FOLHETO INFORMATIVO
DESIGNACAO
CAVERJECT®
(Alprostadilum)

COMPOSICAO

CAVERJECT® 5 ug Pé para preparagao de uma solugado injetavel + Solvente em Seringa
descartavel

|. Alprostadil. 5 ug - Lactose. - Natr. citrato - Acido. cloridrico. diluido. - Natr. hidréxido.
II. Alcool benzilico. - Aqua ad injetével. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug Pé para preparagao de uma solucdo injetavel + Solvente em Seringa
descartavel

|. Alprostadil. 10 ug - Lactos. - Natr. citrato - Acido cloridrico. diluido. - Natr. hidréxido.

II. Alcool benzilico. - Agua para injecdo. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 g P6 para preparagéo de solugdo injetavel + diluente em seringa descartavel
. Alprostadil. 20 pg - Lactos. - Natr. citrato - Acido cloridrico. diluido. - Natr. hidroxido.
II. Alcool benzilico. - Aqua ad injecdo. g.s. ad 1 ml.

FORMA FARMACEUTICA E OUTROS TAMANHOS DE EMBALAGEM

Solugéo para injecao: ela é formada por mistura da substancia seca com o solvente. Tamanhos de
embalagem:

CAVERJECT® 5 ug poé para preparagao de uma solugdo injetavel + solvente em seringa
descartavel:

1 tamanho de embalagem de: 1 Frasco de inje¢do de 5 ml com substancia seca + 1 seringa pré-
cheia seringa com 1

ml diluente + 2 agulhas (27 G 1/2 polegada e 22 G 11/2 polegada) + 2 toalhetes de alcool

CAVERJECT® 10 ug pé para preparagao de uma Solucao injetavel + Diluente em Seringa
descartavel:

1 e 5 Tamanhos de embalagem de: 1 Frasco de inje¢cdo de 5 ml com Substancia seca + 1 seringa
pré-cheia Seringa

com 1 ml diluente + 2 agulhas (27 G 1/2 polegada e 22 G 11/2 polegada) + 2 toalhetes de élcool

CAVERJECT® 20 pg po para preparagdo de uma solugdo injetavel + diluente em seringa
descartavel:

1 e 5 Tamanhos de embalagem de: 1 Frasco de inje¢cao de 5 ml com substancia seca + 1 seringa
pré-cheia com 1 ml diluente + 2 agulhas (27 G 1/2 polegada (27 G 1/2 polegada 22 G 11/2
polegada) + 2 toalhetes de alcool Alcool em compressa Regulamento de dispensagao: prescricao
obrigatoria.

GRUPO DE MEDICAMENTOS
O principio ativo Alprostadil (Prostaglandina E1) é quimicamente considerado um &cido graxo,
gue no organismo ocorre naturalmente. Alprostadil causa entre outros uma dilatagéo dos vasos
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sanguineos e inibe a atividade das plaquetas. Através de inje¢do no corpo cavernoso do pénis é
uma Erec¢do induzida.

DETENTORA DO NUMERO DE AUTORIZACAO, FABRICANTE
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelas
Fabricante : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica

PARA USO EM

Tratamento de disfungdo erétil, cuja causa no sistema nervoso ou o sistema circulatério atribuivel
é, ou cuja origem psicoldgica natureza é. A causa pode também ser de natureza diferente.
Diagndstico de disfuncgao erétil.

CIRCUNSTANCIAS EM QUE UM TRATAMENTO COM ESTE MEDICAMENTO DEVE SER
EVITADO CAVERJECT® ndo deve em seguintes pacientes ser utilizado :
Pacientes com hipersensibilidade a Alprostadil ou a um dos outros componentes do
CAVERJECT®,
Pacientes com tendéncia para ere¢ado prolongada como resultado de anemia falciforme,
uma doenca falciforme latente ou cancer de sangue ( leucemia,, multiplos Mieloma).
Pacientes com certas anomalias do pénis (curvatura, fimose e doenca de
Peyronie ).Pacientes
com proétese peniana Prétese peniana.
Pacientes, em que atividade sexual ndo é indicada ..

ndo deve ser administrado a mulheres, criangas e recém-nascidos ndo deve ser administrado.

PRECAUCOES ESPECIAIS
Antes do inicio de um tratamento com CAVERJECT® o seu médico ird determinar a causa da
disfuncao erétile , senecessério , trata-la.

Ap6s injecao de CAVERJECT® pode uma eregao prolongada ocorrer. Uma eregdo, que dura mais
de 4 horas dura, deve sempre Seu médico informado serd. Antes do inicio de um tratamento com
CAVERJECT® serd Seu médico determinar, quais medidas neste caso Caso devem ser tomadas
devem.

Uma regular controle e um cuidadoso exame do pénis deve ocorrer, de modo que um aumento
do tecido conjuntivo no pénis a tempo detectado pode ser. O tratamento com CAVERJECT®
deve ser interrompido se quando houver desvios da forma do pénis ou endurecimentos no pénis
ocorrer.

