Pakuotés lapelis
Pavadinimas
CAVERJECT®
(Alprostadilum)

Sudetis

CAVERJECT® 5 ug milteliai paruoSimui tirpalo injekcijai Injekcinis tirpalas tirpiklis vienkartiniame
Svirkste I. Alprostadil. 5 ug -

Laktoze . -Natr Natr. citratas - Acid. hydrochloric. dilut. - Natr. hidroksidas.

ll. Benzoilo alkoholis. - Aqua ad iniect. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug milteliai paruoSimui injekcinio tirpalo Injekcinis tirpalas + Tirpiklis in
Vienkartinis Svirk3tas

. Alprostadil. 10 ug - Laktoze. - Natr. citratas - Acid. hydrochloric. dilut. - Natr. hidroksidas.
Il. Alkoholio benzilas. - Aqua ad iniect. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 pg milteliai paruosti tirpalui injekcijai Injekcinis tirpalas tirpiklis Tirpiklis
vienkartinj Svirksta . Alprostadil. 20 pg -

laktoze . -natrio .. - druskos ragstis praskiestas . -natrio Natr. hidroksidas.

ll. Benzenkarbinolis. - Aqua ad injekc. g.s. ad 1 ml.

FARMACINE FORMA IR KITOS PAKUOTES DYDZIAI

tirpalas injekcijai :: susidaro maiSant sausgjg medziaga der Tirpiosios medziagos su tirpikliu
Tirpiklis. Pakuotes dydziai:

paruoSimui injekcinio tirpalo + tirpiklis vienkartiniame Svirkste : Vienkartinis Svirkstas:

1 :1nuo: 1Injekcinis buteliukas nuo 5 ml su Sausa medziaga + 113 anksto uzpildyta Svirkstas su 1
ml tirpiklio + 2 adatos (27 G 1/2 colio ir 22 G 11/2 colio) + 2 alkoholio tamponai

CAVERJECT® 10 ug milteliai paruoSimui paruoSimas vieno Injekcinis tirpalas + Tirpiklis ]
Vienkartinis Svirkstas:

1ir 5 Pakuotés dydziai nuo: 1 Injekcinis buteliukas nuo 5 ml su Sausa medziaga + 13 anksto
uzpildytas Svirkstas

su 1 ml tirpikliu + 2 adatos (27 G 1/2 colio ir 22 G 11/2 colio) + 2 alkoholio tamponai

CAVERJECT® 20 pg milteliai paruoSimui tirpalo injekcijai Injekcinis tirpalas tirpiklis Tirpiklis
vienkartinj Svirkstg Vienkartinis Svirkstas:

15 5 Pakuotes dydZiai nuo: 1 Injekcinis buteliukas nuo 5 ml su Sausa medziaga + 1135 anksto
uzpildyta Svirkstas su 1 ml Tirpiklis + 2 Adatos (27 G 1/2 colio ir 22 G 11/2 colio) + 2 Alkoholio
tamponai I8davimo tvarka: receptinis.

VAISTY GRUPE

Veiklioji medziaga Alprostadil (Prostaglandinas E1) yra chemiskai laikoma riebaly ragstimi , kuri
organizmenatdraliai egzistuoja . Alprostadil pasitaiko. Alprostadilis sukelia t.t. vieng iSsiplétimg der
kraujagysliy ir slopina mirtis aktyvuma der trombocity. Per injekcijg j varpos akytkdnj sukeliamas
vienas Erekcija sukeltas.
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REGISTRACIJOS NUMERIO TURETOJAS, GAMINTOJAS
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briuselis
Gamintojas : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgija

NAUDOTI

Gydymas nuo erekcijos sutrikimy, kuriy priezastis yra nervy sistema arba den Kraujotaka priskirti
yra, arba kuriy kilmeé psichologiné pobtdzio yra. Priezastis priezastis gali taip pat bati skirtingo
pobldzio. Diagnozeé del erekcijos sutrikimy.

APLINKYBES, KURIOMIS REIKIA VENGTI GYDYMO SIUO VAISTU
CAVERJECT® neturi bati Siy pacienty gydomas taikomas :
Pacientai su padidéjusiu jautrumu alergija Alprostadil arba kuriam nors i3 kity sudedamyjy
daliy vaisto CAVERJECT®.
Pacientai su polinkiu j ilgalaike erekcijg kaip pasekme pjautuvines Igsteliyanemijos,
latentinés pjautuvinés lasteliy ligos arbakraujovézys daugybiné mieloma).
Pacientai su tam tikrais nukrypimais varpos (kreivumas, fimozé ir Peyronie liga).
Pacientai su varpos protezu.
Pacientai, kai kuriems seksualine veikla néra nurodyta ..

negalima moterims ,vaikams ir naujagimiams negalima skirti suleista SPECIALIOS

ATSARGUMO PRIEMONES ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ pradedant gydyma su CAVERJECT® jUsy gydytojas nustatys priezast] erekcijos sutrikimy ir
Erekcijos sutrikimai jei reikalinga, gydys reikalingas, gydyti.

