ULOTKA
NAZWA
CAVERJECT®
(Alprostadilum)

SKLAD

CAVERJECT® 5 ug proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan + rozpuszczalnik w
strzykawce jednorazowej

. Alprostadil. 5 ug - Laktoza. - S&d. cytrynian - kwas solny rozcienczony. - s6d. wodorotlenek.
Il. alkohol benzylowy - Aqua ad iniekcje. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 pg proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan + Rozpuszczalnik w
Strzykawka jednorazowa

|. Alprostadil. 10 pg - Laktoza. - Natr. cytrynian - Kwas solny rozcienczony. - Natr. wodorotlenek.
. Alkohol benzylowy. - Aqua ad iniekcje. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 ug proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan + rozpuszczalnik w
strzykawce jednorazowej

. Alprostadil. 20 ug - laktoza. - s&d. cytrynian - kwas solny rozcienczony. - séd. wodorotlenek.
Il. Alkohol benzylowy. - Aqua ad iniekcje. g.s. ad 1 ml.

FORMA FARMACEUTYCZNA | INNE WIELKOSCI OPAKOWAN

Roztwér do wstrzykiwan: powstaje przez mieszanie z substancjg suchg Sucha masa z
rozpuszczalnikiem Rozpuszczalnik. Wielkosci opakowan:

CAVERJECT® 5 ug proszek przygotowania roztworu do wstrzykiwan + rozpuszczalnik w
strzykawce jednorazowe] : Strzykawka jednorazowa:

1 Wielko$¢ opakowania opakowanie: 1 Fiolka iniekcyjna z 5 ml z substancja suchg + 1 wypetniona
strzykawka z 1

ml rozpuszczalnika + 2 igty (27 G 1/2 cala i 22 G 11/2 cala) + 2 waciki alkoholowe

CAVERJECT® 10 pg proszek do przygotowania roztworu Roztwér do wstrzykiwan +
Rozpuszczalnik w Strzykawka jednorazowa:

115 Wielko$ci opakowan od: 1 Fiolka od 5 ml z Substancja sucha + 1 wypetniona Strzykawka
z 1 ml rozpuszczalnik + 2 igty (27 G 1/2 calai 22 G 11/2 cala) + 2 waciki alkoholowe

CAVERJECT® 20 ug proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan + rozpuszczalnik w
strzykawce jednorazowej:

115 WielkoSci opakowan z: 1 Fiolka z 5 ml z substancjg suchg + 1 wypetniona strzykawka z 1 ml
rozpuszczalnika + 2 igty (27 G 1/2 calai 22 G 11/2 cala) + 2 waciki alkoholowe Przepis dotyczacy
wydawania: na recepte.

GRUPA LEKOW
Substancja czynna Alprostadil (Prostaglandyna E1) jest chemicznie uwazana za kwas
ttuszczowy , ktéry worganizmie naturalnie wystepuje naturalnie Alprostadil. Alprostadil powoduje
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m.in. rozszerzenie naczyn krwionosnych i hamuje aktywnos$¢ ptytek krwi . Poprzez. do ciata
jamistego pracia uzyskuje sie erekcje penisa . Erekcja wywotana.

POSIADACZ NUMERU ZEZWOLENIA, PRODUCENT
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruksela
Producent : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

STOSOWANE W

Leczenie zaburzen erekcji, ktérych przyczyna lezy w uktadzie nerwowym lub den krgzenie
przypisac jest, lub ktérych pochodzenie psychologicznego rodzaju jest. Przyczyna przyczyna
moze réwniez by¢ réznego rodzaju. Diagnoza z zaburzen erekcji.

OKOLICZNOSCI, W KTORYCH NALEZY UNIKAC LECZENIA TYM LEKIEM

CAVERJECT® nie moze byc¢ stosowany u pacjentdéw z nadwrazliwoscig na:
pacjentow z nadwrazliwoscig na alprostadil lub ktérykolwiek z innych sktadnikéw leku
CAVERJECT®,
Pacjenci z tendencjg do przedtuzonej erekcji jako skutek anemii sierpowatokrwinkowe;j,
utajonej choroby sierpowatokrwinkowe;j lub biataczki (leukemii, mnogi szpiczak).
pacjenci z okreslonymi odchyleniami pracia (skrzywienie, stulejka i choroba
Peyroniego ).pacjenci
z protezg pracia Proteza pracia.
Pacjenci, przy ktoérych aktywnos¢ seksualna nie jest wskazana ..

nie moze by¢ podawany kobietom, dzieciom i noworodkom nie podawany .