Alprostadil oferece apds inje¢do no corpo cavernoso do pénis nenhuma prote¢do contra
doengas sexualmente transmissiveis. Use Vocé a necessarios meios de prote¢do contra a
propagacédo de sexualmente transmissiveis doengas, como por exemplo AIDS (virus HIV). Uma
injecdo de CAVERJECT® pode também uma pequena hemorragia em o local de injecdo (ver
"Efeitos indesejados") provocar, de modo que vocé se com estas doengas mais leve infectar
poder.

CAVERJECT® ndo deve nao junto com um outro medicamento para tratamento de
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disfuncao erétil injetado ser.
Este medicamento foi Ihe como parte de um determinado tratamento médico prescrito. Nao
deve nem por outras pessoas hem para outros sintomas utilizado .

INTERACOES COM OUTROS MEDICAMENTOS E ALIMENTOS
Se Vocé Medicamentos para inibigdo da coagulagdo sanguinea (como Varfarina ou Heparina)
usar, pode uma tendéncia a sangramentos aumentar reforgar.

APLICACAO: COMO E QUANTO

Je nachdem, aus welchem motivo a erétil disfungéo existe, serad seu médico determinar, qual
guantidade injetada serdo deve.

Siga Vocé portanto exatamente as instru¢cdes do seu médico.

A dose inicial é geralmente de 1,25 - 5 microgramas (ug) de Alprostadil. Apds isso seré a
dosagem gradualmente aumentada, até que a correta dose seja atingida .. provoca esta dose
uma erecao , que dura Thora mantida persiste. Falls die Erecao mais longa durar, consulte seu
médico .. comega a ere¢ao dentro de 10 - 30 minutos apds a inje¢ao Injegao um.

Em geral esta a dose usual entre 1,25 e 20 microgramas por injecdo. A

aplicagdo de mais de 60 microgramas por Inje¢do é ndo recomendado.

CAVERJECT® deve nao mais frequentemente do que uma vez por dia e trés vezes por semana
utilizado ser. A consulta Seu médico sera todos trés a quatro meses recomendado. Caso
necessario ou desejado, porém apenas em acordo com seu médico, pode a dose gradualmente
ajustada ser. Siga Vocé exatamente as instru¢des do seu médico.

Consulte Vocé seu médico ou farmacéutico, se vocé perguntas sobre o uso deste
medicamento ..

PREPARACAO DA SOLUCAO

prepara¢ao da solugdo deve ser estéril .. Procedimento Vocé apds os recomendagdes do seu
médico

e siga voceé as aqui abaixo indicada metodologia.

1. Lave vocé mesmo as maos e seque Vocé os com uma toalha limpa ..

2. 0 tampa de plastico do frasco de p6 (a tampa propria permanece sempre no frasco). Desinfete
Vocé a parte superior da tampa com um dos dois lengos desinfetantes, que vocé em seguida
descarta.

3. De acordo com o tipo de embalagem, que vocé aplicar, proceda da seguinte maneira :
Embalagem CAVERJECT®-
: Frascocompé + seringa descartavel P6 + Seringa descartavel com solvente
* Retire Vocé a longa agulha (22 G 1 V2 polegada) da embalagem sob observagao, que o
protetor plastico na o agulha permaneca.
* Gire Vocé o branco lacre da seringa, de modo que este quebrado seja.
* Fixe vocé a agulha com a protecdo plastica em a seringa, girando Vocé esta sobre girar.
* Remova Vocé o protetor de plastico da agulha.

4. Insira Vocé agora a agulha através a desinfetada tampa de borracha do frasco de p6 e injete

Vocé o todo liquido da da seringa no pé.
5. O Frasco leve agitar (sem a seringa retirar), até que o pé completamente dissolvido esteja.
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Esta solugao esta pronta para uso pronto para uso pode pode injetado serdao. Vocé contém 5, 10
ou 20 ug

Alprostadil por ml. Depois ndo devem nenhum outros produtos da solug¢do adicionados ser. A
solugdo deve clara e incolor ser. Caso contrario ndo deve vocé ela ndo injetar. Ao armazenamento
no frasco original esta a solucdo preparada solucdo a temperatura ambiente (15 - 25 °C) 24
Horas de duracéo. A solugdo ndo deve ser congelada .

INJECAO DA SOLUCAO NO PENIS

A primeira injecdo deve ser feita pelo seu médico . Durante deve lhe a Procedimento para Inje¢éo
ensinado sera. Siga Vocé exatamente este Procedimento, quando Vocé se mesmo CAVERJECT®
administrar. Vocé podem neste caso Passo a passo seguintes diretrizes observar.

1.

2.
3.

4.

Aspire Vocé a para vocé recomendada quantidade de solug¢ado na seringa.

Interrompa Vocé a Conexao entre agulha e seringa (a agulha permanece no frasco).
Traga a agulha de injecdo (trata-se de uma agulha curta curta Agulha, 27 G 1/2 polegada)
no a seringa em e remova Vocé a capa protetora.

