olla antanut sinulle Caverject Dual -valmisteen kaytt6a
koskevia ohjeita.

Siné ja kumppanisi
Jos haluat kumppanisi auttavan Caverject Dual -ruiskeen valmistelussa ja/tai pistdmisessd, pyyda
ladkarilta, ettd toimenpide opetetaan kumppanillesi.

Caverject Dual -ruisku

Lapinakyva muowvinen etuosa
Sisempi neulansuojus sisilla lasiampalli)
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Ulompi neulansuojus Erirtiin ahut peuls Annosikkuna Mt

Injektioruiskun valmisteleminen
Pese kadet ja kuivaa ne puhtaaseen pyyhkeeseen. Jos kumppanisi haluaa osallistua ruiskeen
valmisteluun tai pistdmiseen, myos hanen on pestava kétensa.

1. Ota kotelosta yksi injektioruisku ja injektioneula. Poista neulan
suojakaare.

2. Kiinnitd injektioneula laitteeseen painamalla se kiinni ruiskun
paahan. Kaanné neulaa myotapaivaén, kunnes se on tiukasti kiinni.
Injektioneulaa peittdd 2 suojusta. Poista ulompi neulansuojus.




3. Pidé ruiskua niin, ettd neula osoittaa ylospain. Mannan tulee olla
vield kokonaan ruiskun ulkopuolella.

4. Kaanna mantad myotapéivaan, kunnes se pysahtyy. Nain
tehdessasi injektiokuiva-aine ja liuotin sekoittuvat. Ravista ruiskua
varovasti, jotta liuos sekoittuu varmasti hyvin ja injektiokuiva-aine
on liuennut. A4 kéayts liuosta, jos se jaa sameaksitai siind on
hiukkasia.

5. Pid& ruiskua niin, ettd neula osoittaa ylospain. Poista varovasti
sisempi neulansuojus. Varmista, ettd neula ei ole vaantynyt. Jos
neula on vaantynyt, 414 kayta neulaa vaan heita se pois. Al yritd
suoristaa neulaa.

6. Naputa ampullia sormella, kunnes liuoksessa mahdollisesti olevat
suuret ilmakuplat havidvat. Pid& ruisku edelleen pystyasennossa ja
varmista kiertdmalla méantaa oikealle (myotapdivaan), ettd manté
on kaantynyt kokonaan aariasentoon. Paina sitten heti manté
pohjaan saakka ruiskun sisdan. Neulankarjesta pursuaa muutama
tippa liuosta. On aivan normaalia, ettd lasiampullin sisaseindmassa
ndkyy muutamia pienid kuplia.

7.  K&innd mannan paata hitaasti myotapaivaan oman annoksesi
valitsemiseksi. Annosvaihtoehtoja on nelja. Jokainen vaihtoehto
vastaa yhta neljasosaa taydestd annoksesta, joka ruiskulla voidaan

3 Ay antaa. Laakarion kertonut, mik& sinulle sopiva annos on.
Annosikkunassa kulloinkin n@kyva luku vastaa pistettdvéan
annoksen maarad. Jos teet virheellisen valinnan, k&&nnd mantaa

/iJ edelleen my6tépéivaan, kunnes annosikkunaan ilmestyy oikea
annos.

Voit tehda ruiskeen kayttovalmiiksi enintddn 24 tuntia ennen kéyttéa, kunhan sailytat ruiskun
huoneenlammossa.

