PAKENDI INFOLEHT
NIMETUS
CAVERJECT®
(Alprostadiil)

KOOSTIS

CAVERJECT® 5 ug pulber lahuse valmistamiseks sustimiseks Sustimislahus Lahusti uhekordses
sustlas I. Alprostadiil. 5 ug -

Laktoos . -Naatrium Naatrium. tsitraat - Acid. hydrochloric. lahjendatud. - Naatrium. hudroksiid.
ll. Bensuulalkohol. - Aqua ad sustimiseks. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug Pulber siistelahuse valmistamiseks tihe Siistimislahus + Lahusti in Uhekordne
sustal

. Alprostadiil. 10 ug - Laktoos. - Naatrium. tsitraat - Vesinikkloriidhape. lahjendatud. - Naatrium.
hudroksiid.

. Bensuulalkohol. - Aqua ad injektsioon. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 pg pulber sustelahuse valmistamiseks Uhe sustelahuse + lahusti Uhekordseks
kasutamiseks

|. Alprostadiil. 20 ug - Laktoos. - Naatrium. tsitraat - Vesinikkloriidhape. lahjendatud. - Naatrium.
hudroksiid.

. Bensuulalkohol. - Aqua ad injekt. g.s. ad 1 ml.

FARMAATILINE VORM JA MUUD PAKENDISUURUSED

Lahus sustimiseks :: tekib segamisel kuivaine ga segamisel kuivaine koos lahustiga lahusti. Pakendi
suurused:

CAVERJECT® 5 ug pulber valmistamiseks lahuse sustimiseks lahus + lahusti Uhekordses sustlas:

1 pakendi suurus on: 1 Sustal alates 5 ml koos kuivaine + 1 eelnevalt taidetud sustal koos 1

ml lahustiga + 2 ndela (27 G 1/2 tolli ja 22 G 11/2 tolli) + 2 alkoholitampooni

CAVERJECT® 10 pg pulber valmistamiseks valmistamine Uhest Sustelahus + Lahusti in
Uhekordne siistal:

1ja 5 Pakendi suurused alates: 1 Sustal 5 ml koos Kuivaine + 1 eelnevalt taidetud Sustal Sustal
koos 1 ml lahusti + 2 néela (27 G 1/2 tolli ja 22 G 11/2 tolli) + 2 alkoholitampooni

CAVERJECT® 20 pg pulber lahuse valmistamiseks sustimiseks lahus + lahusti uhekordse sustlaga:
1ja 5 Pakendi suurused alates: 1 sustal alates 5 ml koos kuivaine + 1 eelnevalt taidetud sustal koos
1 ml lahustiga + 2 ndela (27 G 1/2 tolli ja 22 G 11/2 tolli) + 2 alkoholipuhastid Valjastamiseeskiri:
retseptiravim.

RAVIMIGRUPP

Toimeaine Alprostadiil (Prostaglandiin E1) Alprostadiil (Prostaglandiin E1) keemiliselt vaadatuna
rasvhape , mis organismislooduslikult esineb . Alprostadiil esineb. Alprostadiil péhjustab mh. Uhe
laienemist der veresoonte ja pidurdab surm aktiivsust der vereliistakute. Sustimise sustimine sisse
peenise korgaskehasse peenise tekitab uhe Erektsioon esile kutsutud.
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LUBANUMBRI OMANIK, TOOTJA
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel
Tootja : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

KASUTAMINE

Ravi erektiilse dusfunktsiooni, mille pdhjus on narvisusteem voi den vereringe téttu on, véi mille
paritolu psuhholoogiline laadi on. P&hjus pdhjus véib ka olla erinevat laadi. Diagnoos erektiilse
dusfunktsiooni dusfunktsioonist.