Po injekcijos su CAVERJECT® gali pasireiksti ilgalaiké erekcija .., kuri trunkailgiau nei 4 valandas,
turibati turi visada Jlsy gydytojui pranesta bus. Prie$ pradzig gydymo su CAVERJECT® nustatys
JUsy gydytojas nustatys kokios priemoneés Siuo atveju bus Atvejis turi bati priimtas turi.

Vienas reguliarus kontrolé ir vienas atsargus tyrimas varpos turi vykti, kad kad vienas padidéjimas
des Jungiamojo audinio j varpg laiku aptinkama gali bati. Gydymas gydymas su CAVERJECT® turi
nutrauktas bati, jei atsiranda pakitimai varpos formos arba sukietéjimai j varpg atsirasti.

Alprostadilis suteikia po injekcijos j kaverninj kiing varpos néra apsaugos nuo lytidkai plintanciy
ligy. Naudokite JUs die batinas apsaugos priemones nuo mirtis platinimo lytidkai plintanciy ligy ,
pvz., AIDS (ZIV virusas).Injekcija CAVERJECT® gali taip pat sukelti gali be to viena maza
kraujavimas prie injekcijos vietos (Zr. "Nepageidaujamos reakcijos") sukelti, kad jds su Siomis
ligomis susije blkleémis lengviau uzkrésti gali.

CAVERJECT® negalima ne kartu su kitu kitiems vaistu nuo gydymo erekcijos

sutrikimy suleisti bati.

Sis vaistas buvo Jums kaip dalis tam tikros medicininés gydymo paskirtas . Jisneturi bati kity
asmeny nei naudojamas kitoms problemoms spresti . bati.

SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS IR MAISTU
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Jei JUs Vaistai nuo slopinimo kraujo kreséjimo (pvz., Varfarinas arba Heparinas) naudojate, gali
padidéti polinkis j kraujavima sustipréti sustiprinti.

NAUDOJIMAS: KAIP IR KIEK

Kiekvienas priklausomai, i§ kokios priezasties erekcijos disfunkcija yra, nustatys Jasy
gydytojas Kkiekis kiekis suleidziamas suleista bus turi.

Laikykités Jas todel tiksliai mirtis nurodymy Jisy gydytojo.

Pradiné dozé yra paprastai 1,25 - 5 mikrogramai (ug) Alprostadilio. Po to yra dozé Dozavimas
palaipsniui didinamas, kol tinkama dozé pasiekiama yra. DaZniausiai sukelia 8i doze erekcijg ,
kuritrunka 1 valanda. Jei erekcija trunka ilgiau, pasitarkite su savo gydytoju. Paprastai erekcija
prasideda per 10 - 30 minuciy po injekcijos po der Injekcija vienas.

Bendrai paprastai yra jprasta dozeé tarp 1,25 ir 20 mikrogramy per injekcija. Naudojimas
naudojimas daugiau nei 60 mikrogramy Mikrogramas pro Injekcija yra ne rekomenduojama.
CAVERJECT® neturety bati dazniau nei vieng kartg per dieng ir tris kartus per savaite naudojamas
bati. Konsultacija Jasy gydytojo bus kas tris iki keturiy ménesius rekomenduojama. Jei bltina
arba pageidaujama, taCiau tik pagal susitarimg su jtsy gydytoju, gali doze palaipsniui pritaikyti
bati. Laikykités Js tiksliai die nurodymy savo gydytojo.

Pasitarkite JUs su savo gydytoju arba vaistininku, jei jas klausimy apie mirtis vartojima Sio

vaisto turite.

TIRPALO PARUOSIMAS

Tirpalo paruoSimas turi bati sterilus vykdomas .. Proceddra Jas po den rekomendacijy savo
gydytojo

ir laikykités Jis Cia toliau nurodytg darbo bida.

