PAKKAUSSELOSTE
NIMI

CAVERJECT®
(Alprostadiili)

KOOSTUMUS

CAVERJECT® 5 ug jauhe liuoksen valmistukseen injektionesteeksi Injektioneste liuotin
kertakayttoruiskussa I. Alprostadiili. 5 ug - Laktoosi

.- Natrium. - Natrium. sitraatti - Suolahappo. laimennettu. - Natrium. hydroksidi.

ll. Bentsyylialkoholi. - Aqua ad injektiot. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug Jauhe valmistukseen injektionesteen valmistamiseksi Injektioneste + Liuotin
in Kertakayttoruisku

. Alprostadiili. 10 ug - Laktoos. - Natr. sitraatti - Acid. hydrochloric. dilut. - Natr. hydroksidi.

ll. Bentsyylialkoholi. - Aqua ad injekt. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 pg Jauhe valmistukseen liuoksen injektiota varten + Liuotin
kertakayttoruiskussa I. Alprostadiili. 20 g -

Laktoosi . -Natrium .. - Suolahappo. laimennettu . -Natrium Natrium. hydroksidi.
l. Bentsyylialkoholi. - Aqua ad injektio. g.s. ad 1 ml.

FARMASEUTTINEN MUOTO JA MUUT PAKKAUSKOOT

Liuos injektiota varten: se syntyy sekoittamalla kuiva-aineen kanssa Tarkoitettu aine liuottimen
kanssa liuotin. Pakkauskoot:

CAVERJECT® 5 ug jauhe valmistukseen valmistus yksi injektioneste + liuotin
kertakayttoruiskussa Kertakayttoruisku:

1 on: 1: 1Injektiopullo of 5 ml sisaltaa kuiva-ainetta + 1 esitaytetty ruisku sisaltaa 1

ml liuotinta + 2 neulaa (27 G 1/2 tuumaa ja 22 G 11/2 tuumaa) + 2 alkoholipyyhetta

CAVERJECT® 10 ug jauhe valmistukseen valmistus yksi Injektioneste + Liuotin in
Kertakayttoruisku:

1ja 5 Pakkauskoot von: 1 Injektiopullo von 5 ml mit Kuiva-aine + 1 esitaytetty Ruisku
kanssa 1 ml liuotin + 2 neulaa (27 G 1/2 tuumaa ja 22 G 11/2 tuumaa) + 2 alkoholipyyhetta

CAVERJECT® 20 pg jauhe valmistukseen valmistus yksi injektioneste + liuotin
kertakayttoruiskussa Kertakayttoruisku:

15 5 Pakkauskoot :1injektiopullo : 5 ml kuiva-aineen kanssa + 1 esitaytetty ruisku liuottimen
kanssa 1 ml + 2 neulaa (27 G 1/2 tuumaa ja 22 G 11/2 tuumaa) + 2 alkoholipyyhetta

LAAKERYHMA

Aine Vaikuttava aine Alprostadil (Prostaglandiini E1) on kemiallisesti katsottuna rasvahappo,
jokaelimistossa luonnollisesti esiintyy luonnollisesti Alprostadil. Alprostadiili aiheuttaa mm. yhden
laajenemisen der verisuonten ja estaen kuolema aktiivisuutta der verihiutaleiden. Injektion injektio
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LUVANUMERON HALTIJA, VALMISTAJA
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bryssel
Valmistaja : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

KAYTETTAVA

OLOSUHTEET, JOISSA TAMAN LAAKKEEN KAYTTOA TULEE

VALTTAA CAVERJECT® ei saa kayttaa seuraavilla potilailla ei soveltaa :
CAVERJECT®,
Potilaat joilla taipumus pitkittyneeseen erektioon seurausta sirppisoluanemiasta tai
piilevasta sirppisolutaudistatai verisyovasta ( leukemia , Verisyopa (Leukemia, multippele
myelooma).
Potilaat joilla on tietyt poikkeamat peniksessa (kaarevuus, fimoosi ja Peyronien tauti).
Potilaat joilla on penisproteesi.
Potilaat, joissa joissa seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa on.

CAVERJECT® ei saa naisille, lapsille eika vastasyntyneille ei annostella .

ERITYISET VAROTOIMENPITEET

kovettumia kovettumia im Penis esiintya.

