Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Viridal duo® 10/20/40 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui alprostadilis

Prie$§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama
jums svarbi informacija.
Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy
ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima
bet kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje:

Kas yra Viridal Duo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Viridal Duo
Kaip vartoti Viridal Duo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Viridal Duo

Pakuotes turinys ir kita informacija.
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1. Kas yra Viridal Duo ir kam jis vartojamas

Viridal Duo sudétyje yra veiklioji medziaga alprostadilis, kuris priklauso vaisty grupei,
naudojamai erekcijos sutrikimams gydyti. Sis vaistas veikia i$plésdamas kraujagysles ir
padidindamas kraujo tekejima j jasy varpa.

Viridal Duo vartojamas suaugusiems vyrams:
padéti jums pasiekti ir iSlaikyti erekcijg
jasy gydytojas, kad patikrinty, ar jls kenc&iate nuo impotencijos.

Viridal Duo yra stiklineje kasetéje su dviem kameromis.

Viena kamera turi alprostadilj, kita - natrio chlorido tirpala. Jie sumaiSomi, kad susidaryty
tirpalas, kuris suleidZiamas j varpa.

2. Ka reikia zinoti prie$ naudojant Viridal Duo
Nenaudokite Viridal Duo:
jei esate alergiskas alprostadiliui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai
(i8vardytos 6 skyriuje).
jei sergate pjautuvine anemija (nenormalis raudonieji kraujo kaneliai)
jei sergate leukemija (kraujo Igsteliy vézys)
jei sergate daugybine mieloma (kauly Ciulpy navikas)
jei turite implantg varpoje
jei jums buvo pasakyta nesimyléti del sveikatos priezasciy, tokiy kaip Sirdies
problemos ar neseniai jvykes insultas
jei sergate Peyronie liga arba turite bet kokiy randy ar deformacijy varpoje ar
apyvarpeje.

Jei kuris nors i$ auks&iau iSvardyty punkty jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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|spéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie§ naudodami Viridal Duo
jei turite vieng ar daugiau $irdies ir kraujagysliy rizikos veiksniy (tai gali bati aukstas
kraujospadis, tabako vartojimas, padidéjes gliukozes kiekis kraujyje, padidejes
cholesterolio kiekis kraujyje, antsvoris ir nutukimas)
jei turite arba kada nors turéjote Sirdies problemy
jei turite arba kada nors patyrete alpimg ir sgmones netekimag
jei turejote trumpalaikiy kalbos, klausos ar regéjimo pokyciy
jei kencCiate nuo plauciy problemy
jei turite vieng ar daugiau insulto rizikos veiksniy (tai gali bati aukstas kraujospadis,
padidejes cholesterolio kiekis kraujyje, vainikiniy arterijy liga, Sirdies aritmija,
diabetas)
jei sergate kraujo kresejimo liga
jei turite arba kada nors turéjote skrandzio ar zarnyno kraujavima.

Gali prireikti atlikti papildomus tyrimus pries gydytojas galés jums skirti §j gydyma
(pavyzdziui, atsparumo stresui testg ir kitus tyrimus, siekiant nustatyti kitas gydomas
impotencijos priezastis).

Erekcija, trunkanti ilgiau nei keturias valandas, gali bdti pavojinga, todél turétumete
nedelsdami kreiptis j gydytoja arba, jei jis nepasiekiamas, ieSkoti skubios medicininés
pagalbos del bet kokios erekcijos, trunkancios ilgiau nei keturias valandas.

Viridal Duo neapsaugos jlsy ar jasy partnerio nuo lytiskai plintanciy ligy, tokiy kaip
chlamidija, gonoréja, herpes simplex virusas, virusinis hepatitas, ZIV, genitalijy karpos ar
sifilis.

Kadangi injekcijos vietoje gali atsirasti nedidelis kraujavimas, ypa& svarbu naudoti
prezervatyvg, kad iSvengtumete lytiskai plintanciy ligy.

Viridal Duo neturety naudoti pacientai, turintys priklausomybe nuo narkotiky, psichikos ligy
ar intelekto negalia.

Gali prireikti reguliariy gydytojo patikrinimy, siekiant patikrinti, ar ant varpos nesusidare
randinis audinys.

Kiti vaistal ir Viridal Duo

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galbat

vartosite kitus vaistus.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty:
Vaistai depresijai gydyti, zinomi kaip MAOI, tokie kaip fenelzinas. Vartojant kartu su
Viridal Duo, jie gali sukelti labai auks$tg kraujosptd;
Kiti vaistai, suleidziami j varpg erekcijos sutrikimams gydyti, tokie kaip papaverinas
ar fentolaminas. Vartojant Viridal Duo taip pat, gali sukelti pavojingai ilgg erekcija
Bet kurie kiti vaistai, naudojami erekcijos sutrikimams gydyti, jskaitant sildenafil;.
Naudojant kartu su Viridal Duo, jie gali sukelti ilgalaike erekcija
Vaistai kraujui skystinti, tokie kaip varfarinas. Jie gali sukelti kraujavima injekcijos
vietoje naudojant Viridal Duo
Vaistai kraujospddziui mazinti ir kraujagysliy skersmeniui keisti. Viridal Duo gali
sustiprinti jy poveik] ir sukelti labai Zema kraujospad;.
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Bet kurie kiti vaistai, jskaitant vaistus, gautus be recepto.
Kiti vaistai kraujo kreSejimui gydyti, nes jums gali prireikti ypatingo démesio.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
Turetuméte naudoti prezervatyva, jei jasy partnere yra, gali bdti arba gali tapti néscia. Tai
siekiant iSvengti jos maksties sudirginimo arba galimo zalos negimusiam kadikiui.