1. Plaukite JUs sau rankas Rankos ir nusausinkite JUs juos su Svariu rank$luosCiu nuvalykite ..
2. Jus plastikinj dangtelj milteliy buteliuko (dangtelis pats dangtelis pats lieka visada prie
buteliuko). Dezinfekuokite JUs virSy dangtelio su servetéle su viena i$ dviejy dezinfekciniy
servetéliy, kurig Jus veliau iSmeskite.

3. Kiekvienas pagal pakuotés tipg, kurj jis naudojate, teskite kaip nurodyta toliau: CAVERJECT®-
pakuoté: buteliukassu milteliais + vienkartinis SvirkStas Vienkartinis Svirkstas su tirpikliu
* ISimkite JUs ilggjg adatos (22 G 12 colio) i§ pakuotés laikydamiesi nurodymuy,kad
plastikinis apsauginis dangtelis ant adatos likty . Pasukite.
* Pasukimas JUs mirtis baltg uzdaryma der Svirksto, taip kad jis sullzty ..
* JUs JUs adatg su plastikiniu apsauga Plastikine apsauga ant Svirk§to adatos, sukdami JUs §j
ant uzsukite.
* Nuimkite JUs plastikinj apsaugg adatos ..

4. JUs JUs dabar mirtis adata per mirtis dezinfekuotg guminj dangtelj des milteliy buteliuko ir
suleiskite Jas mirtis visg skyst;j i§ der Svirk§to | miltelius.
5. Buteliukas lengvai supurtyti (be Svirksto istraukimo ), kol milteliaivisikai itirpsta yra ..

tirpalas yra dabar paruoStas naudoti ir gali suleidziama bus. Jis turi 5, 10 arba 20 ug

Alprostadil viename ml. Po to negalima jokiy kity produkty tirpalo pridéti bus. Tirpalas tirpalas turi
bati Sviesus pragaras ir bespalvis bati. Kitu atveju negalite JUs jos negalima suleisti. Laikant
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Laikymas originalioje flakone yra paruostas paruostas tirpalas kambario temperataroje (15 - 25
°C) 24 valandas ilgai galiojanti. tirpalas negalima uzsaldyti. uz3aldyti negalima.

TIRPALO INJEKCIJA | VARPA

Pirmoji injekcija turety bati atliekama jasy gydytojo suleista. suleista. Tuo metu turety jums mirtis
Proceddra dél injekcijos iSmokta bus. Laikykites JUs tiksliai Sios proceddros, kai Jus sau
CAVERJECT® suleidziate suleisti. Js galéti $iuo atveju Zingsnis po Zingsnio $iuos gaires laikytis.

1.

2.
3.

4.

Siurbkite Js tg jums Jums rekomenduojama tirpalo kiekj j Svirksta.

Sustabdykite Jis tg Jungtis tarp adatos ir 3virk3to ( adata lieka buteliuke ).Paimkite

JUs JUs injekcine adatg (tai yra apie save trumpa mirtis trumpa Adata, 27 G 1/2 colio) ant
Svirksto pritvirtinkite ir nuimkite apsauginj dangtel] . Laikykite.

su adata Zemyn Svirkstas su der Adata po virduje ir paspauskite Jas atsargiai ant stiimoklio
kolbos, kol [a8as i$ virsinés adatos iSbega . Po to padekite. Po to padekite JUs mirtis
SvirkSta ant kieto pavirSiaus, lygy VirSutiné pavirsiy ir uztikrinkite kad, kad mirtis adata ne
su daiktais ] Kontaktas ateina.

Injekcija pati atliekama

lengvai ..

JUs deSiniarankis esate , laikykiteJUs savo varpg su kaire ranka, plokS&iai plok$&ias uz
varpos galvute varpos galvute. Jei JUs ne apipjaustyti esate, uztikrinkite JUs kad, kad
apyvarpeé kuo toliau galima galimas per varpg galvute atgal varpos atgal patraukta yra.
Patraukite JUs dabar varpg prie savo kairiojo Slaunies. VirSutingje puseje varpos matote JUs
viena iskilimas, kuris j kaire pasitraukia, kai tik JUs stipriau spaudziate. Tai yra vienas i3
dviejy kaverniniy kainy, ir &ia j turi die injekcija suleista bati (Seséliuotos zonos ant der
paveikslo).

Su antra dezinfekcine servetéle dezinfekuokite dabar deSine ranka dabar su deSinés rankos
Oda vir§ kino ertmes, j kurig jUs suleisite bus ir palikite jUs jg kelias sekundes isdzidti.
Laikykite jds varpg su kairés rankos kol der injekcijos gerai istiesta. DeSine rankos durkite
JUs mirtis adata 90 laipsniy kampu per per odg iki iki galo Kaverniniai kinai. Venkite JUs
Siuo atveju pavirSinius kraujagysles arba kitas pastebimas struktdras.

