Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

alprostadiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Caverject Dual on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Caverject Dual -valmistetta
Miten Caverject Dual -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Caverject Dual -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Caverject Dual on ja mihin sita kiyte tiéin

Caverject Dual -valmiste sisdltdd alprostadiilia. Alprostadiili muistuttaa elimistdssa luonnostaan
esiintyvdd ainetta, jota kutsutaan prostaglandiini-E, ksi. Se laajentaa verisuonia, jolloin verenvirtaus
siittimessd paranee. Tdma puolestaan helpottaa erektion saamista. Caverject Dual -valmisteella
hoidetaan erektiohdirititd, kuten heikkoja erektioita tai impotenssia. Caverject Dual -valmistetta
voidaan kayttdd myds yhdessd muiden diagnostisten apuvilineiden kanssa, kun lddkéri haluaa selvittaa
erektiohdiriosi tarkan syyn.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Caverje ct Dual -valmis tetta

Ali kiiyti Caverject Dual -valmis tetta

- jos olet allerginen alprostadiilille tai timén ldékkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- jos sinulla on siitinproteesi

- jos sinulla on sairaus, jossa seksuaalista toimintaa olisi viltettdva (esim. vaikea sydidntauti)

- jos sinulla on siitin, jossa on arpikudosta taijoka on kéyristynyt tai vino, tai sinulla on Peyronien
tauti

- jos sinulla on ahdas esinahka.

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

Varoitukset ja varotoimet
Jos saat yli neljd tuntia kestivéin erektion, ota heti yhteyttd lddkéarin, koska hoito on aloitettava kuuden

tunnin kuluessa. Jos et saa yhteyttéd ladkdriin, hakeudu sairaalan ensiapuun.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Caverject Dual -valmistetta



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

- jos sinulla on ollut mielenterveyshéirid tai riippuvuus

- jos sinulla on ollut lievd aivohalvaus (ohimenevi aivoverenkiertohdirio)

- jos sinulla on yksi tai useampi sydén- ja verisuonitaudin riskitekijd (nditd 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 (néitd voivat olla muun muassa korkea
verenpaine, koholla oleva veren kolesteroliarvo, sepelvaltimotauti, syddmen rytmihdirio, diabetes).

Sukupuoliteitse tarttuvat taudit

Caverject Dual ei suojaa sinua tai partneriasi sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta, kuten AIDSilta,
herpekseltd tai tippurilta. Valmisteen pistiminen voi aiheuttaa vahidistd verenvuotoa pistoskohdassa.
Tadma voi suurentaa sukupuolitautien tarttumisriskid sukupuolikumppaniin. Kondomi voi suojata
sukupuolitaudeilta. Jos tarvitset ehkdisyneuvontaa tai ohjeita “’turvaseksin’ harjoittamiseen, puhu
ladkarin kanssa tai ota yhteyttd paikalliseen perhesuunnitteluneuvolaan.

Muut lééike valmis teet ja Caverject Dual

Kerro lddkirille ennen Caverject Dual -valmisteen kédyton aloittamista, jos otat seuraavia ladkkeiti:
- verenpainelddkkeitd (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- sympatomimeettisia aineita (kdytetddn hengitys- ja sydinsairauksien hoitoon)

- vasodilatatorisia aineita (verisuonia laajentavia lidkkeitd)

- antikoagulantteja (verta ohentavia lidkkeitd)

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

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Raskaus jaimetys

Caverject Dual -valmistetta voivat kiyttdd myos parit, jotka aikovat hankkia lapsia. Sitd voi kayttda
my0s kumppanin raskaus- ja imetysaikana. Caverject Dual ei suojaa kumppania raskaudelta.
Ei-toivotun raskauden vilttimiseksi on kdytettivé jotain luotettavaa ehkdisymenetelmas.