Jei turite klausimy apie tai arba jei jasy partneré zindo, prasome kreiptis j savo gydytoja
arba vaistininkg patarimo.
Viridal Duo neturi jtakos ejakuliacijai ir vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Jei po Viridal Duo vartojimo jauciatés apsvaiges ar alpstate, neturétumeéte vairuoti ar
naudoti mechanizmy ar jrankiy.

3. Kaip vartoti Viridal Duo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas. Jei nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju.

Svarbu:

Prie$§ pradédami naudoti Viridal Duo namuose, jasy gydytojas turi jus iSmokyti, kaip jj
paruosti ir suleisti. Niekada nepradékite gydymo nepasitare su savo gydytoju.

Atminkite: Jei jums sunku tinkamai naudoti rankas arba jei blogai matote, jisy partneris gali
bati iSmokytas, kaip jums suleisti injekcija.
Jei reikia, aptarkite tai su savo gydytoju.

Kiek Viridal Duo vartoti

Norint patikrinti impotencijg ir nustatyti jums reikalingg Viridal Duo doze:

Pirminés neurologinés kilmés erekcijos disfunkcijai
JUsy gydytojas paskirs pradine 2,5 arba 5 mikrogramy doze. Taciau, jei jlsy
impotencija yra del neurologiniy problemy, gydytojas paskirs pradine 1,25
mikrogramy doze.
Tada jlsy gydytojas padidins jasy doze po 2,5 arba 5 mikrogramus vienu metu
Jsy tinkama doze yra ta, kuri sukelia erekcija, trunkancia ne ilgiau kaip 1 valanda.

Erekcijai:
Daugumai vyry reikia nuo 10 iki 20 mikrogramy kiekvienai injekcijai
Nenaudokite daugiau nei 40 mikrogramy vienoje injekcijoje.
Nenaudokite daugiau nei 2 ar 3 kartus per savaite, tarp injekcijy turi bati bent 24
valandos.

Pastaba apie atpléSima:
Atpléskite baltg folijg nuo apsauginio konteinerio Sono ir iSimkite dviejy kamery
kasete bei injekcine adata.
Padekite injekcijos rinkinio dalis prieSais save ant Svaraus pavirSiaus ir jsitikinkite, kad
injektorius neturi akivaizdziy pazeidimy.
Paruoskite dezinfekciniu skys€iu sudrekintg tampong

Kaip suleisti Viridal Duo 1 pav.:
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Kiekvienai injekcijai jums reikes:

a) Easy-Duo® daugkartinio naudojimo. Jei anks€iau naudojote Viridal Duo, turétumeéte
jau tureti injektoriy.

b) Viena kaseté, sudaryta i$ dviejy kamery.
Virdutinéje kameroje bus 10, 20 arba 40 mikrogramy alprostadilio (balty milteliy), o
apatinéje kameroje - 1 ml sterilios druskos tirpalo (bespalvio skyscio).

c) Viena injekciné adata su iSoriniu apsauginiu dangteliu (1) ir vidiniu apsauginiu
dangteliu (2)

Pastabos:

Pries kiekvieng naudojima batinai patikrinkite Easy-Duo® injektoriy del matomy
pazeidimy.

Injektorius turi bGti naudojamas tik su viridal® kasetémis ir pridétomis injekcineémis
adatomis (BD Microfine + 0.33 x 12.7 mm).

Injekciné adata (C) ir kaseté (B) néra jtrauktos j Easy-Duo® dékla.

Patikrinkite, ar injekcinés adatos sandariklis néra pazeistas. Atpléskite sandariklj.

Uzdekite adatg ant injektoriaus galo, sukdami jg pagal laikrodzZio rodykle, kol ji bus tvirtai
pritvirtinta. Visada uZsukite injekcine adatg pries jdedami kasete.

Atsukite stimoklj nuo injektoriaus. Paimkite kasete ir nuvalykite jos galiukg alkoholio
servetéle. |dekite kasete j skaidry injektoriaus korpusa. Jsitikinkite, kad iSkilimas jsistato |
injektoriaus griovel,.

UZsukite stmoklj ant injektoriaus korpuso galinio sriegio.

