Vitaros 3 mg/g emulsiovoide
alprostadiili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilyta tdamad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kéanny lAdkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny ldkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Téama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vitaros on ja mihin sitd kaytetdéin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Vitaros -valmistetta
Miten Vitaros-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Vitaros-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SNk =

1.  Mita Vitaros on ja mihin sitid kiytetiin

Vitaros-valmistetta kdytetddn erektiohdirion hoitoon. Talloin mies ei kykene saavuttamaan tai
yllidpitiméddn sukupuoliseen kanssa kdymiseen riittdvdad erektiota. Erektiohdirio6n on useita
syitd, kuten lidkkeet, joita saatat kéyttdd muiden sairauksien hoitoon, siittimen huono
verenkierto, hermovauriot, emotionaaliset ongelmat, lian runsas tupakointi tai alkoholin
kayttd sekd hormonaaliset ongelmat. Erektiohdirion taustalla on usein useampi kuin yksi syy.
Erektiohdrion hoitokeinoja ovat lddkityksen muuttaminen (jos kéytit erektiohdiriotia
aiheuttavia ladkkeitd), reseptilidkkeet, erektion aikaansaavat lddkinndlliset laitteet, siittimen
verenvirtausta parantavat kirurgiset toimenpiteet, penisimplantit sekd psyykkinen terapia.

Alprostadiilia, jota Vitaros sisiltid, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tisséd
pakkausselosteessa maimittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vitaros-valmistetta

Ali kiyti Vitaros-valmistetta

- jos olet allerginen alprostadiilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on perussairauksia kuten verenpaineen laskua ylosnoustessa (ortostaattinen
hypotensio), syddninfarkti ja pyortymistd (huimausta)



- jos sinulla on sairaus, joka voi aiheuttaa pitkdkestoisen erektion, tai muu sairaus, kuten
sirppisoluanemia tai sirppisoluanemian kantajuus, trombosytopenia, polysytemia,
multippeli myelooma tai leukemia

- jos sinulla on siittimen epdmuotoisuus

- jos sinulla on sitintulehdus tai -infektio

- jos sinulla on alttius saada laskimotukos

- jos sinulla on hyperviskositeettioireyhtyméd (epdnormaalin hidas verenvirtaus, joka voi
aiheuttaa verenkiertohdirioitd), joka voi aiheuttaa pitkdkestoisen erektion

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinun ei pitdisi harrastaa seksid terveyteen littyvien syiden,
kuten sydénvaivojen tai dskettdisen aivohalvauksen vuoksi

- jos kumppanisi on hedelmédllisessd idssé, paitsi jos kéytitte kondomia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Vitaros-valmistetta,
jos sinulla on aiemmin esiintynyt seuraavia Vitaros-valmisteen kiyton yhteydessd havaittuja
paikallisia vaikutuksia:

- Pitkittyneet yl 4 tuntia kestivét erektiot (priapismi)

- Orreellinen hypotensio (huimaus)

- Maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, jolloin heikentyneen aineenvaihdunnan vuoksi
voidaan tarvita pienempdd annosta

- Pyobrtyminen

Kondomia tulee kiyttdd seuraavissa tilanteissa:

- Kumppanisi on raskaana tai imettad

- Kumppanisi on hedelmdllisessd ifssé

- Estimiidn sukupuoliteitse tarttuvia tauteja

- Suu- ja anaaliseksin aikana

Huomaa, etti vain lateksipohjaisia kondomeja on tutkittu Vitaros-valmisteen kéyton
yhteydessa.

Muut lddkevalmisteet ja Vitaros

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt tai olet dskettdn kéyttanyt
tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Vitaros-valmisteen kayton turvallisuutta ja tehoa yhdessd muiden erektiohdirion hoitoon
kaytettdvien ladkkeiden kanssa, etenkin fosfodiesteraasi-5 (PDES) -estijien kanssa, ei ole
tutkittu. Vitaros-valmistetta ei sen vuoksi tulisi kéyttdd yhdessd PDES-estdjien kanssa.
Potilailla, jotka kéyttdvit samanaikaisesti verenpainelddkkeitd, voi olla suurentunut
hypotension riski. Tdmé koskee etenkin idkk&itd potilaita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Vitaros-valmisteen kéytostd naispuolisen kumppanin raskauden aikana eiole tutkimuksia.
Raskaana olevia naisia ei tule altistaa Vitaros-valmisteelle.

