PROSPECT
DENUMIRE
CAVERJECT®
(Alprostadilum)

COMPOZITIE

CAVERJECT® 5 ug pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile + solvent in seringa de unica
folosinta

. Alprostadil. 5 ug - Lactoza. - Natr. citrat - Acid. clorhidric. diluat. - Natr. hidroxid.

Il. Alcool benzilic. - Aqua ad inject. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug Pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile + Solvent in Seringa de
unica folosinta

. Alprostadil. 10 ug - Lactoza. - Natr. citrat - Acid. clorhidric. diluat. - Natr. hidroxid.

Il. Alcool benzilic. - Apa pentru injectii. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 pg Pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile + solvent in seringa de
unica folosinta

. Alprostadil. 20 ug - Lactoza. - Natr. citrat - Acid. clorhidric. diluat. - Natr. hidroxid.

ll. Alcool benzilic. - Aqua ad inject. g.s. ad 1 ml.

FORMA FARMACEUTICA SI ALTE MARIMI DE AMBALAJ

Solutie pentru injectie: ea se formeaza prin amestecarea substantei uscate cu solventul solvent.
Marimi de ambalaj:

CAVERJECT® 5 ug pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile + solvent in seringa de unica
folosinta:

1 marime de ambalaj de: 1 Flacon pentru injectie de 5 ml cu substanta uscata + 1 seringa
preumpluta seringa cu 1

ml solvent + 2 ace (27 G 1/2 inch si 22 G 11/2 inch) + 2 tampoane cu alcool

CAVERJECT® 10 pg pulbere pentru prepararea unei Solutie injectabild + Solvent in Seringa de
unica folosinta:

1si 5 Marimi de ambalaj de: 1 Flacon injectabil de 5 ml cu Substanta uscata + 1 preumpluta
Seringa

cu 1 ml solvent + 2 ace (27 G 1/2 inch si 22 G 11/2 inch) + 2 tampoane cu alcool

CAVERJECT® 20 ug pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile + solvent in seringa de
unica folosinta:

1si 5 Dimensiuni ale ambalajului de: 1 flacon de 5 ml cu substanta uscata + 1 seringa preumpluta
cu 1ml solvent + 2 ace (27 G 1/2 inch si 22 G 11/2 inch) + 2 tampoane cu alcool Tampoane cu
alcool Reglementare a eliberarii: cu prescriptie medicala.

GRUPA DE MEDICAMENTE
Substanta activa Alprostadil (Prostaglandina E1) este din punct de vedere chimic considerata un
acid gras, care in organism apare in mod natural. Alprostadil provoaca inclusiv o dilatare a vaselor
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de sange si inhiba activitatea trombocitelor . Prin. in corpul cavernos al penisului se obtine o
erectie eficienta Erectie provocata.

DETINATOAREA NUMARULUI DE AUTORIZATIE, PRODUCATOR
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Producator: Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

A SE UTILIZA PENTRU

Tratamentul disfunctiei erectile, a carei cauza este sistemul nervos sau den circulatia atribuit
este, sau a caror origine psihologica natura este. Cauza poate fi de natura diferita. Diagnosticul
de disfunctii erectile Tulburari de erectie.

CAVERJECT®
nu trebuie la urmatorii pacienti utilizat : Pacienti cu
hipersensibilitate la Alprostadil sau oricare dintre celelalte componente ale produsului de la
CAVERJECT®,
Pacienti cu tendinta spre erectie prelungita ca urmare unei anemii falciforme, unei boli
falciforme latente sau cancer de sange ( leucemie,, mielom multiplu).
Pacienti cu anumite anomalie ale penisului (curbura, fimoza si boala Peyronie).
Pacienti cu proteze peniene.
Pacienti, la care activitate sexuald nu este indicata ..

nu trebuie femeilor ,copiilor si nou-nascutilor nu trebuie administrat administrat PRECAUTII

SPECIALE PRECAUTII
Inainte de inceperea unui tratament cu CAVERJECT® va medicul dumneavoastra determina
cauza a disfunctiei erectile stabili si, daca necesar, trata.