TINGIMUSED, MILLE KORRAL TULEB SELLE RAVIMIGA RAVI
VALTIDA CAVERJECT® ei tohi jargmistel patsientidel kasutada: patsientidel iilitundlikkusega
Alprostadiili
vOi mdne teise koostisosa vastu vdi mdne teise koostisosa vastu ravimi CAVERJECT®,
Patsiendid koos kalduvusega pikaajalisele erektsioonile kui tagajarg sirprakuline aneemia,
latentnesirprakuline haigus voi verevahk Sirprakuline aneemia leukeemia , voiverevahk,
miieloom Mieloom).
Patsiendid koos teatud kérvalekalded peenisest (kdverus, fimoos ja Peyronie haigus).
Patsiendid koos peenisproteesiga.
Patsiendid, mille puhul millele seksuaalne aktiivsus ei ole naidustatud ..

ei tohi naistele ,lastele ja vastsundinutele ei manustada manustatud ERITI

ETTEVAATUSABINOUD ETTEVAATUSABINOUD
Enne ravi alustamist CAVERJECT®-iga teeb teie arst kindlaks erektsioonihairete pohjuse ja,
vajadusel kindlaks tegema ravibseda . néutav, ravima.

Parast sustimist ravimiga CAVERJECT® vdib tekkida pusiv erektsioon .., mis kestabkauem kui 4
tundi peab kestma, tuleb alati Teie arstile teatatud peab olema. Enne alustamist ravi
CAVERJECT®-iga arst maarab , millised meetmed sellesjuhtumis milline Meetmed sisse selle
Juhtum tuleb teha peavad.

Uks regulaarne kontroll ja iiks hoolikas uuring peenise peab toimuma, nii et iiks suurenemine
kohta sidekoe sisse peenis digeaegselt avastatakse vdib olla. Ravi ravi koos CAVERJECT®-iga
tuleb katkestada , kui ilmnevad kérvalekalded peenise kuju voi kdvastumised Kévastumised im
Peenis esineda.

Alprostadiil pakub parast sustimist peenise korgaskehasse ei kaitset seksuaalsel teel levivate
haiguste vastu. Kasutage Te vajalikud kaitsevahendid leviku vastu sugulisel teel levivate haiguste
nagu naiteks AIDS (HIV-viirus).Stist CAVERJECT® vaib lisaks péhjustada ka lihe reaktsiooni vaike
veritsus juures stistekoha peal (vt "kérvaltoimed ")pdhjustada esile kutsumanii et Te ennast nende
haigustega tunneksite haigused kergem nakatada saavad.

CAVERJECT® ei tohi koos koos Uhegi teise ravimiga ravi impotentsuse raviks sustida
Erektsioonihaired See ravim

ei tohi kasutada maarati teile osana teatud meditsiinilise ravi osana valja. See ei tohi ei teistele
isikutele ega kasutamiseks muude kaebuste raviks kasutada. saada.
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KOOSTOIMED TEISTE RAVIMITE JA TOIDUGA
Kui Teie Ravimid vere hiilibimise takistamiseks (nagu varfariin vi hepariin )kasutamine ,véib
suurendada kalduvust veritsusele Kalduvus kuni Verejooksud tugevdama.

KASUTAMINE: KUIDAS JA KUI PALJU

lga séltuvalt, millest péhjusest Pohjus erektsioonihaire eksisteerib ,maarab Teie arst

kindlaks ,milline kogus sustida sustib kasutatakse peaks.

Jargige Teie seetdttu tapselt die juhiseid Teie arsti.

Algannus on tavaliselt 1,25 - 5 mikrogrammi (ug) alprostadiili. Sellele Siinpeale saab annus
annustamine jark-jargult suurendatud, kuni dige annus saavutatud on. Enamasti pohjustab see
annus uhe erektsiooni, mis kestab 1 tund pusib. Kui erektsioon kauem kestab, konsulteerige oma
arstiga .. algab erektsioon 10 - 30 minuti jooksul parast sustimist 10 - 30 minutit parast der Sust
uks.

Uldiselt iildiselt on tavaline annus vahemikus 1,25 ja 20 mikrogrammi ihe siisti. Kasutamine
kasutamine rohkem kui 60 mikrogrammi pro Sustimine ei ole mitte soovitatav.

CAVERJECT® ej tohiks mitte sagedamini kui Uhe korra paevas ja kolm korda nadalas kasutada .
Konsultatsioon arstiga Teie arsti soovitatakse kdik kolm kuni neli kuud soovitatav. Kui vajalik voi
soovitud, kuid ainult kooskdlastatult kokkuleppel teie arstiga Arst, v8ib annust jark-jargult
kohandada . Jargige tapselt oma arsti juhiseid . Konsulteerige.

arstiga voi apteekriga, Arst voi Apteeker, kui Teil kusimusi seoses selle kasutamise selle

ravimi on.