Sudvirkskite Jas dabar turinj $virksto pilnai Svirkstas visidkai j. Jei tai nepavyksta nedelsiant
pavyksta, patraukite JUs adatg adata Siek tiek atgal ir pabandykite tai dar karta.

Patraukite JUs tada adatg Adata visiSkai atgal ir paspauskite JUs tg dezinfekcine servetéle
ant injekcijos vietos Injekcijos vieta. JUs savo varpg Varpa ,uztepkite Jus Jus tam prie, kad
tas vaistas gerai paskirstytas baty.

Tai bdty rekomenduojama, injekcijos vietg keisti ,taip kaip Jisy Jasy Gydytojas tai Jums
iSmoke turi.

Tirpalas yra tik vienkartiniam naudojimui tinkamas . Bet kokie. turéty bati utilizuoti . Jei AS
Atvejai, kad Jis CAVERJECT®-pakuote naudojate, kuri i§ buteliuko su milteliais ir
vienkartiniu Svirkstu susideda ,jdekite JUs JUs visky j pakuote, padaryti tg pakuote uz ir
uzdaryti JUs jg galutinai su raudona juostele uz.

SALUTINIS POVEIKIS

Taip pat kiti nei ¢ia zemiau nurodytos Salutiniai poveikiai gali pasireiksti. Pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku, jei kyla problemy pasireiskia, kurios jisy nuomone yra vienas galimas
Salutinis poveikis Sio vaisto bdti gali. -

Genitalijy Salutinis poveikis
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Per vieng i$ trijy injekcijy gali bati lengvas iki vidutinis Skausmas varpoje Varpa erekcijos
metu pasireiskia .Tai kartais apibGdinama kaip deginantis pojitis arba kaip jtampos pojatis
Jtampos jausmas aprasytas. DaZniausiai trukdo tai lytinj gyvenima ne. Retais atvejais (3 %)
atsiranda kraujosruvy aplink injekcijos vietga Injekcijos vieta pasireiskéPadidejes jungiamojo
audinio kiekis im varpoje gali pasireiksti. Po injekcijos su CAVERJECT® gali ilgalaike
erekcija trukti nuo vienos trukmeés nuo 4 iki 6 valandy pasireiksti. Viena Erekcija nuo 6
valandy arba ilgiau pasitaiko tik retai pasitaiko. Viena Erekcija, kuri ilgiau nei 4 valandas
trunka, privalote jUs visada savo gydytojui pranesti.

Vietines Salutinés reakcijos

Sios vietinés $alutinés reakcijos gali retai (1 - 1,5 %) pasireiksti : Mazosmélynos mélyna
Demes ant injekcijos vietos, odos bérimas, skysciy kaupimasis ir padidéjimas jungiamojo
audinio varpoje. Salutinis poveikis

Sirdies srityje ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos Kraujagyslées

Viena Dozavimas nuo daugiau nei 20 ug gali sukelti sumazejima Kraujosptdzio des
kraujospudzio sumazéjima. Kai daugiau nei 30 ug gali bati padidéjes pulsas pasireiSkimas.
Kitos Salutines reakcijos

JUsy gydytojas taip pat apie kitas nepageidaujamas reakcijas , kurioslabai retai (< 1 %)
pasireiskia gali bati, informuoja.

LAIKYMAS
Laikyti kambario temperataroje (15 °C - 25 °C) saugoti.

Galiojimo data (ménuometai) yra ant pakuotés Pakuoté atspausdinta po ,EXP.” (EXP. = galiojimo
data). Po pasibaigimo des galiojimo datos neturéty $is vaistas ne daugiau naudojamas bdti.
Laikant laikymas originalioje pakuotéje iSlieka lieka paruostas tirpalas kambario temperatdroje
(15°C - 25°C) 24 valandas (15°C - 25°C) 24 naudotinas. Paruostas tirpalasnegalima uz3aldyti .
Vaistai laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje uz Vaikai neprieinamas laikyti.

INFORMACIJOS APIE NAUDOJIMA BUKLE
kovo 2004

Cia pateikta informacija yra tokie i§samas ir specifiniai kaip $iame ribotame réme $ios

turite del to daugiau klausimy ,jums pades jisy gydytojas Gydytojas arba vaistininkas mielai
padeéti.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