Miten injektioruiske pistetdan?

e Riisuudu ja asetu mukavaan asentoon. Jaa hetkeksi rauhoittumaan, kunnes sin ja kumppanisi
olette kumpikin rentoja. Jos lddkari on neuvonut kdyttdmaan puhdistuslappuja, avaa yhden
suojapakkaus nyt.

e Tarkista, ettd injektioneula EI ole va&ntynyt. Vaantynyt ja uudelleen suoristettu neula katkeaa
helposti. On ilmoitettu tapauksia, joissa neula on katkennut niin, ettd osa neulasta on jaanyt
siittimeen, mik& on joissain tapauksissa vaatinut sairaalahoitoa ja neulan poistoa kirurgisesti. Jos
neula on vaantynyt, 414 kayta neulaa vaan heita se pois. Al4 yritd suoristaa neulaa. Liitd ruiskuun
uusi, kayttamaton steriili neula.



m"T"quf:éd' e Tartukiinni siittimestd edestapain niin, ettd etu- ja
i keskisormi kannattelevat siitinta sen alapuolelta lahelta
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e Sdilytd napakka ote siittimesta ja ota ruisku vapaaseen
kateen. Tyonna injektioneula suoraan ihon l&pi aina
pullistuneen pistoskohdan siséén asti. VVaro pistamasté
neulaa laskimoon tai muuhun nékyvéaan suoneen. Katso
oikea pistokulma piirroksista B ja C. Paina manta
napakasti ruiskun sisadn. Jos ruisku ei tyhjene
suhteellisen helposti, likuta neulankarke& hieman ja yrita
uudestaan. Ala tyénna Caverject Dual -nestetta vakisin
ulos ruiskusta.

o Vedé neula pois siittimestd. Hiero siitint4, jotta ruiskuttamasi alprostadiili levidisi tasaisesti
koko siittimeen.
o Al& séésta ruiskussa jaljella olevaa liuosta seuraavaa pistosta varten. Kun neulaa ei enéé

tarvita, hdvita se huolellisesti la&karin antamien ohjeiden mukaan niin, ettei kukaan kayta sita
tai pisté silla itsedan.

Kuinkausein Caverject Dual -valmistetta saa kayttaa?
Valmistetta saa kayttaa enintd&n kerran vuorokaudessa ja kolmesti viikossa. Pista Caverject Dual -
annos joka kerta hieman eri kohtaan ja eri puolelle siitintd kuin edelliselld kerralla.

Erektio Caverject Dual -valmisteen kayton jalkeen

Erektio alkaa vahan ajan kuluttua pistdmisestd. Kun annos on sopiva, erektion pitdisi olla tarpeeksi
vahva, jotta sind ja kumppanisi voitte nauttia rakastelusta. Tavallisesti erektio kest&é enintddn tunnin.
Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat sen kestavan pitempéaéan. Hake udu heti la8kariin, jos erektio
kestaa yli nelja tuntia (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Jos kaytat enemman Caverject Dual -inje ktionestettd kuin sinun pitaisi
Kerrosiitd heti ladkérille, koska voit tarvita hoitoa. Ota heti yhteys la&kariin etenkin silloin, jos erektio
kestad yli nelja tuntia.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&kkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Kerro heti laakarille, jos
erektio kestaa yli nelja tuntia. Jos et saa yhteytta ladkériin, hakeudu heti sairaalan ensiapuun, koska
hoito on aloitettava kuuden tunnin kuluessa.

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli 1 kayttajalla kymmenestd)
- Kipu siittimessa.

Yleiset (voiesiintyd enintaan 1 kayttajalla kymmenestd)

- Siittimeen voi muodostua mustelmia tai arpikudosta, tai siitin voi kéyristya tai taipua etenkin
pitkdaikaisen kayton jalkeen. Kerro laékarille, jos ndin kéy, koska sinun pitdd ehka lopettaa
Caverject Dual -valmisteen kéytto.

- Erektion pitkittyminen.

- Muut siittimeen liittyvat ongelmat.

- Pistoskohdan turpoaminen ja ihon varin muutokset tai mustelmien syntyminen pistoskohdassa.
Nain voi kdyda, kun kéytat Caverject Dual -valmistetta ensimmadista kertaa, mutta tallaisia
haittavaikutuksia ilmenee harvemmin, kun opit pistostekniikan.