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

Caverject Dual siséltia be ntsyylialkoholia ja natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd betsyylialkoholia 8,9 mg/ml. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Suuri médrd Caverject Dual —valmistetta voi aiheuttaa bentsyylialkoholin kertymisti elimistéon, joka
johtaa veren liialliseen happamuuteen (metabolinen asidoosi). Potilaiden, joilla on maksa- tai

munuaissairaus, on oltava erityisen varovaisia ja keskusteltava asiasta lidkérin kanssa.

Bentsyylhalkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (”gasping-oireyhtyma”). Caverject Dual —valmistetta ei saa kéyttia lapsille.

Yksi annos titd lddkevalmistetta sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
3. Miten Caverje ct Dual -valmis tetta kaytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Laskéri ndyttdd ainakin ensimméiselld kerralla, miten ruiske annetaan. Ali yritd itse pistda ruisketta,
ennen kuin olet oppinut tekeméin sen oikein. Jos et muista, miten sinun on meneteltdva, kiy lidkarissa
uudestaan. Ndma ohjeet toimivat vain muistutuksena.

Miten paljon Caverject Dual -valmis tetta pis tetifin kerralla?
Eri thmiset tarvitsevat erisuuruisia Caverject Dual -annoksia erektiohdirion hoitoon. Laékéri kertoo
juuri sinulle sopivan annoksen ja seuraa sinua sdénnollisesti nihdidkseen, miten annos tehoaa.

Aloitusannos poliklinikalla on 1,25-2,50 mikrog, vaikka alle 2,50 mikrogmn annoksia ei voida antaa
Caverject Dual —ruiskulla. Téssa tapauksessa kdytetdén Caverject injektiokuiva-ainetta. Useimmille
miehille annokseksi riittdd 5—20 mikrog. Jotkut michet saattavat silti tarvita tiatd suuremman annoksen.
Pitkittyneen, kivuliaan erektion riskin minimoimiseksi ladkari valitsee pienimmédn tehokkaan
annoksen. Yli 40 mikrog annoksia ei s aa koskaan kayttia.

Jos Caverject Dual -valmistetta kidytetddn erektiohdirion syyn selvittimiseen, annos on 5—20 mikrog.

Jos sinulle mddrétty annos ei tuota toivottua vaikutusta, kdénny lidkarin puoleen.
Ald koskaan muuta annosta, ellei ladkari neuvo tekeméén niin. Jos unohdat oikean annoksen, lue
pakkaukseen liitetty apteekin ohjelappu tai ota yhteyttd ladkariin.

Miten Caverject Dual -valmistetta kiytetain?

Néamai ohjeet toimivat vain muistutuksena; jos ladkari on antanut ndistd ohjeista eroavia neuvoja,
noudata niitd. Jos kdytit Caverject Dual -valmistetta ensimmaisté kertaa ja olet aiemmin kdyttianyt
Caverject injektiokuiva-ainetta, ldékarisi tulee olla antanut sinulle Caverject Dual -valmisteen kayttod
koskevia ohjeita.

Siné ja kumppanisi
Jos haluat kumppanisi auttavan Caverject Dual -ruiskeen valmistelussa ja/tai pistimisessé, pyyda
ladkariltd, etti toimenpide opetetaan kumppanillesi.

Caverject Dual -ruisku

Lapinakyva muovinen etuosa
Sisempi neulansuojus (sisdlld lasiampulli)

e =

Ulompi neulansuojus Erittain ohut neula Annosikkuna Manta

Injektioruis kun valmis teleminen
Pese kédet ja kuivaa ne puhtaaseen pyyhkeeseen. Jos kumppanisi haluaa osallistua ruiskeen
valmisteluun tai pistimiseen, my0s hdnen on pestiva kitensa.