Vitaros-valmisteen kéyttd ei suositella, jos naispuolinen kumppani imettda.

Ei ole tiedossa, vaikuttaako Vitaros-valmiste miesten hedelmillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Vitaros voi aiheuttaa huimausta tai pydrtymistd. Ali aja tai kiiytii koneita 1-2 tunnin kuluessa
ladkkeen ottamisesta.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Vitaros sisiltii etanolia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 5 mg alkoholia (etanolia) per 100 mg annos, joka vastaa 50 mg/g
(5 % w/w). Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

3.  Miten Vitaros-valmistetta kiytetiin

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin lAdkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Vitaros -valmistetta on kiytettivd tarpeen mukaan erektion saavuttamiseen. Jokainen Vitaros
-valmisteen asetin on kertakdyttoinen, ja se on kdyton jdlkeen havitettivd asianmukaisesti.

Erektion saavuttamiseksi: lidkiri suosittelee aloitusannoksen. Ald muuta annosta itse.
Keskustele lAdkirin kanssa. Hin neuvoo sinulle oikean tavan kayttdd ldkettd ja sddtda
annosta.

Al Kkiyti Vitaros-valmistetta useammin kuin 2-3 kertaa viikossa ja enempié kuin 1
annosta piivassi (24 tunnin jakso).

Vaikutus alkaa 5-30 minuutin kuluttua IAdkkeen annostelusta. Vaikutus kestdd noin 1-2
tuntia. Todellinen kesto voi kuitenkin vaihdella potilaiden kesken.

Virtsaamista suositellaan ennen valmisteen annostelemista. Kun korkki on poistettu, annostele
Vitaros-valmisteen sisdltd siittimen kérjen aukkoon seuraavien ohjeiden mukaisesti 5—30
minuuttia ennen aiottua yhdyntia:

1. Pese kidet huolellisesti ennen Vitaros-valmisteen kayttod. Avaa foliopussi repimilld
pussi kokonaan auki ylireunan keskeltd alkaen. Ota kertakéyttdasetin (katso kuva 1) ulos
pussista. Séilytd pussi kertakdyttdasettimen myOhempdd havittimistd varten.
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L
Kuva 1

2. Lammitd kertakdyttdasetin huoneenlimpdiseksi pyorittimilld sitd késiesi vilissd (katso
kuva 2). Tamd vathe voidaan jéttdd vilistd, jos foliopussi on otettu aiemmin ulos
jadkaapista (kohdassa 5 Vitaros-valmisteen siilyttiminen, mainittujen aikarajojen
puitteissa) ja sisdltd on jo saavuttanut huoneenlimmon.

Kuva 2

3.  Pyoritd midntdd edestakaisin varmistuaksesi ettd se liukuu helposti (katso kuva 3).
Poista sitten kertakdyttdasettimen korkki.

Kuva 3



Tartu kddelld siittimen paisti ja laajenna siittimen kérjen aukkoa puristamalla varovasti
samalla pitden siitintd pystysuorassa (katso kuva 4). Huiomaa: Jos sinua ei ole
ympdrileikattu, vedd esinahka taakse ja pida sitd taaksevedettynd ennen virtsaputken
aukon laajentamista.

Laajenna aukkoa
puristamalla varovasti

Kuva 4

Pitele asettimen sdiliotd sormien vilissd ja aseta sen kdrki nin ldhelle siittimen kérjen
aukkoa kuin mahdollista, jotta emulsiovoide menee virtsaputken sisddn, laittamatta
kuitenkaan asettimen kirkea siittimen siséifin (katso kuva 5). Muista tyontdd ulos kaikki
asettimessa oleva emulsiovoide. Pama méntdd hitaasti mutta vakaasti alas peukalolla tai
sormella, kunnes kaikki emulsiovoide on mennyt siittimen kérjestd sisddn virtsaputkeen
Huomaa: Vaikka on tirkeds, ettd kaikki emulsiovoide menee alas virtsaputkeen, huolehdi etté et
laita asettimen kiirkeé siséén siittimen kirjen aukkoon.