- Lihaskouristukset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld sadasta)

- Pistoskohdan &rtyminen, tulehtuminen tai turpoaminen, pistoskohta voi kutista tai vuotaa verta tai
tuntua puutuneelta, kuumottavalta, aristavalta tai kivuliaalta

- Kivekset ja kivespussit voivat punoittaa, turvota tai aristaa, tai sinulle voi kehittya siemenkohju
(siittioitd sisaltavia rakkuloita). Siitin voi tuntua puutuneelta.

- Erektio voi olla tukalan tuntuinen, kivulias tai pitkittynyt, taierektiota ei tule; siemensyoksy voi
muuttua tai esinahka voi tuntua ahtaalta tai turvonneelta, kuten myos siittimen pééa

- Virtsaamistarve voi normaaliin verrattuna muuttua pakottavaksi tai tihentyd. Virtsatessa voi tuntua
kipua tai virtsaaminen voi vaikeutua. Virtsassa voi olla vahén verta tai siittimen karjesté voi tulla
hieman verta, etenkin jos Caverject Dual -valmistetta pistetd&n vahingossa putkeen, jonka kautta
virtsa kulkee siittimen Ilapi (virtsaputki).

- Lantion alueen kipu, voimattomuus, hikoilu, huonovointisuus, tai turvonneet jalat tai kdsivarret,
nuhakuume tai suun kuivuminen. Voit saada sieni-infektion (hiivasieni-infektio).

- Itse pistos voi saada aikaan muutoksia verenpaineessa ja syddmen rytmissé, heikotusta, pinnallista
hengitysté ja pyortymisté.

- Ihon kutina, ihon punoitus pistoskohdassa, ihottuma tai ihon kasvannaiset, lisé&ntynyt hikoilu,
silmien arkuus kirkkaalle valolle tai mustuaisten laajentuminen (suurentuneet pupillit), liséantynyt
tai heikentynyt tuntoherkkyys, jalkakrampit, kylméat kadet ja jalat, laskimo-oireet kuten verenvuoto
(verenvuoto laskimosta/laskimoista).

- Jos kéyt verikokeessa, veren kreatiniiniarvo saattaa olla koholla (kreatiniini on lihaksissa olevaa
ainetta).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
- Riittamatén verenvirtaus sydanlihakseen sepelvaltimoiden kautta
- Aivohalvaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Caverject Dual -valmisteen sailyttdaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Voit tehda injektioruiskun kayttévalmiiksi enintddn 24 tuntia ennen kaytt6ad, kunhan séilytat ruiskun
alle 25 °C:ssa.

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Caverject Dual sisaltaa

Vaikuttava aine on alprostadiili. Sen mukaan, mik& annos sinulle on maardatty, jokaisen ampullin
etukammiosta voidaan annostella enintddn 10 tai 20 mikrog alprostadiilia 0,5 ml:ssa liuosta.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, alfadeksi, natriumsitraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi.

Takakammiossa oleva liuotin on bakteriostaattista injektionesteisiin kaytettavaa vetta, ja se sisaltaa
0,9 % bentsyylialkoholia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vettd. Puhdistuslaput on kasteltu
isopropyylialkoholilla.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmiste on lasinen kaksikammioampulli, joka on koottu yhdeksi osaksi kertakayttdiseen
annostelulaitteeseen. Ampullin etukammiossa on injektiokuiva-ainetta ja takakammiossa liuotinta.

Jokaisessa pakkauksessa on riittdvasti komponentteja joko 2 tai 10 erillistd Caverject Dual -pistosta
varten. Kaikkia pakkauskokoja ei véalttdmatta ole myynnissa.