1. Otakotelosta yksi injektioruisku ja injektioneula. Poista neulan
suojakddre.
77 2. Kiinnitd injektioneula laitteeseen painamalla se kinni ruiskun
; padhan. Kéanna neulaa myotapdivadn, kunnes se on tiukasti kinni.
_ Injektioneulaa peittdé 2 suojusta. Poista ulompi neulansuojus.
]
*




3. Pida ruiskua niin, ettd neula osoittaa ylospdin. Méannén tulee olla
vield kokonaan ruiskun ulkopuolella.

4. Kéinni méantdd myotipdivadn, kunnes se pysdhtyy. Néin
tehdessési injektiokuiva-aine ja liuotin sekoittuvat. Ravista ruiskua
varovasti, jotta liuos sekoittuu varmasti hyvin ja injektiokuiva-aine
on liuennut. Al kiiyti livosta, jos se jii sameaksitai siini on
hiukkasia.

5. Pidé ruiskua niin, ettd neula osoittaa ylospdin. Poista varovasti
sisempi neulansuojus. Varmista, ettd neula ei ole viéntynyt. Jos
neula on viintynyt, #li kiiytd neulaa vaan heiti se pois. Ald yritd
suoristaa neulaa.

6. Naputa ampullia sormella, kunnes liuoksessa mahdollisesti olevat
suuret ilmakuplat hividvat. Pida ruisku edelleen pystyasennossa ja
varmista kiertdmélld méintia oikealle (myotdpédivadn), ettd manti
on kddntynyt kokonaan diriasentoon. Paina sitten heti minti
pohjaan saakka ruiskun sisddn. Neulankdrjestd pursuaa muutama
tippa liuosta. On aivan normaalia, ettd lasiampullin sisdseindméssa
nikyy muutamia pienid kuplia.

7. Kéaidnnid midnnidn paitd hitaasti myStapdiviin oman annoksesi
valitsemiseksi. Annosvaihtoehtoja on neljd. Jokainen vaihtoehto
vastaa yhti neljdsosaa tdydestd annoksesta, joka ruiskulla voidaan

3 7 e antaa. Ladkéri on kertonut, mikd sinulle sopiva annos on.
Annosikkunassa kulloinkin nikyva luku vastaa pistettdvin
/{ annoksen méadraa. Jos teet virheellisen valinnan, kddnnd mantia
edelleen myotipdivadn, kunnes annosikkunaan ilmestyy oikea
annos.

Voit tehda ruiskeen kdyttovalmiiksi enintddn 24 tuntia ennen kdytt6d, kunhan siilytdt ruiskun
huoneenlammossa.

Miten inje ktioruis ke pistetiin?

e Riisuudu ja asetu mukavaan asentoon. Jad hetkeksi rauhoittumaan, kunnes siné ja kumppanisi
olette kumpikin rentoja. Jos ldékéri on neuvonut kdyttamadan puhdistuslappuja, avaa yhden
suojapakkaus nyt.

o Tarkista, ettd injektioneula EI ole vddntynyt. Vaédntynytja uudelleen suoristettu neula katkeaa
helposti. On ilmoitettu tapauksia, joissa neula on katkennut niin, ettd osa neulasta on jadnyt
siittimeen, mikd on joissain tapauksissa vaatinut sairaalahoitoa ja neulan poistoa kirurgisesti. Jos
neula on véintynyt, dld kiytd neulaa vaan heiti se pois. Ald yritd suoristaa neulaa. Liitd ruiskuun
uusi, kdyttdmaton steriili neula.



[tPSStﬂa'”EEI e Tartukiinni siittimesti edestipiin niin, etti etu- ja
ummennettu) . . e e . .
keskisormi kannattelevat siitintd sen alapuolelta liheltd

kiveksid ja peukalo yldpuolelta. Purista nyt siitintd
kevyesti, niin ettd pistoskohta pullistuu. Jos sinulla on
esinahka, varmista, ettd se on vedetty suoraksi. Pistd
ruiske siittimen alueille, jotka nédkyvit piirroksessa A

A. tummennettuina.

Wipuol e Puhdista pistoskohta puhdistuslapulla ja anna

pistoskohdan kuivahtaa. Tarkista, ettd annosikkunassa

s pisté nikyy oikea annos, tai valitse tarvittacssa oikea annos.