Alprostadiili tarjoaa injektion jalkeen paisuvaiskudokseen peniksen ei suojaa sukupuoliteitse
tarttuvia sairauksia vastaan Sairaudet. sina Sina die tarvittavat suojaimet vastaan die leviamista
sukupuoliteitse tarttuvien sairauksien , kuten esim. AIDS (HIV-virus).Injektio injektio
CAVERJECT® voi myos aiheuttaa yhden kerran pieni verenvuoto kohdassa der injektiokohdassa
(katso "Haittavaikutukset ")aiheuttaa aiheuttaaniin etta sina itse naiden sairauksien kanssa
sairauksien kevyempi tartuttaa voida.

erektiohairioita injektoida olla.
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henkiloiden eika toisiin vaivoihin soveltaa . Oireet Jos kaytat

muita laakkeita
tai Sina Laakeaineet verenvuodon estaminen der veren hyytyminen (kuten Varfariini tai Hepariini)

KAYTTO: MITEN JA KUINKA PALJON

Jokaisen mukaan, mista syysta syysta erektiohairio olemassa ,paattaa laakarisi laakari

Noudata Sina siksi tarkasti ohjeet ohjeet laakarisi ..

on yleensa 1,25 - 5 mikrogrammaa (ug) alprostadiilia. Taman jalkeen (ug) Alprostadiili. Taman
jalkeen tulee annos annostus asteittain lisataan, kunnes oikea annos saavutetaan on. Useimmiten
aiheuttaa tama annos erektio , joka kestaa 1tunti ajan jatkuu. Jos erektio kestaa pidempaan, ota
yhteytta laakariisi . Yleensa. alkaa 10 - 30 minuutin kuluessa injektion jalkeen . 10 - 30 minuuttia
jalkeen der Injektio yksi.

Yleensa yleisesti on tavallinen annos valilla 1,25 ja 20 mikrogrammaa per injektio. Kaytto

kaytto yli enemman kuin 60 mikrogrammaa pro Injektio ei ei suositella.

CAVERJECT® gj pitaisi ei useammin kuin kerran paivassa ja kolme kertaa viikossa kaytettava olla.
Konsultaatio Konsultaatio Teidan laakarinne tulee kaikki kolme nelja kuukautta suositellaan. Jos
tarpeen tai toivottu, kuitenkin vain sopimuksessa kanssa teidan laakarinne Laakari, voi annosta
vahitellen sovittaa olla. Noudata tarkasti ohjeita laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa..
laakariltasi tai apteekista lisatietoja tai apteekkihenkilokunnalta, jos sinulla kysymyksia koskien
tata kayttoa taman

laakkeen on.

LIUOKSEN VALMISTUS

Liuoksen valmistus on suoritettava steriilisti tapahtua steriili. Menetelma Sina jalkeen den
suositukset laakarisi ja

noudata sina Sina tassa alla mainittu menettely.

1. Pese sina itse kuolema kadet ja kuivaa te ne yhdessa yhden puhtaan pyyhkeen kanssa.

kansi pinta puhdista kansi yhdella desinfiointipyyhkeista , jotka Sinasen jalkeen havita sen jalkeen
havita.

3. Jokaisen pakkauksen mukaan pakkaustyypin, jota kaytat ,jatka seuraavasti : CAVERJECT®-
pakkaus : Pullo
jossajauhe +kertakayttoruisku kanssa Jauhe + Kertakayttoruisku kanssa liuotin

* Ota Sina pitka neula (22 G 12 tuumaa) pakkauksesta pakkauksesta ottaen huomioon ,ett

kiertamalla Sina taman siihen ..
* Sina Sina muovisuojus Muovisuojus neulan ..
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4. Sina Sina nyt kuolema neula lapi kuolema desinfioidun kumikorkin des jauhepullon ja ruiskuta
Sina kaikki neste ulos ulos ruiskusta jauheeseen. 5.
Se Pullo kevyesti ravista (ilman etta ruisku vedetaan takaisin), kunnes jauhe on taysin liuennut ..

liuos on nyt kayttovalmis ja voidaan VoI injektoidaan olla. Siné siséltéé 5, 10 tai 20 Mg

taytyy olla kirkas ja vaalea ja variton olla. Muussa tapauksessa et saa sina sita ei |nJekt0|da. Kun
sailytys alkuperéispullossa on valmistettu Iiuos huoneenlémm'dssé (15 - 25 °C) 24 kohdalla

INJEKTIO LIUOKSEN PENIKSEEN

Ensimmainen

injektio tulisi antaa laakarisi toimesta . Tassa sinulle tulisi antaa ohjeet . kuolema Menettelytapa
injektiota varten opetetaan . Noudata tarkasti tata menettelytapaa Menettelytapakun annat
itsellesi CAVERJECT® | Sina antaa. Sina voida tassa yhteydessa askel askeleelta seuraavat ohjeet
huomioida.

1.
2.
3.

injektioneula (se on lyhyt neula (kysymyksessa on lyhyt neula lyhyt Neula, 27 G1/2
tuumaa) kiinni der ruiskuun ja poista suojus Pidé ruiskua neula

Die Injektio itse

tapahtuu helposti.