Yhdessa Caverject Dual -pakkauksessa on:

1. 2 tai 10 kertakayttoista injektioruiskua, joista jokaisessa on Caverject Dual -kaksikammioampulli
2. 2 tai 10 neulaa (29G)
3. Puhdistuslappuja.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puhelin (09) 430 040

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.3.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Caverject Dual 10 och 20 mikrogram
pulver och véatska till injektionsvéatska, 1sning

alprostadil

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Caverject Dual ar och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Caverject Dual
Hur du anvander Caverject Dual

Eventuella biverkningar

Hur Caverject Dual ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S N A

1.  Vad Caverject Dual & och vad det anvands for

Caverject Dual innehaller alprostadil. Alprostadil liknar ett &mne som finns naturligt i kroppen och
som kallas prostaglandin E1. Det vidgar blodkarlen sa att blodflodet i penis forbattras, vilket gor det
lattare att fa erektion. Caverject Dual ar avsett for behandling av s.k. erektil dysfunktion, vilket
omfattar svaga erektioner och impotens. Caverject Dual kan ocksa anvandas tillsammans med andra
diagnostiska hjalpmedel nar din lakare vill hitta den exakta orsakentill din erektionsstorning.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Caverject Dual

Anvand inte Caverject Dual:

- omdu éarallergisk mot alprostadil eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu har sicklecellsanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcancer), multipelt myelom
(benmérgscancer) eller andra problem som ¢kar risken for s.k. priapism (en erektion som varar i
mer &n 6 timmar)

- omdu har ett implantat i penis

- omdu har en sjukdom som gor att du bdr undvika sexuell aktivitet (t.ex. enallvarlig hjartsjukdom)

- omdu har en penis som har arrvavnad, ar bojd eller krokig, eller om du har Peyronies sjukdom

- omdu har trang forhud.

Caverject Dual far inte ges till barn (se ”Caverject Dual innehaller bensylalkohol och natrium”).
Varningar och forsiktighet

Om du far en erektion som varar i mer an 4 timmar, uppsok genast lakare eftersom behandling maste
inledas inom 6 timmar. Omdu inte kan fa tag pa din lakare ska du aka till en akutmottagning.



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Caverject Dual:

- omdu haren lung- eller hjartsjukdom (i dessa fall ska du aven vara forsiktig med sexuell
aktivitet)

- omdu har haft psykisk sjukdom eller haft ett beroende

- omdu har haft mini-stroke (TIA, transitorisk ischemisk attack)

- omdu haren eller flera riskfaktorer som géller hjarta och kérl (till exempel hogt blodtryck,
tobaksbruk, forhojt blodsocker, forhojt kolesterolvérde, dvervikt eller fetma)

- omdu haren eller flera riskfaktorer for stroke (till exempel hégt blodtryck, férhojt
kolesterolvérde, kranskarlssjukdom, oregelbunden hjartrytm eller diabetes).

Sexuellt dverforbara sjukdomar

Caverject Dual skyddar inte dig eller din partner mot sexuellt éverforbara sjukdomar som AIDS,
herpes eller gonorré. Vid injektionen kan en liten blédning uppsta vid injektionsstéllet. Detta kan
innebara en forhojd risk for dverforing av sadana sjukdomar. Kondom kan skydda mot sexuellt
overforbara sjukdomar. Om du beh6ver rad om preventivmedel eller s.k. sékert sex, vand dig till din
lakare eller kontakta ndrmaste preventivmedelsmottagning.

Andra lakemedel och Caverject Dual
Tala om for lakare innan du borjar anvanda Caverject Dual om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Blodtryckssankande lakemedel

- Sympatomimetiska lakemedel (anvands vid luftvags- och hjartsjukdomar)
- Kérlvidgande lakemedel

- Blodfértunnande lakemedel

- Andra behandlingar vid erektil dysfunktion (t.ex. sildenafil eller papaverin)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas att ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Caverject Dual kan anvandas av par som vill skaffa barn, och tillsammans med en partner som ar
gravid eller som ammar. Caverject Dual skyddar inte din partner mot graviditet. FOr att undvika en
oonskad graviditet maste ett sakert preventivmedel anvandas.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Caverject Dual forvantas inte ha nagon effekt pa formagan att framfcra fordon och anvanda maskiner.