ndihin <

kohtiin

Paisuvais-
B. Alapuoli  kudos

e Siilytd napakka ote siittimesté ja ota ruisku vapaaseen
kéteen. Tyonné injektioneula suoraan ihon lipi aina
pullistuneen pistoskohdan sisdédn asti. Varo pistimésta
neulaa laskimoon tai muuhun nékyvién suoneen. Katso
oikea pistokulma piirroksista B ja C. Paina minta
napakasti ruiskun sisddn. Jos ruisku ei tyhjene
suhteellisen helposti, likuta neulankdrkeé hieman ja yritd
uudestaan. Ali tydnni Caverject Dual -nestetti viikisin
ulos ruiskusta.

o Veda neula pois siittimestd. Hiero siitintd, jotta ruiskuttamasi alprostadiili levidisi tasaisesti
koko siittimeen.
o Al sddsté ruiskussa jiljelld olevaa liuosta seuraavaa pistosta varten. Kun neulaa ei enda

tarvita, hivitd se huolellisesti ldékérin antamien ohjeiden mukaan niin, ettei kukaan kayta sitd
tai pistd silld itsedan.

Kuinka usein Caverje ct Dual -valmis tetta saa kiyttia?
Valmistetta saa kdyttida enintdén kerran vuorokaudessa ja kolmesti viikossa. Pistd Caverject Dual -
annos joka kerta hieman eri kohtaan ja eri puolelle siitintd kuin edelliselld kerralla.

Erektio Caverject Dual -valmisteen kiyton jilkeen

Erektio alkaa vihdn ajan kuluttua pistdmisestd. Kun annos on sopiva, erektion pitdisi olla tarpeeksi
vahva, jotta sind ja kumppanisi voitte nauttia rakastelusta. Tavallisesti erektio kestdé enintddn tunnin.
Keskustele lddkarin kanssa, jos haluat sen kestdvén pitempdén. Hakeudu heti ldkériin, jos erektio
kestii yli nelja tuntia (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Jos kiytit enemmiin Caverject Dual -inje ktionestetti kuin sinun pitiisi

Kerrosiitd heti lddkérille, koska voit tarvita hoitoa. Ota heti yhteys lddkériin etenkin silloin, jos erektio
kestdd yli neljd tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro heti Liiikirille, jos
erektio kestdd yli neljd tuntia. Jos et saa yhteytté ladkériin, hakeudu heti sairaalan ensiapuun, koska
hoito on aloitettava kuuden tunnin kuluessa.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalld kymmenesti)
- Kipu siittimessa.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kdyttdjalla kymmenestd)

- Siittimeen voi muodostua mustelmia tai arpikudosta, tai siitin voi kéyristyé tai taipua etenkin
pitkdaikaisen kdyton jilkeen. Kerro ldfkirille, jos ndin kiy, koska sinun pitdéd ehka lopettaa
Caverject Dual -valmisteen kaytto.

- Erektion pitkittyminen.

- Muut siittimeen littyvdt ongelmat.

- Pistoskohdan turpoaminen ja ithon virin muutokset tai mustelmien syntyminen pistoskohdassa.
Néin voi kidydi, kun kéytit Caverject Dual -valmistetta ensimmaéistd kertaa, mutta tillaisia
haittavaikutuksia ilmenee harvemmin, kun opit pistostekniikan.

- Lihaskouristukset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalld sadasta)

- Pistoskohdan drtyminen, 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 kehittyd siemenkohju
(siittioitd sisdltdvid 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 paa

- Virtsaamistarve voi normaalin verrattuna muuttua pakottavaksi tai tihentyd. Virtsatessa voi tuntua
kipua tai virtsaaminen voi vaikeutua. Virtsassa voi olla vdhén verta tai siittimen kérjesté voi tulla
hieman verta, etenkin jos Caverject Dual -valmistetta pistetdéin vahingossa putkeen, jonka kautta
virtsa kulkee siittimen ldpi (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 pyOrtymista.