Jos olette oikeakatinen , pitakaate teidan penis vasemmalla kadella, tasaisesti der linken
Hand, tasaisesti taakse kuolema karjen. Jos olette ei ymparileikattu ole, varmistakaa etta
esinahkaon niin pitkalle kuin mahdollista niin pitkalle kuin mahdollinen yli kuolema karki der
karki taakse vedetty on. Veda nyt nyt penis kohti vasenta reittasi. Peniksen ylapuolella
peniksen néet sina yksi kohouma joka vasemmalle siirtyy véistyy kun painat kovemmin
kuolema injektio annetaan (varjostetut alueet kuvassa der ).Toisella

desinfiointipyyhkeella desinfioi nyt oikealla kadella desinfioida Sina nyt kanssa oikean
kaden lho yli korporaalikehon , johonsina injektoit tulee ja anna sen kuivua muutaman
sekunnin ajan ..

penis kiinni kanssa kanssa vasenta katta aikana der injektio hyvin ojennettuna. Oikealla
kadella pista sina kuolema neula 90 asteen kulmassa lapi kautta ihon asti asti asti
Paisuvaiskudos Vélté Siné téssé pintapuolisia verisuonia tai muita huomattavia rakenteita
sina neulaa neula hieman takaisin ja yrita se uudelleen.

Veda sina sitten neula Neula taysin takaisin ja paina Te se desinfiointipyyhe paikalle
kuolema injektiokohtaan. Kun Te teidan penista hierotte, levittakaa Te siihen kohdalla, etta
se laake hyvin jakautuu tulee.

Se tulee suositellaan, etta injektiokohtaa vaihdetaan ,niin kuin teidan Sinun Laakari se teille
opettanut on.
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Tapauk3|a, etta Sina CAVERJECT®- Pakkaus kaytat, joka koostuu pulvensta puIIossa ja
kertakayttoruiskusta koostuu, laita Sina, tarttua Sina kaikki sisaan Pakkaus, tehda se
Pakkaus kiinni ja sulje se lopullisesti punaisella lapalla . HAITTAVAIKUTUKSET Myos.

mainitut
saattaa esiintya alla mainitut sivuvaikutukset voivat esiintya. Keskustele sina kanssa laakarisi tai
apteekkarisi, jos ongelmia ilmenee, jotka mielestasi ovat mielestasi yksi mahdollinen sivuvaikutus
taman laakkeen olla voisivat. -
Sukupuolielinten sivuvaikutukset
Yhdessa yhdessa kolmesta kolmesta injektiosta voi se lievia ja kohtalaisia Kivut peniksessa
erektio aikana esiintyvét témé kuvataanvalilla polttavana tuntemuksena tai jénnityksené

Injektion jalkeen CAVERJECT® voi esiintya pitkakestoinen erektio kestoltaan 4—-6 tuntla :
alkaen 4—6 Tunnit esiintya. Yksi Erektio kestaa 6 tuntia tai pidempaan esiintyy vain
harvoin .., joka kestaayli 4 tuntia kestaa pitkaan kestaa, taytyy Sinun aina laakarillesi laakari
kertoa.

Paikalliset sivuvaikutukset

Seuraavat paikalliset sivuvaikutukset voivat harvinaisissa tapauksissa (1- 1,5 %) esiintya :
Pienetsiniset sininen Laikut injektiokohdassa injektiokohdassa ihottuma nesteen
Haittavaikutukset sydamen alueella alueella sydamen ja ja Verlsuonet

Yksi Annostus yli enemman kuin 20 ug voi johtaa yhden alentamiseen verenpaineen
alentumiseen johtaa. Kun enemman kuin 30 ug voi yksi kohonnut pulssi esiintya.

Muut sivuvaikutukset

Laakarisi on myos tietoinen muita ei-toivottuja vaikutuksia , jotkahyvin harvoin (< 1 %)
esiintya voisivat voisivat, ilmoittaa.

SAILYTYS
Sailyta huoneenlammossa (15 °C - 25 °C) sailyta.

Viimeinen kéyttépa’ivé (kuukausivuosi) on pakkauksessa der merkitty painettu jalkeen "EXP " (EXP.

paasematon sailyttaa.

KAYTTOTIEDOT
maaliskuu 2004

Tassa annetut tiedot ovat niin yksityiskohtaiset ja tarkat kuin taman rajoitetun kehyksen
puitteissa kayttotiedot mahdollista. Laaketieteelliset ilmaisut ovat mahdollisuuksien mukaan
selitetty. Jos teilla tasta viela lisaa kysymyksia on, antaa teille teidan laakari tai apteekkari
mielellaan auttaa.
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste

Tdmd kédnnds on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. L] Tra nst0y0U®
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