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI
Przed rozpoczeciem leczenia z CAVERJECT® twdj lekarz ustali przyczyne zaburzen erekcji i
Zaburzenia erekcji jesli konieczne, leczy¢ wymagany, leczy¢.

Po wstrzyknieciu z CAVERJECT® moze wystgpic przedtuzona erekcja wystgpic. Erekcja ,
ktératrwa dtuzej niz 4 godziny trwa, musi zawsze Twojemu lekarzowi przekazane by¢. Przed
rozpoczeciem leczenia za pomocg CAVERJECT® bedzie Twoj lekarz okredli jakie dziatania w tym
przypadku Przypadek podjete musza.

Jedna regularna kontrola i doktadne badanie pracia musi nastapi¢ ,tak aby wzrost jedna
Zwiekszenie des tkanki fgcznej w praciu w pore wykryte moze by¢. Leczenie leczenie z
CAVERJECT® musi zostac¢ przerwane , jesli wystgpig odchylenia ksztattu pracia lub stwardnienia
w penis wystapic.

Alprostadil oferuje po wstrzyknieciu do ciata jamistego pracia zadnej ochrony przed seksualnie
przenoszone choroby. Uzywaj Pan die niezbedne $Srodki ochronne przeciw die rozprzestrzenianiu
chordb przenoszonych drogg ptciowa , takich jak np. AIDS (wirus HIV).Zastrzyk CAVERJECT®
moze réwniez powodowac dodatkowo efekt terapeutyczny mate krwawienie na miejscu
wstrzyknigcia (patrz "Dziatania niepozgdane") powodowac, tak ze mozesz sig z tymi chorobami
Izejszy zainfekowaé méc.

CAVERJECT® nie wolno nie razem z innym innym lekiem do leczenia zaburzen
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erekcji wstrzykiwac zostac.
Ten lek zostat Panstwu jako czes$¢ okreslonego leczenia medycznego przepisany . Niemoze by¢
przez inne osoby ani innymi osobami jeszcze innych dolegliwosci stosowany . zostac.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI | ZYWNOSCIA
Jesli Ty Leki do hamowania der krzepnigcia krwi (takie jak Warfarin lub Heparyna) stosowag,
moze sie sktonnos¢ do krwawien zwigkszy¢ wzmocnic.

ZASTOSOWANIE: JAK | ILE

Kazdy w zaleznosci, z jakiego powodu erekcyjna dysfunkcja istnieje, bedzie Twoj lekarz okresli,
jaka ilos¢ wstrzykng¢ beda powinien.

Przestrzegaj Pan/Pani dlatego doktadnie instrukcji lekarza swojego ..

wynosi zwykle 1,25 - 5 mikrograméw (ug) alprostadilu. Nastepnie (ug) Alprostadil. Nastepnie jest
dawka dawkowanie stopniowo zwiekszana, az wtasciwa dawka osiggnieta zostanie. Zazwyczaj
powoduje ta dawka erekcje , ktdra trwa 1godzine utrzymuje sie utrzymuje sie. Jesli erekcja dtuzej
trwa, skonsultuj sie ze swoim lekarzem. Zazwyczaj pojawia si€ erekcja w ciggu 10 - 30 minut po
wstrzyknigciu po der Zastrzyk jeden.

W ogdlnosci wynosi zwykta dawka miedzy 1,25 a 20 mikrogramdw na iniekcje. Stosowanie
stosowanie wigcej niz 60 mikrograméw Mikrogram pro Iniekcja jest nie zalecana.

CAVERJECT® nie powinien by¢ czesciej niz raz dziennie i trzy razy w tygodniu stosowany by¢.
Konsultacja Twojego lekarza bedzie co trzy do czterech miesiecy zalecane. Jesli konieczne lub
pozadane, jednak tylko w porozumieniu z Twoim lekarzem, moze dawka stopniowo dostosowana
by¢. Przestrzegaj Pan/Pani doktadnie die instrukcji swojego lekarza.

Skonsultuj Pan/Pani swojego lekarza lub farmaceute, jesli masz pytania dotyczace stosowania
tego leku

Leku PRZYGOTOWANIE ROZTWORU.

roztworu

musi by¢ sterylne . Procedura steryl nastgpi¢. Procedura Ty po zaleceniach lekarza Twojego
lekarza

i przestrzegaj Ty tutaj ponizej podana metoda pracy.

1. Umyj Ty sie rece rece i wysusz Pan/Pani je za pomoca czystego recznika . 2.

2. plastikowa pokrywke fiolki z proszkiem (pokrywka sama w sobie jest niezalezna pozostaje
zawsze na butelce). Zdezynfekuj Pan/Pani gérng cze$é pokrywki za pomocg jednej z dwdch
chusteczek dezynfekujacych , ktérgPan/Pani nastepnie wyrzuci ..