Vie kaikki
emulsio-
voide
aukon
sisddn

Pid4 siitintd pystyasennossa noin 30 sekuntia, jotta emulsiovoide péddsee imeytymiin.
Kaikki emulsiovoide ei todennédkoisesti aluksi mahdu siittimen kérjen aukkoon. Siittimen
kdrjen aukon péélle jadnyt ylimidrdinen emulsiovoide tulee tyontdd sormenpddlld aukkoon
(katso kuva 6). Ali kiytd toista kertakdyttoasetinta korvataksesi emulsiovoiteen, joka ei
ole mahtunut siittimen kérjen aukkoon. Ali kily virtsaamassa heti annostelun jilkeen,
koska télloin on riski ettd lAdkevalmiste tulee ulos ennen kuin se ehtii vaikuttaa.



Tyonni kaikki
ylimdériinen
emulsiovoide

aukkoon

Kuva 6

7. Muista, ettd jokamnen Vitaros-annos on tarkoitettu kertakéyttoon. Laita
kertakdyttdasettimen korkki takaisin paikalleen ja pakkaus avattuun pussin. Taita pussi ja
havitd tavallisen kotitalousjatteen mukana.

8. Vitaros saattaa drsyttdd simid. Pese kddet huolellisesti Vitaros-valmisteen kéyton jélkeen.

Kiytto lapsille ja nuorille
Vitaros-valmistetta eiole tarkoitettu kéytettdviksi lapsille tai alle 18-vuotiaille miehille.

Jos kiytiat Vitaros-valmistetta enemmiin kuin sinun pitiisi

Vitaros-valmisteen yhteydessd ei ole raportoitu hoitoa vaativaa yliannostusta. Vitaros-
valmisteen ylannostus voi aiheuttaa verenpaineen laskua, pyortymistd, huimausta, sitkedd
kipua siittimessd ja mahdollisesti pitkittyneen erektion, joka kestdd yli 4 tuntia. Se voi
heikentdd erektiokykyd pysyvisti

Ota viipymitti yhteys lddkiriin, jos saat niiti oireita.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Ilddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldkkeen kaytostd, kddnny lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
nitd  saa.

Jos saat pitkiikestoisen erektion, joka kestai yli 4 tuntia, ota heti yhteys ladkériin.
Ladkarisi saattaa muuttaa Vitaros-valmisteen annostusta tai lopettaa hoidon.

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sté):

Sini itse:

- ihottuma

- lievéd tai keskivaikea paikallinen sérky, politeleva tunne tai kipu sekd siittimen punoitus
- sukuelinten kutina tai epdmukavuuden tunne

- voimistunut erektio

- sittimen edeema
- terskatulehdus (balaniitti)




- siittimen kihelmdinti, sykkiminen tai tunnottomuus

Kumppanisi:

- lievd emittimen polttelu tai kutina, emétintulehdus

Tama vaikutus voi johtua lidkkeestd tai siittimen viennistd eméttimeen. Vesipohjaisen
lukastusaineen kéyttd voi helpottaa sittimen vientid emidttimeen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:ta):
Sind itse:

- herkkyyden lisddntyminen

- pyorrytys/huimaus

- pyOrtyminen

- alhainen verenpaine tai nopea syke
- kipu antokohdassa tai raajoissa

- virtsaputken ahtauma

- virtsatietulehdus

- siittimen kutina

- sukuelinten ihottuma

- kivespussikipu

- sukuelinten tdysindisyyden tunne

- luallinen jaykkyys

- siittimen tunnottomuus

Kumppanisi:
- ukkosynnyttimien ja eméittimen kutina

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille. Tamd koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimeaan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
timdn lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea.

5.  Vitaros-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sédilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaidtya.

Avaamatonta foliopussia voi sdilyttdd huoneenlimmdssd alle 25 °C ennen kéyttod korkeintaan
3 pdivdd. Tamién jdlkeen kayttimiton valmiste on hivitettdva.

Kukin kerta-annospakkaus on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan.

Kéyta vilittdmésti avaamisen jalkeen. Havitd kayttdmittd jainyt valmiste.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa, foliopussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun

vimeisen kéyttopaivimddrdn (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjtteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lAdkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vitaros-valmiste sisiltia

- Vaikuttava aine on alprostadiili
Yksi kerta-annospakkaus siséltdid 300 mikrogrammaa alprostadiilia 100 mgssa
emulsiovoidetta.

- Muut aineet ovat puhdistettu vesi; etanoli, vedeton; etyylilauraatti; hydroksipropyyli
guarkumi; dodekyyli-2-N,N-dimetyyliaminopropionaattihydrokloridi,
kalumdivetyfosfaatti; natriumhydroksidi (pH:n sditoon); fosforihappo (pHn sddtoon).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vitaros on valkomnen tai luonnonvalkoinen emulsiovoide.