LAHUSE VALMISTAMINE

Lahuse valmistamine peab toimuma steriilselt . Protseduur. Protseduur Teie jargi den soovitusi
Teie arsti

ja jargige Teie siin jargnevalt antud tooviisi.

1. Peske Teie ennast die kaed ja kuivatage Teie neid koos Uhe varske ratikuga ara.

Desinfitseerige Te pealispind kaas kaane kaas koos uhe kahest desinfitseerimislapist, mille Te jarel
ara viskate.

3. Olenevalt pakendi tuubist, midakasutate, toimige jargmiselt: CAVERJECT®- pakend: pudel
pulbriga + Uhekordne sustal
CAVERJECT®-Pakend: Pudel koos Pulber + Uhekordne siistal koos lahusti
* Eemaldage Te pikk ndel (22 G 1Y tolli) pakendist pakend jargides tahelepanu, et
plastikkaitse peal néelal pusib . Poorake.
* Poorama Te valge tihend sustla peal katki, nii et see puruneb ..
* ndel plastikust kaitsega Néel koos dem Plastikkaitse peal sustla ndel, keerates Te seda
sinna ..
* Te ndela plastikkate ndela . 4..

4. ndel Teie nuud ndela ndel labi desinfitseeritud desinfitseeritud kummikork pulberviaali
pulberviaali ja sustige Te kogu kogu vedelik valja sustlast sustlast pulbrisse.

5. See Pudel kergelt raputada (iima suistalt siistal tagasi tdmbamata), kuni pulber on taielikult
lahustunud ..
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lahus on nuud kasutusvalmis ja v8ib voib sustitakse peavad olema. Teie sisaldab 5, 10 véi 20 ug
Alprostadiili ml kohta. Parast seda ei tohi muid teisi tooteid lahuse lahusele lisada tohib. Lahus
Lahus peab olema hele ja varvitu olema. Vastasel juhul ei tohi Te seda sustida injitseerida. Kui
sailitamine originaalviaalis on valmistatud lahus toatemperatuuril lahus toatemperatuuril (15 - 25
°C) 24 (15 - 25 °C) 24 Tundi pikk sailivusaeg. Lahus ei tohi kiilmutada kiilmutatud saada.

LAHUSE SUSTIMINE PEENISESSE

Esimene sust peaks teostama teie arst . manustatakse Selle kaigus peaks teile Teile die
Protseduur sustimiseks sustimine 6petatud olema. Jargige Te tapselt seda protseduuri, kui Te ise
endale CAVERJECT® manustate. Te saama siinjuures Samm-sammult jargmised juhised jargima.

1. Imemine Teie see jaoks Teie soovitatud lahusekogus sustlasse ..

2. Teie see die Uhendus vahel ndela ja siistla (see ndel jaab viaali ). Tooge

3. Te sustlandel (see on llihike ndel kasutatakse selleks et lihike Noel, 27 G 1/2 tolli) peal der
sustla kulge ja eemaldage Te kaitsekate Kaitsekest.

4. Te sustalt koos ndelaga allapoole der NGel parast uUleval ja vajutage Teie ettevaatlikult
peale kolvi, kunitilk valjub ndela otsast . Seejarel asetage N&el valjavool. Parast seda
asetama Teie sustla sustal peal Uhe kdva, tasane peal pind ja veenduge et, et ndel néel ei
koos esemetega sisse Puudutus tuleb.

5. Sustimine ise toimub
kergelt ..
te olete paremakaeline , hoidketeie peenist vasaku kaega, lamedalt koos vasaku kae
lamedam taha peenisepea taga. Kui Teie ei ole umberldigatud olete, veenduge Teie selles,
et eesnahk nii kaugele kui véimalik vGimalik le die tipu der peenisepea tagasi tommatud
on. Témmake niilid peenis vastu oma vasakut reit. Peenise tilaosas Ulemine osa naete
nagema te uks valjaulatuvus, mis vasakule kaldub taganeb, kui te tugevamalt vajutate. See
on (ks kahest korgaskehast, ja siia sisse peab sist siistimine antud olema (varjutatud alad
peal joonisel ).Koos
teise desinfitseerimislapiga desinfitseerige nuud parema kaega nuud koos parema kaega
parema kae Nahk ule korgaskeha , kuhute sustite hakkate ja laske sellel méned sekundid
kuivada . Hoidke.
peenist koos peenist koos vasaku kae samal ajal der sust hasti sirutatud. Koos parema
kaega torkama Te die ndel 90-kraadise nurga all parem nurk labi die naha kuni kuni
Korgaskeha. Valtige Te siinjuures pindmisi veresooni véi muid margatavaid struktuure.
Sustige Te nuud sisu sustla taielikult sustlasse taielikult sisse. Kui see ei kohe dnnestu,
tdmmake te ndel ndel veidi tagasi ja proovige seda uuesti.