Dupa injectie cu CAVERJECT® poate aparea o erectie persistenta. O erectie, care dureaza mai
mult de 4 ore ,trebuie trebuie intotdeauna medicului dumneavoastrd comunicat s fie. Inainte de
inceperea unui tratament cu CAVERJECT® va medicul dumneavoastra determina, ce masuri in
acest Caz trebuie luate trebuie.

Un regulat control si o examinare atenta a penisului trebuie efectuata, astfel incat o crestere a
tesut conjunctiv in penis la timp descoperit poate fi. Tratamentul cu CAVERJECT® trebuie
intrerupt sa fie, daca apar deformari ale formei penisului sau intariri Intariri in penis aparea.

Alprostadil ofera dupa injectie in corpul cavernos penisului niciun protectie impotriva bolilor
transmisibile sexual. Utilizati dumneavoastra die necesare mijloace de protectie impotriva die
raspandirii de transmisibile sexual boli cum ar fi SIDA (virusul HIV).O injectie de CAVERJECT®
poate de asemenea provoca o mica sangerare la locul injectiei (vezi "Reactii adverse") provoca,
astfel incat dumneavoastra va cu aceste afectiuni mai usor infecta pot.

CAVERJECT® nu trebuie sa fie impreuna cu un alt medicament pentru tratamentul disfunctiei
erectile injectat sa fie.

Acest medicament a fost dumneavoastra ca parte unei anumite tratamente medicale prescris. Nu
trebuie sa fie de alte persoane si nici pentru alte afectiuni utilizat .
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INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE SI ALIMENTE
Daca Dumneavoastra medicament pentru inhibarea a coagularii sangelui (cum ar fi Warfarin sau
Heparin) utilizati, poate aparea o tendinta spre sangerari accentuate.

UTILIZARE: CUM SI CAT DE MULT

Fiecare in functie de, din care motivul pentru care disfunctia erectila exista, va medicul
dumneavoastra determina, ce cantitate injectata vor fi trebuie.

Urmati dumneavoastra de aceea exact instructiunile instructiunile medicului dumneavoastra.
Doza initiald este de obicei de 1,25 - 5 micrograme (ug) Alprostadil. Dupa aceasta este doza
Dozajul treptat crescut, pana cand corecta doza atinsa este. De obicei produce aceasta doza o
erectie, care dureaza 1 ora persista. Daca erectia dureaza mai mult, consultati va medicul
dumneavoastra. De obicei apare erectia in 10 - 30 minute dupa injectia dupa al Injectie un.

In general este doza obisnuita intre 1,25 si 20 micrograme pe injectie. Aplicarea

utilizarea de mai mult de 60 micrograme pro Injectie este nu recomandat.

CAVERJECT® nu ar trebui sa fie mai des decat o data pe zi si de trei ori pe saptamana utilizat sa
fie. Consultarea Al dumneavoastra medic va toate trei pana la patru luni recomandat. Daca
necesar sau dorit, insa doar in consultare cu medicul dumneavoastra, poate doza treptat ajustata
fi. Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra ..

medicul dumneavoastra sau farmacistul, sau Farmacist, daca aveti intrebari despre utilizarea
acestui medicament

aveti ..

Prepararea

solutiei trebuie sa fie sterild . Procedura efectua. Procedura Dumneavoastra dupa pe
recomandarile medicului dumneavoastra

si urmati Dumneavoastra aici mai jos mentionatad procedura.

1. Spalati Dumneavoastra va moartea mainile si uscati le cu un prosop curat . 2..

2. de plastic al flaconului cu pulbere (capacul in sine ramane intotdeauna pe flacon). Dezinfectati
Dumneavoastra partea superioara a capacului cu unul dintre cele doua servetele dezinfectante,
pe care Dumneavoastra ulterior aruncati.