3. W zaleznosci od rodzaju opakowania, ktore stosujesz ,postepuj w nastepujacy sposéb :
CAVERJECT®- Opakowanie
: Butelkazproszkiem + jednorazowa strzykawka Proszek + Strzykawka jednorazowa z
rozpuszczalnikiem

* Wyjmij Pan/Pani dtugj igte (22 G 12 cala) z opakowania przestrzegajac tego, ze

plastikowa ostona na igle pozostaje . Obroc.
* Obrét Oni biaty biaty uszczelnienie strzykawki strzykawki, tak ze to ztamany jest.
* Przymocuj Oni biaty igta z plastikowg ostong na strzykawce strzykawki, obracajac jg na niej

* ostone z plastiku igty . 4..
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4. w skore teraz die igte przez die zdezynfekowang gumowa nasadke des fiolki z proszkiem i
wstrzyknij Ty caty ptyn Ptyn z strzykawki do proszku. 5.

To Fiolka lekko wstrzasna¢ (bez wyciggania strzykawki z powrotem), az proszek catkowicie
rozpusci sie ..

roztwor jest teraz gotowy do uzycia gotowy do uzycia moze moze wstrzykiwany by¢. Ona
zawiera 5, 10 lub 20 pg

Alprostadilu na ml. Nastepnie nie wolno zadnych innych produktéw do roztworu dodawac by¢.
Roztwor Roztwér musi by jasny i bezbarwny by¢. W przeciwnym razie nie wolno Panstwu jej
wstrzykiwac .Podczas przechowywania w oryginalnej fiolce jest przygotowany roztwér w
temperaturze pokojowej (15 - 25 °C) 24 (15 - 25 °C) 24 godziny trwaty. Roztwdr nie moze byé
zamrozony .

WSTRZYKIWANIE ROZTWORU DO PENISA

Pierwsze wstrzyknigcie powinno by¢ przeprowadzone przez Twojego lekarza . Podczas tego
powinienes$ die Procedura do wstrzyknigcia nauczona zostanie. Przestrzegaj Pani/Pan dokfadnie
tej procedury, jesli Pani/Pan sobie samodzielnie CAVERJECT® podaje. Pani/Pan moga przy tym
Krok po kroku nastepujgce wytyczne przestrzegac.

1.

2.
3.

4.

Zasysanie Pan/Pani die dla Pana/Pani zalecang ilo$¢ roztworu do strzykawki.

Przerwaé Pan/Pani die Potgczenie miedzy igtg a strzykawka (igta igta pozostaje w fiolce).
Przyt6z igte do iniekcji (chodzi o krétka igte krétka Igta, 27 G 1/2 cala) na strzykawce
strzykawce do i usun Prosze ostonke ochronna.

Trzymaj Prosze strzykawke strzykawke z igtg igtg w dot na gdrze i nacisnij prosze ostroznie
na ttok strzykawki, az kropla wyptynie z korncowki igty . Nastepnie potéz. Nastepnie ktas¢
Oni ta strzykawka na jedng twardg, réwng gérng powierzchnieg i upewnij sie ze, ze igta nie
dotyka przedmiotéw Przedmiotom w Dotyk przychodzi.

Iniekcja sama jest

tatwa ..

jestes$ praworeczny , trzymaj swojpenis lewa rekg, ptasko Penis z lewej reki, ptaski za
zotadz pracia. Jedli nie jestes obrzezany ,upewnij sig, ze napletek jestodciggniety tak
daleko, jak to mozliwe . nad zotgdzZ szczyt zotedzi zotedzi z powrotem Sciggnieta jest.
Pociggnij Pan teraz penisa w kierunku swojego lewego uda. Na gdérnej czesci penisa
zobaczysz Pan jedna wypuktos¢, ktéra w lewo odchyla sie gdy, tylko Pan mocniej nacisnie.
To jest jednym z dwdch ciat jamistych, i tutaj do sSrodka musi die iniekcja podana by¢
(zacieniowane strefy na rysunku ).Za pomoca

drugiej chusteczki dezynfekujacej zdezynfekuj teraz prawa reka z prawej reki Skéra nad
ciatem jamistym , do ktéregowstrzykujesz bedziesz i pozwdl jej wyschngé przez kilka
sekund . Trzymaj.