Caverject Dual innehaller be nsylalkohol och natrium
Detta lakemedel innehaller bensylalkohol 8,9 mg/ml. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Anvéndning av stora mangder Caverject Dual kan leda till ansamling av bensylalkohol i kroppen och
oka mangden syra i blodet (metabolisk acidos). Patienter med lever- eller njursjukdom maste vara
sarskilt forsiktiga och diskutera detta med sin lakare.

Bensylalkohol har forknippats med risk for allvarliga biverkningar sdsom andningssvarigheter
(’gasping syndrome”) hos sma barn. Caverject Dual &r inte avsett for anvandning hos barn.

Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det ar nast intill >’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Caverject Dual

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.



Atminstone den férsta injektionen ges av en lakare. Férsok inte att injicera sjilv innan du har fatt lara
dig hur du ska géra. Omdu har glémt hur du gor, tala med ldkare igen. Féljande anvisningar ar endast
avsedda som riktlinjer.

Hur mycket Caverject Dual ska du injicera?
Olika personer behdver olika méngd av Caverject Dual for att behandla erektil dysfunktion. Lakaren
rekommenderar en lamplig dos for dig och kontrollerar regelbundet hur dosen fungerar.

Startdosen pa likarmottagningen &r 1,25-2,5 mikrogram. Légre doser an 2,5 mikrogram gar inte att ge
med Caverject Dual. Vid sa laga doser anvands Caverject pulver och vatska till injektionsvéatska,
[6sning. For de flesta man racker en dos pa 5-20 mikrogram, men en del man behéver hogre dos. For
att minimera risken for forlangd och smartsam erektion véljer lékaren lagsta effektiva dos. Du ska
aldrig anvanda doser 6ver 40 mikrogram.

Vid anvéndning av Caverject Dual for att hitta orsaken till erektil dysfunktion &r dosen 5—
20 mikrogram.

Om den dos som du ordineras inte ger onskad effekt ska du tala med din ldkare. Du far inte sjilv dndra
dosen om inte ldkaren har sagt det. Omdu glommer hur stor dos du ska anvénda, las pa etiketten pa
forpackningen eller tala med din lakare.

Sa har anvander du Caverject Dual

Dessa anvisningar ar endast riktlinjer, du ska alltid folja din lakares anvisningar om de skiljer sig fran
informationen i bipacksedeln. Om det ar forsta gangen du anvander Caverject Dual och du tidigare har
anvant Caverject pulver och vatska till injektionsvatska, losning, bor lakaren ha gett dig anvisningar
om hur du anvander Caverject Dual.

Duochdin partner
Du vill kanske att din partner ska hjalpa till att forbereda och/eller injicera Caverject Dual. | sadana
fall bor du tala med din lakare sa att &ven din partner kan fa lara sig hur man gar tillvaga.

Caverject Dual -sprutan

Klar plastspets
Inre ndlskydd (glasampull innanfor)
[ % f‘ﬁ =
Yttre ndlskydd Extra tunn ndl Doseringsfonster k Kolv

Sa hér forbereder du injektionen
Tvatta handerna. Torka handerna pa en ren handduk. Omdin partner vill vara med och forbereda
injektionen bor &ven denne tvatta sina hander.

1. Tauten spruta och en nal ur kartongen. Riv bort
folien fran nalen.

fr: "
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2. Sattnalen pa sprutan genom att trycka fast nalen
pa sprutans spets. Vrid nalen medurs tills den
sitter ordentligt fast. Injektionsnalen &r forsedd
med tva nalskydd. Ta av det yttre nalskyddet.

3. Hall sprutan med nalen riktad uppat. Kolven ska
- vara i sitt ytterlage.

4. Skruva in kolven medurs tills det tar stopp.
Detta gor att pulver och I6sningsmedel blandas.
Skaka forsiktigt for att sdkerstélla att Iosningen
blandas val och att pulvret har l6sts upp.

Losningen far inte anvandas om den forblir

grumlig eller innehaller partiklar.

5. Hall sprutan med nalen uppat. Ta forsiktigt bort
det inre ndlskyddet. Forsakra dig om att nalen
inte &r bojd. Omden &r det, anvand deninte
utan kassera den. FOrsok inte att réta ut den.