3.1n functie de tipul de ambalaj pe careil utilizati, procedatidupa cum urmeaz : Pachetul
CAVERJECT® : Flacon
cupulbere +seringa de unica folosinta Pulbere + Seringa de unica folosinta cu solvent
* Scoateti dumneavoastra acul lung ac (22 G 1%z inch) din ambalaj sub atentie, ca al
protectia de plastic pe al ac ramane.
* Rotiti Dumneavoastra die alba sigilarea a seringii, astfel incat aceasta sa fie sparta ..
* Dumneavoastra Tu acul cu protectorul de plastic pe al seringa, prin Rotiti aceasta pe ..
+ Indep3rtare protectia din plastic a acului.

4. Introduceti acul acum moartea acul prin moartea dezinfectat capac de cauciuc al flaconului cu

pulbere si injectati dumneavoastra die intreaga lichid din al seringa in pulbere.
5. Flacon usor agitati (fara a scoate seringa a retragepana cand pulberea este complet dizolvata ..
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solutie este acum gata de utilizare si poate poate injectat vor fi. Dumneavoastra contine 5, 10 sau
20 ug

Alprostadil pe ml. Dupa aceea nu trebuie niciun alte produse ale solutiei adaugate sa fie. Solutia
solutia trebuie clara si incolor fi. In caz contrar nu aveti voie s& o injectati injectati. La Pastrare in
flaconul original este solutia preparata solutia la temperatura camerei (15 - 25 °C) 24 ore durabil.
Solutia nu trebuie inghetata sa fie.

INJECTIA SOLUTIEI IN PENIS

Prima injectie ar trebui efectuata de catre medicul dumneavoastrs administrata si fie. In acest
caz ar trebui sa vi se die Procedura pentru injectie invatata va fi. Urmati Dumneavoastra exact
aceasta procedura, cand Dumneavoastra va singur CAVERJECT® administrati. Dumneavoastra
pot in acest caz Pas cu pas urmatoarele linii directoare respectati.

1. Aspirati Dumneavoastra solutia pentru Dumneavoastra recomandata cantitate de solutie in
seringa.

2. Intrerupeti Dumneavoastra die Conexiune intre ac si seringa (acest ac ramane in flacon).

3. Aduceti dumneavoastra acest ac de injectie (este vorba despre un ac scurt Ac, 27 G 1/2
inch) pe al seringa la si indepartati dumneavoastrd moartea capacul de protectie.

4. Tineti dumneavoastra die seringa cu al acul in jos sus si apasati dumneavoastra cu grija pe
pistonul , panacand o picatura iese din varful acului . Dupa aceea. Apoi aseza
Dumneavoastra moartea seringa pe o tare, plana supra fata si asigurati-va ca, ca die acul
nu cu obiecte in Atingere vine.

5. Injectia Injectiain sine
se efectueaza usor.

Daca dumneavoastra dreptaci sunteti, tineti dumneavoastra penisul cu mana stanga, plat
plat in spatele glandului penian. Daca nu sunteti circumcis ,asigurati-va ca preputul
estetras cat mai mult posibil asa departe ca posibil peste capul glandului inapoi tras este
extras se. Trageti acum penisul spre coapsa stanga. In partea superioara a penisului vedeti
vedere dumneavoastra o proeminenta, care spre stanga cedeaza, de indata ce
dumneavoastra apasati mai tare. Aceasta este unul dintre cele doua corpora cavernosa, si
aici induntru trebuie moartea injectia administrata sa fie (zonele hasurate pe desenul ).Cu
al doilea servetel dezinfectant dezinfectati acum cu mana dreapta acum cu mainii drepte
Piele peste corpul cavernos , in caredumneavoastra injectati veti si lasati dumneavoastra o
cateva secunde sa se usuce ..

dumneavoastra penisul cu cu mainii stangi in timpul a injectiei bine intinsa. Cu mana
dreapta intepati Dumneavoastra acul ac la unghi drept prin pielea piele pana la Corpora
cavernosa. Evitati dumneavoastra in acest caz superficiale vase de sange sau alte structuri
vizibile.