Vitaros-valmiste toimitetaan yksittdispakattuna pusseihin, jotka siséltdvat kukin yhden (1)
kerta-annospakkauksen. Kerta-annospakkaus koostuu ménnéstd, sdiliostd ja suojakorkista
pakattuna suojaavaan pussiin. Kukin kerta-annospakkaus sisiltid 100 mg emulsiovoidetta ja
pakkaus toimii my0s emulsiovoiteen annostelulaitteena. Vitaros on pakattu pahvisiin
laatikoihin, jotka sisiltivdt neljd (4) kerta-annospakkausta. Pussit ovat
alumiinikalvoa/laminaattia. Kerta-annospakkauksen osat on valmistettu polypropeenista ja
polyeteenisté.

Myyntiluvan haltija

The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
Dublin D02 P593

Irlanti

Valmistaja

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58,

Irlanti

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 09.05.2023

VAIKUTUKSET ANNOSTELUN JALKEEN:

Vitaros-valmisteen annostelun jilkeen kestdd 5—30 mmnuuttia ennen kuin vaikutus alkaa ja
voit olla yhdynndssd. Voit lddkkeen annostelun jilkeen harjoittaa esileikkid, joka auttaa
kithottumisessa ja erektion kehittymisessd. Vitaros-valmisteen tehokkaan annoksen pitdisi
tuottaa sukupuoliyhdyntddn riittivd erektio. Vaikutus kestdd noin 1-2 tuntia. Todellinen kesto
vaihtelee kuitenkin eri potilaiden kesken ja kéytettdvin annoksen mukaan. Vitaros-valmiste ei
valttimittd tuota erektiota, joka on verrattavissa nuorempana saavuttamiisi erektiothin. Jotkut
potilaat saattavat kokea lievdd kipua, polttelun tunnetta ja sirkyd siittimessd tai nivusissa.
Erektio voi my0s jatkua jonkin aikaa orgasmin tai siemensyoksyn jilkeen. Kun erektio on ohi,



siitin voi tuntua tdydeltd, lAmpiméiltd ja hieman kosketusherkéltd. Naméa vaikutukset ovat
normaaleja ja ne voivat kestid muutaman tunnin.

LISATIETOA JA KAYTANNON VINKKEJA:

Sind ja lddkérisi valitsette sopivan Vitaros-annoksen. Jos et pysty ylldpitiméién erektiota
esileikkiin ja yhdyntddn tarvittavaa aikaa, annosta voi olla tarpeen suurentaa. Jos erektio
vastaavasti kestdd toivottua pidempéédn tai dkkeen haittavaikutukset aiheuttavat ongelmia,
annosta voi olla tarpeen pienentdd. Ota yhteys lddkariin, jos arvelet, ettd annostasi voi olla
tarpeen muuttaa.

Erektiota mahdollisesti parantavia seikkoja:

- Riittdvéd lepo.

- Esileikki kumppanin kanssa tai itsensd kihottaminen istuen tai maaten Vitaros-valmisteen
annostelun jilkeen.

- Lantioharjoitukset, kuten lantion ja pakaroiden lihasten jénnittdminen ja rentouttaminen.
Naitd lihaksia kdytetddn virtsaamisen lopettamiseen.

- Erilaiset asennot, jotka voivat edistdd eivitkd rajoita veren virtausta siittimeen.

Erektiota mahdollisesti heikentiivii seikkoja:

- Ahdistus, vasymys, jannitys ja liallinen alkoholin kaytto.

- Virtsaaminen vélittdmésti ldkkeen kéyton jélkeen voi aiheuttaa lddkkeen joutumisen
hukkaan.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Vitaros 3 mg/g krim
alprostadil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehéller information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vitaros dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Vitaros
Hur du anvinder Vitaros

Eventuella biverkningar

Hur Vitaros ska forvaras

Forpackningens mnehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Vitaros ir och vad det anvands for

Vitaros anvdnds for att behandla erektil dysfunktion (ED). ED dr oformiga att uppna eller
bibehalla en erektion som ar tillrdcklig for samlag. Det finns flera orsaker till ED, bland annat
lakemedel som du tar for andra sjukdomar eller tillstdnd, dalig blodcirkulation 1 penis,
nervskada, emotionella problem, for mycket rokning eller alkohol samt hormonproblem. Ofta
har ED mer 4n en orsak. Behandling av ED mnefattar byte av likemedel, om du tar sddana
som framkallar ED, receptbelagda likemedel, medicinska hjdlpmedel som leder till erektion,
operationer for att korrigera blodflodet till penis, penisimplantat och psykologisk rddgivning.