za pomocg penis z lewej reki podczas der iniekcji dobrze wyprostowana. Za pomoca
prawej reki wktu¢ Pan/Pani igte w kacie prostym przez skére az do do do Ciata jamiste.
Unikaj Ty przy tym powierzchownych naczyn krwiono$nych lub inne zauwazalne struktury.
Wstrzyknij Oni teraz ten zawarto$¢ der strzykawki catkowicie do srodka. Jesli to sie nie
natychmiast udaje, wyciggnij Pan/Pani igte igta troche do tytu i sprébuj to ponownie.
Wyciagnij Pan/Pani nastepnie igte Igta catkowicie z powrotem i naci$nij Pan/Pani to
chusteczke dezynfekujaca na miejsce wstrzyknigcia. Masujgc Pan/Pani swojego penisa
masowac, natozy¢ Pan/Pani do tego przy, ze to lek dobrze rozprowadzony zostanie.
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To zostanie zalecane, aby miejsce wstrzyknigcia zmienia¢ ,tak jak Twdj Twoj Lekarz es
Panstwu nauczyt hat.

6. Die roztwor jest tylko do jednorazowego uzytku przeznaczony. Ewentualne resztki nalezy
usuna¢ werden. W Przypadki, ze Pan opakowanie CAVERJECT®-opakowanie stosowac,
ktére z fiolki z proszkiem i jednorazowej strzykawki sktada sie ,wtozy¢ Pan Oni wszystko
do opakowanie, zréb to opakowanie zamknij i zamknij je ostatecznie za pomocg czerwonej
klapki . DZIALANIA NIEPOZADANE.

inne niz te tutaj
Réwniez inne niz te tutaj ponizej wymienione dziatania niepozgdane mogg wystapic.
Porozmawiaj z Twoim lekarzem lub farmaceuta, jesli problemy wystgpig , ktérewedtug Twojej
opinii sg jednym mozliwym dziataniem niepozgdanym tego leku by¢ moga. -
Genitalne dziatania niepozadane
Przy jednej z trzech iniekcji moga wystapi¢ tagodne do umiarkowane Bl w penisie
podczas erekcji wystepuje .To jest czasami jako uczucie palenia lub jako uczucie napiecia
opisywane opisane. Najczesciej utrudnia to relacje seksualne nie. W rzadkich przypadkach
(3 %) wystepuja krwiaki wokdt miejsca wstrzyknigcia wystgpity, wzrost tkanki taczne;j
tkanki tagcznej w penis moze wystgpic. Po wstrzyknieciu leku CAVERJECT® moze wystgpic
przedtuzona erekcja trwajgca od 4 do 6 godzin . Godziny wystapi¢. Jedna erekcja trwajgca
6 godzin lub dtuzej wystepuje tylko rzadko .., ktéra trwadtuzej niz 4 godziny trwa trwa,
muszg Panstwo zawsze swojemu lekarzowi zgtosic.
Lokalne dziatania niepozadane
Nastepujace lokalne dziatania niepozadane moga w wyjatkowych przypadkach (1-1,5 %)
wystagpic: Mate niebieskie Plamy na miejscu wstrzykniecia, wysypka, nagromadzenie ptynu
i przyrost tkanki tgcznej w penisie.
Dziatania niepozgdane w obszarze serca i uktadu krgzenia Naczynia krwionosne
Jedna Dawkowanie od wiecej niz 20 ug moze prowadzi¢ do obnizenia cisnienia krwi
prowadzi¢ do. ci$nienia krwi przy wiecej niz 30 yg moze podwyzszony puls wystgpic.
Inne dziatania niepozadane
Twaj lekarz jest rowniez o innych niepozadanych dziataniach, ktére bardzo rzadko (< 1%)
wystgpi¢ mogg, informuje.

PRZECHOWYWANIE
W temperaturze pokojowej (15 °C - 25 °C) przechowywad.

Data waznosci (miesigcrok) jest na opakowaniu Opakowanie nadrukowany po "EXP." (EXP. = data
waznosci). Po uptywie daty waznosci nie powinno ten lek by¢ dtuzej stosowany . Przy
przechowywaniu w oryginalnym opakowaniu pozostaje przygotowany roztwér w temperaturze
pokojowej (15°C - 25°C) 24 godziny ,uzyteczny . Przygotowanyroztwor nie moze byé
zamrozony . Lek trzymac z dala od dzieci niedostepny niedostepny przechowywac.

STAN INFORMACJI O STOSOWANIU
marzec 2004

Podane tutaj informacje sg tak szczegdtowe szczegdtowo specyficzne jak w ograniczonym
zakresie tej informacji o stosowaniu mozliwe. Medyczne wyrazenia sg w miare mozliwosci
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wyjasnione .. majg Panstwo w zwigzku z tym jeszcze dalsze pytania ,udzieli Panstwu Panstwa
lekarz Lekarz lub farmaceuta chetnie poméc.
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