Injectati dumneavoastra acum continutul seringii in seringa complet induntru. Daca acest
lucru nu imediat reuseste, trageti dumneavoastra acul putin inapoi si incercati din nou .
Trageti.

apoi acul putin inapoi Ac complet inapoi si apasati dumneavoastra acel servetelul
dezinfectant pe locul injectiei. Prin a dumneavoastra penisul masati, aplicati
dumneavoastra la aceasta la, ca ca medicament bine distribuit este.

Se este recomandat, locul de injectie sa schimbati, asa cum dumneavoastra Medic es
dumneavoastra predat a facut.

6. Solutia este doar pentru o singura utilizare potrivita .. resturi ar trebui eliminate s fie. In in
Cazuri, ca Dumneavoastra ambalajul CAVERJECT®-ambalaj utilizati, care din flaconul cu
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pulbere si seringa de unica folosinta consta ,introduceti Dumneavoastra Tu totul in
ambalaj, faceti ambalajul ambalaj inchis si inchideti o definitiv cu clapeta rosie clapeta de ..

De asemenea
altele decat cele aici alte decat cele de aici mai jos indicate efecte secundare pot aparea.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul , daca apar probleme, care dupa parerea
dumneavoastra o posibila reactie adversa acestui medicament fi ar putea. -
Genitale Reactii adverse
La o din trei injectii pot fi usoare pana la moderate Dureri in penis in timpul erectiei
apare .Acest lucru este uneori ca o senzatie de arsura sau ca o senzatie de tensiune
descrisa descris. De obicei impiedica aceasta relatiile sexuale nu. In cazuri rare (3 %) sunt
echimoze in jurul locului de injectare aparute, o crestere a tesutului conjunctiv in Penis
poate aparea. Dupa injectia cu CAVERJECT® poate o erectie persistenta de o durata de 4
pana la 6 ore aparea. O erectie de 6 ore sau mai lunga apare doar rar .. erectie , caredureaza
mai mult de 4 ore dureaza dureaza, trebuie sa intotdeauna medicului dumneavoastra
comunicati.
Reactii adverse locale Reactii adverse
Urmétoarele reactii adverse locale pot in cazuri exceptionale (1- 1,5 %) aparea :
Micivanatai albastru Pete la locul injectarii, eruptie cutanatad, acumulare de lichid si
crestere a tesutului conjunctiv in penis.
Reactii adverse in zona a inimii si a Vase de sange
O Dozare de mai de 20 ug poate duce la o scadere Tensiunii arteriale tensiunii arteriale. La
mai mult de 30 ug poate un crescut puls aparitie.
Alte efecte secundare
Medicul dumneavoastra este de asemenea despre alte efecte nedorite , carefoarte rar (< 1
%) aparea ar putea ar putea, informeaza.

DEPOZITARE
La temperatura camerei (15 °C - 25 °C) pastrati.

Data de expirare (lunaanul) este pe ambalaj Ambalaj imprimat dupa "EXP." (EXP. = data de
expirare). Dupa expirarea a datei de expirare nu ar trebui acest medicament sa fie utilizat mai
mult. Tn cazul pastrarii in recipientul original rimane ramane solutia preparat este la temperatura
camerei (15°C - 25°C) 24 ore, utilizabila. Solutia preparata nu trebuie sa fie congelata congelat
Medicamentul pentru a nu fi la indemana copiilor inaccesibil pastrati.

DATA INFORMATIILOR DE UTILIZARE
martie 2004

Informatiile furnizate aici sunt atat de detaliate si specifice cat in limitele acestui cadru de
informatii posibil. Medical termeni sunt dupa posibilitate explicati. Daca aveti in continuare alte
intrebari ,va va medicul dumneavoastra raspunde sau Farmacist cu placere ajuta mai departe.
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