Alprostadil som finns i Vitaros kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
nte ndmns idenna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Vitaros

Anvind inte Vitaros

- om du &r allergisk mot alprostadil eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6)

- om du har underliggande sjukdomar eller tillstind som till exempel blodtrycksfall nér
du reser dig frdn liggande/sittande till stdende stillning, hjartinfarkt eller svimning
(yrsel)

- om du har ett tillstdind som kan leda till l&ngvarig erektion eller ett tillstind som sickle
cell-anemi eller anlag for detta, trombocytemi (Okat antal blodplittar), polycytemi (6kat
antal roda blodkroppar), multipelt myelom (benmirgstumor) eller leukemi

- om du har en penis med onormal form



- om du har en nflammation eller infektion i penis

- om du har bendgenhet for att f2 blodproppar i venerna

- om du har hyperviskositetssyndrom (onormalt trogflytande blod som kan ge
cirkulationsstorning), som skulle kunna leda till en langvarig erektion

- om du har avratts frén att ha samlag av hilsoskal, till exempel om du har hjartbesvir
eller nyligen har haft en stroke

- om din partner kan bli gravid, och du inte anvinder kondom.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Vitaros, om du tidigare har haft

foljande symtom som har observerats under anvindning av Vitaros:

- erektioner som varar mer én 4 timmar (priapism)

- symtomatiskt blodtrycksfall (yrsel)

- lever- och/eller njursvikt. Da kan det vara nodvandigt att sinka dosen pa grund av
forsdmrad dmnesomséttning

- svimning,

Kondom bor anvindas i foljande situationer:

- din partner &r gravid eller ammar

- din partner kan bli gravid

- for att forhindra sexuellt Overforbara sjukdomar

- vid orala och anala samlag.

Observera att endast kondomer tillverkade av latexmaterial har undersokts i kombmation med
Vitaros.

Andra likemedel och Vitaros
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Séakerhet och effekt vid anvindning av Vitaros i kombination med andra behandlingar for
erektil dysfunktion, sérskilt behandling med PDES-hdmmare, har inte studerats. Vitaros ska
dérfor inte anviindas med PDES5-hdmmare.

Patienter som samtidigt behandlas med blodtryckssidnkande likemedel kan lopa en dkad risk
for lagt blodtryck, detta giller sarskilt édldre patienter.

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga data om anvindning av Vitaros till gravida kvinnor. Gravida kvinnor bor inte
utsittas for Vitaros.

Anvindning av Vitaros under amning rekommenderas inte.
Det ér inte kidnt om Vitaros har nigon inverkan péd manlig fertilitet.

Korformiga och anvindning av maskiner
Vitaros kan gora att du kdnner dig yr eller svimmar. Framfor mnte fordon och anvidnd inte
maskiner inom 1 till 2 timmar efter applicering.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kriver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i
dessa avseenden &r anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés darfor



all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vitaros inehéller etanol
Detta likemedel mnnehdller 5 mg alkohol (etanol) per varje do pad 100 mg, motsvarande
50 mg/g (5 % w/w). Det kan orsaka en brannande kénsla pé skadad hud.

3. Hur du anvinder Vitaros

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vitaros ska vid behov anvindas fOr att uppnd erektion. Varje Vitaros endosbehéllare &r endast
avsedd for englngsbruk och ska pa lampligt sitt kasseras efter anvindning.

For erektion: Startdosen ska foreslis av likare. Andra inte sjilv dosen. Tala med din likare,
som instruerar dig om ritt teknik for att applicera och hélla kvar den givna dosen.

Anvind inte Vitaros mer in 2-3 ginger per vecka och hogst en dos per dygn
(24-timmarsperiod).

Effekten sétter in 5 till 30 minuter efter applicering. Effekten varar cirka 1 till 2 timmar, men
varaktigheten kan variera fran patient till patient.