Témmake te siis néel Néel taielikult tagasi ja vajutage Te see desinfitseerimislapp peale
sustekoha Sustekoht. Te oma peenist massaaZzite ,kandke Te Teie selleks juures, et see
ravim hasti jaotatud saaks.

See saab soovitatud et sustekohta vahetada i nagu Teie Teie Arst es teile 6petanud on.

Juhtumid, et Teie CAVERJECT®-pakend kasutate, mis koosneb pudelist koos pulbriga ja
uhekordsest sustlast koosneb ,sisestage Teie Teie koik sisse Pakend, tehke see pakend
kinni ja sulgege see 18plikult koos punase kinnitusega . KORVALTOIMED.

teised kui siin
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apteekriga , kui probleemid tekivad , misteie arvates on olulised Uks véimalik kdrvaltoime selle
ravimi olla vdivad. -
Genitaal- kdrvaltoimed
Uhe siistimise kolmest vdib siistimisest olla kerge kuni mé&dukas kdrvaltoime Valu
peenises erektsiooni ajal esineb . See kirjeldataksevahel kui pdletustunne véi pingetunne .
Tunne voi kui uks Pingetunne kirjeldatud. Enamasti takistab see seksuaalsuhteid mitte.
mitte. Harvadel juhtudel (3 %) on verevalumid timber siistekoha tekkinud Slistekoht
sidekoekasv on taheldatud sidekoe peenises Peenis vdib esineda. Parast sustimist koos
CAVERJECT® véib pusiv erektsioon kestusega 4 kuni 6 tundi esineda alates 4 kuni 6 Tundi
esineda. Uks erektsioon alates 6 tundi véi kauem esineb ainult harva .. erektsioon,
miskauem kui 4 tundi kestab kestab, peate te alati oma arstile teatama.
Kohalikud kérvaltoimed
Jargmised kohalikud kérvaltoimed véivad harvadel juhtudel (1- 1,5 %) esineda :
Vaikesedsinised sinine Laigud kohas sustimiskohal, nahaloove, vedeliku kogunemine ja
suurenemine sidekoe peenises. Kérvaltoimed sudame
piirkonnas ja sudame piirkonnas ja sudame ja Veresooned
Uks Annustamine alates rohkem kui 20 g véib viia iihe languseni vereréhu vererdhk viia.
Kui rohkem kui 30 ug véib uks kérgenenud pulsisagedus ilmneda.
Muud kdrvaltoimed
Teie arst on samuti teavitatud muudest soovimatutest toimetest, mis vaga harva (< 1%)
ilmneda véivad, teavitab.

SAILITAMINE
Kell toatemperatuuril (15 °C - 25 °C) sailitada.

Aegumiskuupaev aegumiskuupaev (kuu2Faasta) on pakendil der margitud triikitud parast "EXP."
(EXP. = aegumiskuupéaev). Parast aegumist ei tohiks aegumiskuupaeva seda ravimit enam

25°C) 24 tundi (15°C - 25°C) 24 kasutatav. Valmistatud lahusei tohi kiilmutada . Ravim lastele
kattesaamatu koht ei tohi olla kattesaadav lastele sailitada.

KASUTUSINFO SEIS
marts 2004

Siin antud teave on nii p&hjalik ja spetsiifiline kui selles piiratud raamistikus oleva kasutusinfo
voimalik. Meditsiinilised valjendid on v&imaluse korral seletatud. Kui teil selle kohta veel kusimusi
on, siis teie arst aitab voi apteeker meeleldi aitama.
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