BIPACKSEDEL
BETECKNING
CAVERJECT®
(Alprostadilum)

SAMMANSATTNING

CAVERJECT® 5 ug Pulver for beredning av injektionslosning + losningsmedel i engangsspruta
. Alprostadil. 5 ug - Laktos. - Natr. citrat - Acid. hydrochloric. dilut. - Natr. hydroxid.

. Bensylalkohol. - Aqua ad injekt. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 10 ug Pulver for beredning av injektionslosning + Losningsmedel i Engangsspruta
|. Alprostadil. 10 pg - Laktos. - Natr. citrat - Acid. hydrochloric. dilut. - Natr. hydroxid.
. Alkohol bensylisk. - Aqua ad injekt. g.s. ad 1 ml.

CAVERJECT® 20 ug Pulver for beredning av injektionslosning + Iosningsmedel i engangsspruta
|. Alprostadil. 20 pg - Laktos. - Natr. citrat - Saltsyra. utspadd. - Natr. hydroxid.
. Alkohol bencylisk. - Aqua ad injekt. g.s. ad 1 ml.

FARMACEUTISK FORM OCH ANDRA FORPACKNINGSSTORLEKAR

Losning for injektion: den bildas genom blandning av torrsubstansen med det losningsmediet.
Forpackningsstorlekar:

CAVERJECT® 5 ug pulver for beredning av injektionslosning + Iosningsmedel i engangsspruta:
1 Forpackningsstorlek av: 1 Injektionsflaska av 5 ml med torrsubstans + 1 forfylld spruta med 1
ml I6sningsmedel + 2 nalar (27 G 1/2 tum och 22 G 11/2 tum) + 2 alkoholservetter

CAVERJECT® 10 ug pulver for beredning av Injektionslosning + Losningsmedel i Engangsspruta:
1 och 5 Forpackningsstorlekar av: 1 Injektionsflaska av 5 ml med Torrsubstans + 1 forfylld Spruta
med 1 ml I6sningsmedel + 2 nalar (27 G 1/2 tum och 22 G 11/2 tum) + 2 alkoholservetter

CAVERJECT® 20 ug pulver for beredning av injektionslosning + Iosningsmedel i engangsspruta:
1 och 5 Forpackningsstorlekar av: 1 Injektionsflaska av 5 ml med Torrsubstans + 1 forfylld Spruta
med 1 ml Losningsmedel + 2 Nalar (27 G 1/2 tum och 22 G 11/2 tum) + 2 Alkoholtork
Forskrivningsforeskrift: receptbelagt.

LAKEMEDELSGRUPP

Den Aktiva substansen Alprostadil (Prostaglandin E1) ar kemiskt sett en fettsyra, som i kroppen
naturligt forekommer. Alprostadil verkar bl.a. en utvidgning av blodkarlen och hammar aktiviteten
hos blodplattarna Blodplattar. injektion i svallkroppen i penis blir en en Erektion framkallad.

INNEHAVARE AV GODKANNANDENUMMER, TILLVERKARE
Pfizer S.A., Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bryssel
Tillverkare : Pfizer Manufacturing Belgium, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien

ATT ANVANDAS VID
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Behandling av erektil dysfunktion, vars orsak ar nervsystemet eller den cirkulationen tillskrivas ar,
eller vars ursprung psykologisk art ar. Orsaken kan ocksa vara av olika art. Diagnos av erektil
dysfunktion.

OMSTANDIGHETER UNDER VILKA BEHANDLING MED DETTA LAKEMEDEL SKA

UNDVIKAS CAVERJECT® far hos foljande patienter inte anvandas :
Patienter med overkanslighet mot alprostadil eller nagon av de andra bestandsdelarna i
CAVERJECT®,
Patienter med benagenhet for ihdllande erektion som foljd av sicklecellanemi, en latent
sicklecellssjukdom eller blodcancer (leukemi, multipelt myelom).
Patienter med vissa avvikelser av penis (krokning, fimose och Peyronies sjukdom).
Patienter med penisprotes.
Patienter, vid vilka sexuell aktivitet inte rekommenderas ar.

CAVERJECT® far kvinnor, barn och nyfodda inte administreras .

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore paborjan av en behandling med CAVERJECT® kommer din lakare att faststalla orsaken till
erektil dysfunktion och, om nodvandigt, behandla.

Efter injektion av CAVERJECT® kan en ihallande erektion uppsta. En erektion, som varar langre an
4 timmar varar, maste alltid din lakare informerad ska. Fore borjan av behandling med
CAVERJECT® kommer din lakare att bestamma, vilka atgarder i detta Fall traffas maste.

En regelbunden kontroll och en noggrann undersokning av penis maste ske, sa att en okning av
Bindvav i Penis i tid upptacks kan kan. Behandlingen Behandling med CAVERJECT® maste
avbrytas om om det Avvikelser i penisens form eller Forhardnader i Penis upptrada.