Det rekommenderas att du kissar nnan likemedlet appliceras. Efter det att locket tagits av
applicera hela innehdllet av Vitaros in i penisdppningen inom 5 till 30 minuter fore
samlagsforsok enligt instruktionerna nedan:

1. Tvitta hinderna fore applicering av Vitaros. Ta ut en endosbehéllare ur pasen genom att
riva ner folien helt frin mitten av den Gvre kanten. Ta ut endosbehéllaren (se bild 1) ur
pasen. Spara pasen och anviand den da den anvianda endosbehallaren ska slingas.

Kolv

Cylinder
Spets
D Skyddslock

Bild 1

2. Fa innehallet 1 endosbehdllaren att anta rumstemperatur genom att rulla behéllaren mellan
dina hénder (se bild 2). Detta steg kan hoppas dver om foliepasen tidigare tagits fram ur
kylskapet (inom de tidsgranser som ndmns i Avsnitt 5 "Hur Vitaros ska forvaras”) och



mnehallet redan har antagit rumstemperatur.

OB s

Bild 2

3. Vrid kolven fram och tillbaka flera ganger sa att du forsdkrar dig om att den kommer
glida litt (se bild 3). Ta sedan av locket frdn endosbehdllarens spets.

Bild 3

4. Ta tag om spetsen av penis med en hand tryck forsiktigt for att vidga penisOppningen
medan du hller penis iuppritt lige (se bild 4). Observera! Om du inte &r omskuren drar
du tillbaka och haller fast forhuden nnan du vidgar Oppningen.

Tryck forsiktigt
for att vidga
Oppningen

Bild 4



5. Hall endosbehillarens cylinder mellan fingrarna och placera behéllarens spets sa néra
penisoppningen som mdjligt, utan att sticka in den i penis (se bild 5) sa att krimen
kan tryckas ner i urinréret. Kom ihdg att trycka ut all krim frdn endosbehdllaren. Tryck
forsiktigt men bestimt ned kolven med tummen eller fingret tills all krdm tryckts in i
penisdppningen och ner i urinrret. Observera: Aven om det ir viktigt att all krim
kommer ner iurinréret ska du inte fora in endosbehillarens spets i penisoppningen.

Tryck in
kramen 1
Oppningen

Bild 5

6. Hall penis i upprétt lige iungefir 30 sekunder for att lita krdmen penetrera. Det kommer
sannolikt att bli en del krim som till en bdrjan inte ryms i penisdppningen. Overskottet av
krdm som tdcker penisoppningen bor tryckas ner 1 Oppningen med hjdlp av ett finger (se
bild 6). Anvind inte en andra endosbehéllare for att kompensera for krim som inte
kommit in i penisoppningen. Kissa inte omedelbart efter det att krdmen applicerats, det
finns d& en risk att likemedlet aker ut fore det att effekten dger rum.

Tryck ner
overskottet av kram
1 6ppningen

Bild 6



7. Komihdg att varje Vitaros-dos endast ricker till en enstaka applicering. Sétt tillbaka
locket péa endosbehéallarens spets och ligg den i den Oppnade pasen. Vik sedan thop
denna och kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

8. Vitaros kan verka writerande pé ogonen. Tvitta hinderna efter applicering av Vitaros.

Anvindning for barn och ungdomar
Vitaros ér inte avsett for anviandning till barn eller midn under 18 &r.

Om du har anvént for stor mingd Vitaros

Overdosering som krivt behandling har inte rapporterats for Vitaros. Overdosering av Vitaros
kan medfora blodtrycksfall, svimning, yrsel, bestdende penissmirta och méjligen erektion
som varar lingre &n 4 timmar. Detta kan leda till en permanent forsdmring av den erektila
funktionen.

Kontakta genast din likare, om du drabbas av nigot av detta.

Om du anvint for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland 0800
147 111) for bedomning av risken samt rddgivning,

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
inte A dem.

Om du fir en erektion som varar liingre in 4 timmar, kontakta genast din likare.
Din lékare kan minska dosen Vitaros eller avbryta behandlingen.

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

Du:

- utslag

- lindrig till mattlig lokal vérk, brannande kénsla eller smérta och rodnad i penis

genital klada eller genitalt obehag

okad erektion

- penisddem (vdtskeansamling 1 penis)

- mflammation 1 ollonet (balanit)

- sveda, bultande, domnande kénsla i penis.

Din partner:

- lndrig brdnnande kénsla eller klida i slidan, slidkatarr.
Denna effekt kan bero pa likemedlet eller pd penetration av slidan. Anvindning av ett
vattenbaserat glidmedel kan underlitta penetrationen.