6. For attavldgsna eventuella stora luftbubblor
fran losningen, knapp pa ampullen med ett
= finger tills bubblorna forsvinner. Fortsatt att
halla sprutan lodratt och sakerstall att kolven &r
- inskruvad &nda till stopplaget genom att skruva
den at hoger (medurs) och tryck sedan direkt in
kolven sa langt det gar. Da tranger ett par
vétskedroppar fram genom nalspetsen. Det ar
normalt att ndgra smabubblor sitter kvar pa
insidan av glasampullens végg.
7. Vrid ldngsamt pa dnden av kolven medurs for
att stélla in din dos. Det finns fyra dosalternativ.
- L { Varje alternativ dos ar ett av fyra fjardedelssteg
upp mot den fulla dosen fran sprutan. Din ldkare
har ordinerat en viss dos. Den siffra som visas i
doseringsfonstret anger vilken dos som ar
installd. Omdu stallt in fel dos, fortsatt att vrida
kolven medurs tills du kommer framtill ratt dos.

Du kan gora i ordning sprutan upp till 24 timmar fore anvandning, forutsatt att den forvaras vid
rumstemperatur.

Hur gors injektionen?

- Klad avdig och satt dig i en bekvam stéllning. Vanta en stund tills du och din partner kanner er
avslappnade. Om lakaren har rekommenderat rengéring med spritservett ska du éppna den nu.

- Kontrollera att nalen inte ar bojd. En bojd och utratad nal kan latt ga av. Brutna nalar, da en del av
nalen kvar i penis har rapporterats och i vissa fall, kravt inlaggning pa sjukhus och kirurgisk
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borttagning. Om nalen ar bojd, anvand den inte utan kassera den. Forsok inte att rata ut nalen. Fast
en ny, ej anvand steril nal pa sprutan.

Injektionsstallen indikerade e  Hall penis framifran, med pekfingret och langfingret pa

(skuggade omsden) undersidan nara pungen och tummen pé ovansidan. Klam
forsiktigt penis mellan tummen och fingrarna, sa att
injektionsstallet buktar ut. Om du har forhud pa penis, se
till att den &r strackt. Injektionen gors i den del av penis
som i figur A ar skuggad.

A.

Ovansida e Rengdr injektionsstillet med spritservetten och Iit torka.
Undvik Kontrollera, och justera om det behdvs, sé att rétt dos visas
at 1 doseringsfonstret.
injicera <]
i dessa
omrdden

Corpus

B. Undersida  cavernosum

- Hall penis i ett fast grepp och tryck med sprutan i den fria
handen in ndlen genom huden, &nda in i den utbuktande
delen. Undvik att sticka nalen i vener eller andra synliga
blodkarl. Vinkeln framgar av figurerna B och C. Tryck in
kolven med ett fast tryck. Om injektionsldsningen inte
sprutar in relativt latt, flytta ndgot pa nalspetsen och
forsok igen. Tryck inte med all din kraft for att trycka ut
vatska ur sprutan.

e Draut ndlen. Massera penis for att sprida den injicerade mangden alprostadil i penis.
e Spara inte Iosning i sprutan for en andra injektion. Néar du har anvant nalen, kasta den enligt
likarens rekommendationer sa att ingen kan se den, anvanda den eller sticka sig pa den.

Hur ofta kan Caverject Dual anvéndas?
Anvand inte Caverject Dual oftare anen gang per dygn eller tre ganger per vecka.
Andra injektionsstéllet samt sida av penis varje gang du anvander Caverject Dual.

Erektion efter injektionen med Caverject Dual
Det tar en stund efter injektionen innan du far erektion. Med réatt dos varar erektionen tillrackligt lange

for att kunna genomfora ett samlag. Vanligtvis varar erektionen inte langre &n entimme, tala med din
likare om du énskar att den ska halla i sig lingre. Om erektionen varar i mer an fyra timmar ska
du genast soka lakarhjalp (se avsnittet ”Varningar och forsiktigher”).