- Thon kutina, ithon punoitus pistoskohdassa, ihottuma taiihon kasvannaiset, lisdéntynyt hikoilu,
silmien arkuus kirkkaalle valolle tai mustuaisten laajentuminen (suurentuneet pupillit), lisddntynyt
tai heikentynyt tuntoherkkyys, jalkakrampit, kylmét kadet ja jalat, laskimo-oireet kuten verenvuoto
(verenvuoto laskimosta/laskimoista).

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

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Riittiméton verenvirtaus sydanlihakseen sepelvaltimoiden kautta
- Aivohalvaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Caverject Dual -valmis teen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Voit tehdd injektioruiskun kéyttovalmiiksi enintddn 24 tuntia ennen kayttod, kunhan sdilytit ruiskun
alle 25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Caverject Dual sisiltia

Vaikuttava aine on alprostadiili. Sen mukaan, mikd annos sinulle on méaritty, jokaisen ampullin
etukammiosta voidaan annostella enintdén 10 tai 20 mikrog alprostadiilia 0,5 mlssa liuosta.

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

Takakammiossa oleva liuotin on bakteriostaattista injektionesteisiin kaytettdvaa vettd, ja se sisdltdd
0,9 % bentsyylialkoholia ja injektionesteisiin kéytettdvad vettd. Puhdistuslaput on kasteltu
isopropyylialkoholilla.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

Yhdessé Caverject Dual -pakkauksessa on:

1. 2 tai 10 kertakéyttoistd 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-Sint-Amands, Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.4.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Caverject Dual 10 och 20 mikrogram
pulver och vitska till inje ktionsvétska, 16sning

alprostadil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Caverject Dual dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Caverject Dual ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Caverject Dual ir och vad det anvinds for

Caverject Dual innehéller alprostadil. Alprostadil liknar ett &mne som finns naturligt ikroppen och
som kallas prostaglandin E1. Det vidgar blodkérlen sa att blodflodet i penis forbéttras, vilket gor det
lattare att fa erektion. Caverject Dual dr avsett for behandling av s.k. erektil dysfunktion, vilket
omfattar svaga erektioner och impotens. Caverject Dual kan ocksd anvindas tillsammans med andra
diagnostiska hjédlpmedel ndr din ldkare vill hitta den exakta orsakentill din erektionsstdrning.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Caverject Dual

Anviind inte Caverject Dual:

- omdu ir allergisk mot alprostadil eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har sicklecellsanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcancer), multipelt myelom
(benmirgscancer) eller andra problem som okar risken for s.k. priapism (en erektion som varar i
mer dn 6 timmar)

- om du har ett implantat i penis

- om du har en sjukdom som gor att du bor undvika sexuell aktivitet (t.ex. en allvarlig hjirtsjukdom)

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

- om du har trang forhud.

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

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



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Caverject Dual:

- om du har en lung- eller hjirtsjukdom (i dessa fall ska du dven vara forsiktig med sexuell
aktivitet)

- om du har haft psykisk sjukdom eller haft ett beroende

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

- om du har en eller flera riskfaktorer som géller hjirta och kérl (till exempel hogt blodtryck,
tobaksbruk, forhdjt blodsocker, forhojt kolesterolvirde, overvikt eller fetma)

- om du har en eller flera riskfaktorer for stroke (till exempel hogt blodtryck, forhojt
kolesterolvirde, kranskéirlssjukdom, oregelbunden hjartrytm eller diabetes).

Sexuellt overforbara sjukdomar

Caverject Dual skyddar inte dig eller din partner mot sexuellt Gverforbara sjukdomar som AIDS,
herpes eller gonorré. Vid injektionen kan en liten blodning uppsta vid injektionsstéllet. Detta kan
innebira en forhdjd risk for overforing av sddana sjukdomar. Kondom kan skydda mot sexuelit
overforbara sjukdomar. Om du behdver rdd om preventivmedel eller s.k. sékert sex, vind dig till din
lakare eller kontakta nirmaste preventivmedelsmottagning.