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

- okad kénslighet

- yrsel/svindelkdnsla

- svimning

- lagt blodtryck eller snabb puls




sméirta pa appliceringsstillet eller i arm eller ben
fortrdngning av urinroret

- urinvdgsinflammation

klada i penis

genitalt utslag

smdrta 1 pungen

fyllnadskénsla i konsorganen

extrem stelhet

- kénsloloshet 1 penis.

Din partner:
- klada 1 vulvovaginalomrédet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &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
lakemedlets sikerhet.

I Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea.
Webbplats: www.fimea. fi.

S.  Hur Vitaros ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8°C).

Fér ¢j frysas.

Patienten kan forvara odppnade pésar utanfor kylskép vid en temperatur under 25 °C i upp till
3 dagar fore anviandning.

Vid slutet av denna period ska ej anvind produkt kasseras.

Varje endosbehallare &r endast avsedd for engangsbruk.

Anvinds omedelbart efter Oppnandet. Ej anvind produkt kasseras.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges efter "EXP” pa kartongen, pasen och
endosbehéllarens etikett.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i1avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som mte Eingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen dr alprostadil
Varje endosbehdllare innehaller 300 mikrogram alprostadil i 100 mg kram.

- Ovriga innehllsimnen #r renat vatten; vattenfii etanol; etyllaurat;
hydroxypropylguargummi; dodecyl-2-N,N-dimetylaminopropionathydroklorid;
kalumdivétefosfat; natrimhydroxid, for pH-justering; fosforsyra, for pH-justering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitaros ér en vit till benvit krdm.

Vitaros tillhandahills 1 individuella péasar med en (1) endosbehillare. Endosbehéllaren bestar
av kolv, en cylinder och ett skyddslock och levereras i en skyddande pédse. En endosbehéllare
mnehdller 100 mg krdm och fungerar dven som applikator. Vitaros finns 1 kartonger med fyra
(4) endosbehéllare. Pésarna ér tillverkade av aluminiumfolie/laminat. Behallaren bestar av

polypropylen och polyetylen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St

Dublin D02 P593

Irland

Tillverkare

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH5S,

Irland

Denna bipacksedel iindrades senast 09.05.2023

EFFEKTER EFTER APPLICERING:

Vitaros behdver mellan 5 och 30 minuter for att hinna verka, mnan du kan ha samlag. Efter
appliceringen kan du dgna dig at forspel, vilket bidrar till upphetsningen och den process som
leder fram till erektion. En effektiv dos av Vitaros bor framkalla en erektion som ar tillidcklig
for samlag. Effekten varar iungefir 1 till 2 timmar. Den verkliga varaktigheten varierar
emellertid fran patient till patient och med dosen likemedel Vitaros kanske inte framkallar en
erektion som &r jaimforbar med dem du fick ndr du var yngre. Vissa patienter kan uppleva en
lindrig smérta, en briannande kénsla och vdrk ipenis eller jumskregionen. Erektionen kan
ocksé fortsétta en tid efter orgasmen eller ejakulationen. Nér erektionen gétt over, kan penis
kénnas “fylld”, varm och nigot kénslig for beréring. Detta dr normalt och kan vara 1 nagra
timmar.

YTTERLIGARE INFORMATION OCH PRAKTISKA TIPS:

Du och din likare bestimmer Amplig dos av Vitaros. Om din erektion inte kan bibehéllas
under den tid som krdvs for forspel och samlag, kan du behéva fa din dos 6kad. Om
erektionen 4 andra sidan varar lingre 4n Onskvért, eller om biverkningarna &r besvirliga att sta
ut med, kan du behdva i din dos sinkt. Tala med din likare, om du misstinker att du kan
behova en dosjustering.

Faktorer som kan forbiattra din erektion:
- Att vara val utvilad.



- Sexuellt forspel med din partner eller onani i sittande eller liggande stéllning efter
applicering av Vitaros.

- Bickendvningar sdsom spanning och avslappning av muskler ibécken och skinkor. Det
ar de muskler du anvéinder for att hejda urinavgang.

- Olika stillningar som kan underlitta eller som mte hindrar blodflodet till penis.

Faktorer som kan forséimra din erektion:
- Angslan, trotthet, anspanning och for mycket alkohol.
- Urinering omedelbart efter applicering kan medfora utskdljning av likemedlet.