Alprostadil erbjuder efter injektion i svallkropp av penis inget skydd mot sexuellt overforbara
sjukdomar. Anvand du de nodvandiga skyddsmedel mot de spridning av sexuellt overforbara
sjukdomar, sdsom t.ex. AIDS (HIV-virus). En injektion av CAVERJECT® kan dessutom en liten
BIodning vid injektionsstallet Injektionsstalle se" Biverkningar") orsaka, sdatt du med dessa
sjukdomar med denna Sjukdomar lattare infektera kan.

CAVERJECT® far inte tillsammans med en annan lakemedel for behandling av

erektil dysfunktion injiceras .

Detta lakemedel blev dig som en del av specifik medicinsk behandling ordinerad. Det far varken
av andra personer eller for andra besvar anvandas .

INTERAKTIONER MED ANDRA LAKEMEDEL OCH LIVSMEDEL
Om Du Lakemedel for hamning av blodkoagulation (som Warfarin eller Heparin) anvanda, kan en
benagenhet for blodningar forstarkas forstarka.

ANVANDNING: HUR OCH HUR MYCKET

Je beroende, fran vilken anledning erektil dysfunktion finns, kommer din lakare bestamma, vilken
mangd injiceras kommer ska.

Folj Du darfor noggrant instruktionerna fran din lakare.
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Startdosen ar vanligtvis 1,25 - 5 mikrogram (ug) alprostadil. Darefter Harpa blir dosen Dosering
gradvis Okat, tills den ratta dosen uppnas ar. Oftast orsakar denna dos en erektion, som varar i 1
timme haller. Om erektionen varar langre, konsultera din lakare .. intrader erektionen inom 10 - 30
minuter efter injektionen 10 - 30 minuter efter den Injektion en.

| allmanhet ligger den vanliga dosen mellan 1,25 och 20 mikrogram per injektion. Den
anvandning av mer an 60 mikrogram per Injektion rekommenderas inte rekommenderas.
CAVERJECT® bor inte oftare an en gang per dag och tre ganger per vecka anvandas bli.
Konsultation Ditt lakare kommer alla tre till fyra manader rekommenderas. Om nodvandigt eller
onskat, dock endast i samrad med din lakare, kan dosen gradvis anpassas bli. Folj du noggrant
instruktionerna fran din lakare.

Radgor du din lakare eller apotekare, om du fragor om do anvandningen av detta

lakemedel har.

BEREDNING AV LOSNINGEN

Beredningen av den losningen maste ske sterilt. Forfarande Du efter de rekommendationerna din
lakare

och folj du de har nedan angivna arbetsmetod.

1. Tvatta du dig handerna Hander och torka du dem med en ren handduk av.

2. Ta bort du den plastlocket av pulverflaskan (locket sjalv sjalv forblir alltid pa flaskan).
Desinficera du locket pa locket med en av de tva desinfektionsdukarna , somdu sedan kastar bort.

3. Beroende pa forpackningstypen , somdu anvander ,fortsatt som foljer : CAVERJECT®-
Forpackning
: Flaskamedpulver + engangsspruta Pulver + Engangsspruta med losningsmedel
* Taut Duden langa nalen (22 G 1 %2 tum) fran forpackningen med hansyn, att plastskyddet
pa nalen sitter kvar . Vrid.
* Vrid Du den vita forseglingen av sprutan, sa att denna bryts ..
* duden nalen med plastskyddet dem Plastskydd pa sprutan genom att, vrida du denna pa
den..
* du plastskyddet pa nalen . 4..

4. ndlen Du nu den nal genom den desinficerade gummikorken av pulverflaskan och injicera du
den hela vatskan fran sprutan in i pulvret. 5. Det
5. Det Flaska latt skaka (utan att sprutan dra tillbaka), tills pulvret fullstandigt upplost ar.

Denna losning ar nu fardig att anvandas och kan injiceras kommer att. Du innehaller 5, 10 eller 20
M9

Alprostadil per ml. Efterat far inga andra produkter av lIosningen tillsattas kommer att. Iosningen
maste klar och farglos vara. Annars far du den inte injicera. Vid Forvaring i originalflaskan ar den
beredda I6sningen vid rumstemperatur (15 - 25 °C) 24 timmar lang hallbarhet. [6sning far inte
frysas bli.

INJEKTION AV LOSNINGEN | PENIS

Den forsta injektionen bor av din lakare ges bli. Darvid bor du die Procedur for injektion laras ut.
Folj du exakt denna procedur, nar du sjalv administrerar CAVERJECT® administrera. Du kunna
harvid Steg for steg foljande riktlinjer observera.
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1. Sug Du den for dig rekommenderade losningsmangd i sprutan ..