Andra likemedel och Caverject Dual
Tala om for likare innan du borjar anvinda Caverject Dual om du tar nagot av foljande likemedel:

- Blodtrycksséinkande likemedel

- Sympatomimetiska likemedel (anvénds vid luftvégs- och hjirtsjukdomar)
- Karlvidgande likemedel

- Blodfortunnande Iikemedel

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

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

Graviditet och amning

Caverject Dual kan anvéndas 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 méste ett sédkert preventivmedel anvéndas.

Korformaga och anviindning av maskiner
Caverject Dual forvintas inte ha nagon effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Caverject Dual inne hiller be nsylalkohol och natrium
Detta likemedel nnehaller bensylalkohol 8,9 mg/ml. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Anvéndning av stora midngder Caverject Dual kan leda till ansamling av bensylalkohol i kroppen och
Oka méngden syra i blodet (metabolisk acidos). Patienter med lever- eller njursjukdom maéste vara
sarskilt forsiktiga och diskutera detta med sin Iikare.

Bensylalkohol har forknippats med risk for allvarliga biverkningar sdsom andningssvérigheter
(’gasping syndrome™) hos smé barn. Caverject Dual dr inte avsett for anvindning hos barn.

Likemedlet innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det &r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Caverject Dual

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.



Atminstone den forsta injektionen ges av en likare. Férsok inte att injicera sjilv innan du har fatt lira
dig hur du ska géra. Om du har glomt hur du gor, tala med ldkare igen. Foljande anvisningar dr endast
avsedda som riktlinjer.

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

Startdosen pé likarmottagningen ar 1,25-2,5 mikrogram. Ligre doser 4n 2,5 mikrogram gér inte att ge
med Caverject Dual. Vid sé laga doser anvdnds Caverject pulver och vétska till injektionsvitska,
16sning. For de flesta médn racker en dos pd 5-20 mikrogram, men en del médn behdver hogre dos. For
att minimera risken for forlingd och sméartsam erektion viljer ldkaren ligsta effektiva dos. Du ska
aldrig anvianda doser over 40 mikrogram.

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

Om den dos som du ordineras inte ger dnskad effekt ska du tala med din likare. Du far inte sjilv dndra
dosen om inte likaren har sagt det. Om du glommer hur stor dos du ska anvinda, lis pé etiketten pa
forpackningen eller tala med din ldkare.

Sa hér anviinder du Caverject Dual

Dessa anvisningar ar endast riktlinjer, du ska alltid folja din likares anvisningar om de skiljer sig fran
informationen i bipacksedeln. Om det dr forsta gdngen du anvénder Caverject Dual och du tidigare har
anvént Caverject pulver och vitska till mjektionsvétska, 16sning, bor likaren ha gett dig anvisningar
om hur du anvinder Caverject Dual.

Du och din partner
Du vill kanske att din partner ska hjdlpa till att forbereda och/eller injicera Caverject Dual. I sddana
fall bor du tala med din likare sa att &ven din partner kan fa ldra sig hur man gar tillviga.

Caverject Dual -s prutan

Klar plastspets
Inre ndlskydd (glasampull innanfor)
Yttre ndlskydd Extra tunn ndl Doseringsfanster Kolv

Sa hir forbereder du injektionen
Tvétta hinderna. Torka hinderna pa enren handduk. Omdin partner vill vara med och foérbereda
injektionen bor dven denne tvétta sina hinder.

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

fr: "
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2. Sittndlen pa sprutan genom att trycka fast nalen
- pa sprutans spets. Vrid ndlen medurs tills den

) sitter ordentligt fast. Injektionsnalen &r forsedd
med tva nalskydd. Ta av det yttre ndlskyddet.

3. HAll sprutan med nélen riktad uppét. Kolven ska
™ vara i sitt ytterlige.

4.  Skruva in kolven medurs tills det tar stopp.
Detta gor att pulver och I6sningsmedel blandas.
Skaka forsiktigt for att sdkerstdlla att [dsningen
blandas vil och att pulvret har I6sts upp.