Om du har anvant for stor mangd av Caverject Dual
Kontakta snarast lakare eftersom du kan beh6va behandling, sarskilt om du far en erektion som varar i
mer &n fyra timmar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala genast med lékare om
erektionen kvarstar lingre an fyra timmar. Om du inte kan fa tag pa din lakare, ta dig genast till en
akutmottagning eftersom behandlingen maste inledas inom 6 timmar.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e Smartai penis.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e Langvarig anvandning kan leda till blamérken, arrbildning eller att penis blir bojd eller krokig.
Tala med din lakare om detta hander eftersom det kan innebéra att du maste avbryta
anvéandningen av Caverject Dual.

e Forlangd erektion.

e Andra problem med penis.

e Swullnad och missfargning eller blamérke vid injektionsstallet. Detta kan intraffa forsta gangen du
anvander Caverject Dual men bor intréffa mer sallan ndr du blir van att injicera.

e Muskelkramp.

Mindre vanliga bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e Injektionsstallet kan bli irriterat, inflammerat, eller svullet. Klada, blodningar, domningar,
varmekansla, 6mhet och smarta kan uppsta.

e Testiklarna eller pungen kan bli réd, svullen eller &m och knélar kan upptrada. Dessa kallas
spermatocele och &r cystor som innehaller spermier. Domningar i penis kan férekomma.

e Du kan fa obehaglig, smartsameller forlingd erektion, eller ingen erektion alls. Utlésningen kan
forandras och forhuden kan kannas trang eller svullen, liksom ollonet.

e Urintrangningar kan komma hastigare och oftare &n vanligt. Smarta vid urinering eller svarigheter
att urinera kan upptrada. Sma mangder blod kan upptréada i urinen eller vid spetsen pa penis,
sérskilt om Caverject Dual av misstag injiceras i urinroret.

e Smartor i backenet, svaghet, svettningar, illamaende, svullnad i ben eller armar,
forkylningssymtom och muntorrhet. Svampinfektion kan férekomma.

e Forandringar i blodtryck och hjartrytm, svimningskénsla, ytlig andning och kollaps kan intr&ffa till
fold av injektionen.

e Kiada, rodnad av huden vid injektionsstallet, utslag i huden eller hudtilivaxt, okad svettning,
ljuskénslighet, forstorade pupiller, nedsatt eller forstarkt kanslighet for beroring, benkramper, kalla
hander eller fotter, blodkarlsproblem inklusive blddning (blédning i blodkarl).

e Blodanalys kan visa ett forhojt kreatininvérde i blodet (ett &mne som finns i musklerna).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
- Otillrackligt blodflode till hjartmuskeln via kranskérlen.
- Stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Caverject Dual ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberedd injektionslosning ar hallbar 24 timmar vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Caverject Dual ar alprostadil. Beroende pa vilken styrka du far, tillfors hogst
10 eller 20 mikrogram alprostadil i 0,5 ml fran den framre kammaren pa sprutan.

Ovriga innehallsémnen r laktosmonohydrat, alfadex, natriumcitrat, saltsyra och natriumhydroxid.

Spadningsvatskan i den bakre kammaren ar bakteriostatiskt vatten som innehaller 0,9 % bensylalkohol
och vatten for injektion. Rengoringsservetterna &r indrankta med isopropylalkohol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Caverject Dual &r en tvakammarampull av glas innesluten i en endosspruta. Den framre kammaren
innehaller ett pulver och den bakre kammaren innehaller spadningsvatskan.

Innehallet i varje forpackning racker till tva eller tio separata injektioner med Caverject Dual.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

| férpackningen med Caverject Dual finns:

1. Tvaeller tio endossprutor med en ampull med Caverject Dual vardera.
2. Tvaeller tio injektionsnalar (29G)
3. Spritservetter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Telefon (09) 430 040

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien

Dennabipacksedel &ndrades senast 13.3.2019.
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