Segure Vocé a seringa com a agulha para acima e pressione vocé cuidadosamente sobre o
émbolo, até que uma gota da ponta da agulha saia .. coloque colocar Vocé a seringa em
uma superficie plana e dura e certifique-se deque a agulha ndo entre em contato com
Toque vem.

Ainjecdo em si

é feita facilmente.

Se vocé é destro, segurevocé seu pénis com a mao esquerda, plano plano atras o glande.
Se vocé ndo circuncidado ,certifique que a prepucioesteja o mais possivel assim tdo longe
quanto possivel sobre o topo da glande para tras puxada é. Puxe Vocé agora o pénis
contra sua coxa esquerda. Na parte superior do pénis veja vocé uma protuberancia, que
para a esquerda cede, assim que vocé pressiona mais forte. Isto € um dos dois corpos
cavernosos, e aqui dentro deve a injecdo administrada ser (zonas hachuradas no
desenho ).Com

o segundo toalhete desinfetante desinfete agora com a mao direita a com mao direita a
Pele sobre o corpo cavernoso, no qual vocé injeta e deixe vocé ele alguns segundos
secar ..

vOCé 0 pénis com com da mado esquerda enquanto a injegao bem esticada. Com a mao
direita insira Vocé a agulha em angulo reto através da pele até ao Corpos cavernosos.
Evite Vocé neste caso superficiais vasos sanguineos ou outras estruturas perceptiveis.
Injete Vocé agora o conteudo da seringa completamente dentro. Se isso ndo
imediatamente conseguir, puxe vocé a agulha um pouco para tras e tente novamente ..
vocé entdo a a Agulha completamente de volta e pressione Vocé o lenco desinfetante
sobre o local da injecdo. Ao vocé seu pénis massagear, aplique vocé para em, que o
medicamento bem distribuido seja.

E recomendado , quelocal de inje¢cdo mudar , assimcomo seu como Seu Médico é vocé
ensinado tenha.

A solugao é apenas para uso unico adequada .. residuo deve ser descartado . No Em
Casos, que Vocé a embalagem de CAVERJECT®-embalagem use, que do frasco com pé e
a seringa descartével consiste ,insira Vocé Vocé tudo na embalagem, faga a embalagem
fechar e feche Vocé ela definitivamente com a aba vermelha finalizar.
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EFEITOS COLATERAIS
Também outros além dos aqui abaixo indicadas Efeitos colaterais podem ocorrer. Converse com
seu médico ou farmacéutico, caso problemas ocorram, quena sua opinido sejam importantes
uma possivel efeito colateral deste medicamento ser poderiam. -
Genitais Efeitos colaterais
Em uma de trés inje¢cées podem haver leves a moderados Dor no pénis durante a erecao
ocorrem. Isso é as vezes como uma sensagao de queimagao ou como uma sensagao de
tensdo descrito descrito. Na maioria das vezes impede isso o sexuais relagées ndo. Em
raros casos (3%) sdo hematomas ao redor do local de injecdo ocorreram, um aumento do
tecido conjuntivo no pénis pode ocorrer. Apos injecao de CAVERJECT® pode uma eregao
prolongada de uma duracao de 4 a 6 horas ocorrer. Uma Eregéo de 6 horas ou mais ocorre
apenas raramente .. Erecdo , quedura mais de 4 horas dura dura, devem Vocé sempre seu
médico informar.
Locais Efeitos colaterais
Os seguintes local podem em casos excepcionais (1- 1,5 %) ocorrer : Pequenosazul azul
Manchas na local de injecdo, erupgao cutanea, acumulo de fluidos e aumento do tecido
conjuntivo no pénis.
Efeitos colaterais na area do coracao e do Vasos sanguineos
Uma Dosagem de mais que 20 ug pode levar a uma reducao da pressao arterial causar.
Com mais de 30 pug pode um aumentado batimento cardiaco ocorrer.
Outros efeitos colaterais
Seu médico também sobre outras indesejadas reagdes , quemuito raramente (< 1 %)
ocorrer poderiam poderiam, informa.

ARMAZENAMENTO
A temperatura ambiente (15 °C - 25 °C) armazenar.

A data de validade (mé&sano) esta na embalagem Embalagem impresso ap6s "EXP." (EXP. = data
de validade). Apds o vencimento da data de validade este medicamento ndo deve ser utilizado .
Quando armazenado no recipiente original permanece a preparada solu¢do a temperatura
ambiente (15°C - 25°C) 24 horas, utilizével. A preparada solugdo ndo deve ser congelada .
Medicamento fora do alcance das criangas armazenar.

DATA DA INFORMACAO DE USO
margo 2004

As aqui fornecidas informagdes sdo tdo detalhadas e especificas quanto no limitado ambito
desta informagéao de uso possivel. Médicos Termos sdo sempre que possivel explicados. Caso
vocé tenha ainda mais perguntas ,seu médico |he ird ajudar ou Farmacéutico com prazer ajudar.
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