= Losningen fér inte anvindas om den forblir
- grumlig eller innehller partiklar.

5. Hall sprutan med nélen uppét. Ta forsiktigt bort
_ det inre ndlskyddet. Forsdkra dig om att ndlen
i inte ar bjd. Omden dr det, anvind den inte
utan kassera den. Forsok inte att ridta ut den.

. 6. For att avldgsna eventuella stora luftbubblor
fran 16sningen, kndpp pa ampullen med ett
= finger tills bubblorna forsvinner. Fortsétt att
hélla sprutan lodrétt och sikerstéll att kolven &r
ot inskruvad dnda till stoppliget genom att skruva
den at hdger (medurs) och tryck sedan direkt in
kolven sa langt det gir. Da tranger ett par
vatskedroppar fram genom nalspetsen. Det ar
normalt att nagra smabubblor sitter kvar pa
insidan av glasampullens vigg.
7. Vrid langsamt pa dnden av kolven medurs for
att stilla in din dos. Det finns fyra dosalternativ.
1y Varje alternativ dos dr ett av fyra fjirdedelssteg
upp mot den fulla dosen fran sprutan. Din likare
har ordinerat en viss dos. Den siffra som visas i
doseringsfonstret anger vilken dos som &r
mstilld. Omdu stillt in fel dos, fortsétt att vrida
kolven medurs tills du kommer fram till rétt dos.

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

Hur gors injektionen?

- Kld avdig och sitt dig i en bekvidm stillning. Vénta en stund tills du och din partner kinner er
avslappnade. Om lakaren har rekommenderat rengéring med spritservett ska du 6ppna den nu.

- Kontrollera att ndlen inte dr bdjd. En bojd och utrdtad nal kan [itt ga av. Brutna nélar, da en del av
nédlen kvar i penis har rapporterats och i vissa fall, kravt inliggning pé sjukhus och kirurgisk

1"



borttagning. Om nalen ar bojd, anvdnd den inte utan kassera den. Forsok inte att rdta ut nalen. Fast
en ny, ej anvind steril nal pa sprutan.

Injektionsstallen indikerade

Chigide omiiem e HAll penis framifrdn, med pekfingret och langfingret pa

undersidan nira pungen och tummen pa ovansidan. Klim
forsiktigt penis mellan tummen och fingrarna, sa att
injektionsstillet buktar ut. Om du har férhud pa penis, se
till att den &r strackt. Injektionen gors i den del av penis
som i figur A dr skuggad.

A.

Vi ) e Rengor injektionsstillet med spritservetten och 1at torka.
Undvik Kontrollera, och justera om det behovs, sé att rétt dos visas
att i doseringsfonstret.
injicera
idessa
omrdden \GARET

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
blodkérl. Vinkeln framgér av figurerna B och C. Tryck in
kolven med ett fast tryck. Om injektionslosningen inte
sprutar in relativt latt, flytta ndgot p& nalspetsen och
forsok igen. Tryck inte med all din kraft for att trycka ut
vétska ur sprutan.

e Draut ndlen. Massera penis for att sprida den injicerade méngden alprostadil i penis.
e Spara inte [6sning i sprutan for en andra injektion. Nér du har anvént ndlen, kasta den enligt
likarens rekommendationer sé att ingen kan se den, anvidnda den eller sticka sig pa den.

Hur ofta kan Caverject Dual anvéiindas ?
Anvind inte Caverject Dual oftare dn en géng per dygn eller tre ganger per vecka.
Andra injektionsstéllet samt sida av penis varje gang du anvinder Caverject Dual.

Erektion efter injektionen med Caverject Dual

Det tar en stund efter injektionen innan du fér erektion. Med rdtt dos varar erektionen tillrickligt linge
for att kunna genomfora ett samlag. Vanligtvis varar erektionen inte lingre dn en timme, tala med din
lakare om du onskar att den ska halla isig lingre. Om erektionen varar i mer dn fyra timmar ska
du genast soka ldkarhjilp (se avsnittet ”’Varningar och forsiktigher”).