2. Du den do Forbindelse mellan nél och spruta (den nal stannar kvar i flaskan).

3. Forduininjektionsnalen (det handlar sig om den korta Nal, 27 G 1/2 tum) pa den sprutan
vid och ta bort du skyddsholjet Skyddsholje.

4. du sprutan med nalen uppat den Nal upp ovan och tryck du forsiktigt pa den kolven, tills
en droppe fran spetsen av nalen kommer ut .. lagger lagga Du den sprutan pa en hard,
jamn yta yta och se till, att nalen inte med foremal Foremal i Beroring kommer.

5. Die Injektion sjalv
sker latt.

Om du hogerhant ar, hall du din penis med vanster hand, platt bakom den ollonet. Om du
inte ar omskuren ,se till att du drartillbaka forhuden sa langt som mojligt langt som moijlig
over den toppen av ollonet tillbaka dras blir. Dra du nu penisen mot ditt vanstra lar. Pa
ovansidan av penisen ser du en utbuktning, som till vanster viker, sa snart du trycker
hardare. Detta ar en av de tva svallkropparna, och har in maste den injektionen ges ske
(skrafferade zoner pa bilden ).Med

den andra desinfektionsduken desinficera du nu med den hogra handen hogra handen de
Hud over den svallkroppen, i vilken du injicerar kommer och Iat den nagra sekunder torka ..
du penisen med med vanster hand under den injektion val utstrackt. Med hoger hand
sticka du nalen nalen i rat vinkel genom huden hud till till Svallkropp. Undvik Du harvid
ytliga blodkarl eller andra markbart strukturer.

Spruta Du nu innehallet i sprutan fullstandigt fullstandig in. Om detta inte omedelbart
lyckas, dra du nalen nalen nagot tilloaka och forsok det igen.

Dra du sedan nalen Nal fullstandigt tillbaka och tryck Du det Desinfektionsduk pa
injektionsstallet Injektionsstalle. att massera din penis ,applicera du Du till vid, att den
lakemedel bra fordelat blir.

Det blir rekommenderat, att injektionsstallet att byta, s& som din Lakare det dig lart har.

6. Losningen Iosning ar endast for engangsbruk anvandning lamplig. Eventuella rester bor
kasseras . | Fall, att du CAVERJECT®-forpackningen anvander, som fran flaskan med pulver
och engangssprutan bestar Engangsspruta sattdu fastna Du allt i Forpackning, gor den
Forpackning till och stang Du den slutligen med den roda fliken av.

BIVERKNINGAR

Aven andra an de har nedan angivna biverkningar kan uppsta. Tala med din lakare eller apotekare,

om problem uppstar , somenligt din asikt ar en mojlig biverkning detta lakemedel vara kan. -
Genitala biverkningar
Vid en av tre injektioner kan det latta till mattliga Smarta i penis under erektionen uppstar .
Dettabeskrivs ibland som en brannande kansla eller som en spanningskansla
Spanningskansla beskriven. Oftast hindrar detta sexuella relationer inte. | séllsynta fall (3
%) har blamarken runt injektionsstallet forekommit intraffaten okning av bindvav
bindvavens i Penis kan uppsta. Efter injektion av CAVERJECT® kan en langvarig erektion
pa en varaktighet pa 4 till 6 timmar uppsta. En erektion av 6 timmar eller langre
forekommer endast sallan .. erektion , somvarar langre an 4 timmar varar varar, maste du
alltid din lakare informera.
Lokala biverkningar
Foljande lokala biverkningar kan i undantagsfall (1- 1,5 %) uppsta: Sma bla Flackar vid
injektionsstallet, hudutslag, vatskeansamling och okning av bindvav i penis.
Biverkningar i omradet av hjartat och av Blodkarl
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En Dosering av mer an 20 pg kan leda till en sankning av blodtrycket. Vid mer an 30 pg kan
en forhojd puls upptrada.

Ovriga biverkningar

Din lakare ar ocksd om andra oonskade effekter, som mycket sallan (< 1 %) upptrada kan,
informerar.

FORVARING
Vid rumstemperatur (15 °C - 25 °C) forvaras.

Utgangsdatumet utgadngsdatum (manadar) ar pa forpackningen Forpackning tryckt efter "EXP."
(EXP. = utgangsdatum). Efter utgangen av utgangsdatumet bor denna medicin inte langre
anvandas . Vid forvaring i originalbehallaren forblir den beredda losningen vid rumstemperatur
(15°C - 25°C) 24 timmar, anvandbar. Den beredda Idsningen far inte frysas . Lakemedel for barn
oatkomligt forvara.

STATUS FOR BRUKSINFORMATIONEN
mars 2004

Den har givna informationen ar sa utforlig och specifik som inom begransade ramen av denna

bruksanvisning mojligt. Medicinska uttryck ar enligt mojlighet forklarade. Om du har ytterligare
fragor om detta, kommer din lakare att eller Apotekare garna hjalpa till.
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