Om du har anvint for stor méngd av Caverject Dual
Kontakta snarast likare eftersom du kan behdva behandling, sdrskilt om du far en erektion som varar i

mer dn fyra timmar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

12



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Tala genast med likare om
erektionen kvarstar lingre &n fyra timmar. Om du inte kan fa tag pd din likare, ta dig genast till en
akutmottagning eftersom behandlingen méste inledas inom 6 timmar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)
e Smirta i penis.

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

e Langvarig anvindning kan leda till blamédrken, &rrbildning eller att penis blir bojd eller krokig.
Tala med din likare om detta hinder eftersom det kan innebéra att du maste avbryta
anviandningen av Caverject Dual.

e Forlingd erektion.

e Andra problem med penis.

e Swvullnad och missfargning eller blamérke vid injektionsstéllet. Detta kan intrédffa forsta gangen du
anvénder Caverject Dual men bor intrédffa mer sillan nér du blir van att njicera.

e  Muskelkramp.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

e Injektionsstillet kan bli irriterat, inflammerat, eller svullet. Klada, blodningar, domningar,
varmekénsla, mhet och smérta kan uppsta.

e Testiklarna eller pungen kan bli r6d, svullen eller 6m och knélar kan upptrida. Dessa kallas
spermatocele och dr cystor som innehéller spermier. Domningar i penis kan férekomma.

e Dukan fa obehaglig, smirtsam eller forlingd erektion, eller ingen erektion alls. Utlosningen kan
fordndras och forhuden kan kidnnas trng eller svullen, liksom ollonet.

e Urintringningar kan komma hastigare och oftare dn vanligt. Smérta vid urinering eller svarigheter
atturinera kan upptrdda. Smé méngder blod kan upptrdda i urinen eller vid spetsen pé penis,
sarskilt om Caverject Dual av misstag injiceras i urinroret.

e Smirtor 1 bickenet, svaghet, svettningar, illamaende, svullnad i ben eller armar,
forkyhingssymtom och muntorrhet. Svampinfektion kan férekomma.

e Fordndringar i blodtryck och hjartrytm, svimningskénsla, ytlig andning och kollaps kan intréffa till
foljd av injektionen.

e Klada, rodnad avhuden vid injektionsstillet, utslagi huden eller hudtillvixt, okad svettning,
ljuskdnslighet, forstorade pupiller, nedsatt eller forstarkt kdnslighet for beroring, benkramper, kalla
hénder eller fotter, blodkarlsproblem inklusive blodning (blddning i blodkarl).

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen i Caverject Dual ér alprostadil. Beroende pé vilken styrka du féar, tillférs hogst
10 eller 20 mikrogram alprostadil i 0,5 ml frdn den frimre kammaren pa sprutan.

Ovriga innehallsimnen dr laktosmonohydrat, alfadex, natriumcitrat, saltsyra och natriumhydroxid.

Spadningsvitskan i den bakre kammaren ar bakteriostatiskt vatten som innehéller 0,9 % bensylalkohol
och vatten for injektion. Rengdringsservetterna ar indréinkta med isopropylalkohol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Caverject Dual dr en tvakammarampull av glas innesluten i1 en endosspruta. Den framre kammaren
innehaller ett pulver och den bakre kammaren innehaller spédningsvétskan.

Innehéllet i varje forpackning récker till tva eller tio separata injektioner med Caverject Dual.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

I forpackningen med Caverject Dual finns:

1. Tva eller tio endossprutor med en ampull med Caverject Dual vardera.
2. Tva eller tio injektionsnédlar (29G)
3. Spritservetter

Innehavare av godkénnande for fors:ljning:
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Telefon (09) 430 040

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Riksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Denna bipacksedel iindrades senast 4.4.2024.
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