Laikykite injektoriy adata j virSy. Stumkite stamokl;j j priekj, kol susitiks du pilki kasetées
kams&ciai. Pamatysite, kad skystis patenka | prieking kamerg ir milteliai iStirpsta per kelias
sekundes. Svelniai purtykite injektoriy, kol nebeliks daleliy. 13 pradZiy tirpalas gali atrodyti

Siek tiek drumstas del burbuliuky, bet po trumpo laiko tai iSnyks.

Nuimkite iSorinj ir vidinj adatos apsauginius dangtelius. Jspejimas: nelieskite nieko adatos
galiuku, kad ji likty Svari ir sterili (be mikroby).

Laikydami injektoriy adata j vir8y, stipriai stuksenkite j injektoriy, kol visi burbuliukai pakils
virSy. Atsargiai stumkite stamoklj, kol i$ adatos iStekes vienas tirpalo lasas. |sitikinkite, kad
i kasetés buvo pasalintas visas oras.

Nustatykite doze, kurig jums paskyre gydytojas. Tam letai stumkite injektoriaus stimoklj j
virsy, kol priekinio pilko kamscio virSutinis krastas pasieks paskirtg doze.

Jsitikinkite, kad jasy varpa yra kruopS$ciai iSvalyta.

Nuvalykite injekcijos vieta alkoholio servetéle. Siek tiek patraukite varpa nuo kino, kol
numatyta injekcijos vieta iSdzius.
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Paimkite injektoriy ir jsitikinkite, kad pilkas kamstis yra ties paskirta doze ir kad kasetéje
néra oro burbuliuky.

Injekcijos vieta turi bati parodytoje 10 paveikslo srityje.

Pastabos:

Pries injekcijg rekomenduojama speciali mokyba su gydytoju ar specialistu.

Viridal® vartojimas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria. Perskaitykite Viridal®
lapelj, kad suZinotumete daugiau.

Laikykite injektoriy pirstais, kaip parodyta. Visada laikykite jj lygiagreciai su varpa ir jkiSkite
adatg beveik tiesiai j varpa.

Vieta, kurioje injekuojate, turéty bati parodytoje nuotraukoje srityje. Naudokite kitg varpos
puse nei naudojote paskutinj karta.

Svelniai spausdami nyk3¢&iu ant stamoklio, létai suleiskite tirpalg per 5-10 sekundziy.

Po injekcijos iStraukite injektoriy ir adata i$ varpos ir padekite juos. Jei atsiranda
kraujavimas, 3 minutes spauskite injekcijos vietg Svaria servetéle. kad sustabdytuméte
kraujavima. Jei jis tesiasi, toliau spauskite, kol sustos.

Erekcija iSsivystys per 5-15 minuciy. Jlsy erekcija turéty trukti apie vieng valanda. Jei ji
trunka nuo 2 iki 4 valandy, pasitarkite su gydytoju. Jei ji trunka ilgiau nei 4 valandas,
nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Naudoto paketo Salinimas:
Uzdekite iSorinj apsauginj dangtelj ant adatos, atsukite adatos pagrinda ir jdékite jj j
adaty konteinerj (vadinama astriy atlieky déze) (taip pat galima gauti i3 gydytojo ar
vaistininko)
ISimkite kasete atsukdami stimoklj nuo injektoriaus korpuso ir iSstumdami kasete.
Nesunaikinkite Easy-Duo® injektoriaus. Nuplaukite injektoriy Siltu vandeniu ir Svelniu
plovikliu. Kai i8dzius, laikykite jj originalioje dézuteje kitai injekcijai.
|dékite kasete | plastikinj maiSelj ir atsargiai uzriskite. Tai galima iSmesti su jprastomis
buitineémis atliekomis.
Svarbu iSmesti bet kokius nepanaudotus vaistus. Jisy pagamintas Viridal Duo
miSinys skirtas tik vienkartiniam naudojimui, o bet kokie nepanaudoti likuciai turety
bati iSmesti kartu su kasete.

Po pirmo Sio vaisto vartojimo ir véliau kas 3 ménesius ar panasiai, gydytojas papradys atlikti
patikrinimus. Tai skirta jsitikinti, kad jlsy vaistas veikia tinkamai ir kad jasy vartojama doze
yra tinkama.

Jei vartojate daugiau Viridal Duo nei turétuméte

Nedelsdami susisiekite su artimiausiu ligonines skubios pagalbos skyriumi arba savo
gydytoju. Per didelis Viridal Duo vartojimas gali padidinti randy susidarymo rizikg ant
varpos ir gali sukelti per ilgai trunkancia erekcija, kuri gali reikalauti specialisto gydytojo
JjsikiSimo, kad bty panaikinti poveikial.
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Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojimg, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka
ar slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visiems jis pasireiskia.

Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiSkia bet kuris i$ Siy simptomuy:
Erekcija, trunkanti ilgiau nei 4 valandas
Sunkios alerginés reakcijos, sukelianc€ios kvépavimo sunkumus ar galvos svaigimag
Odos reakcijos, tokios kaip berimai ir puslés.

Kiti Salutiniai poveikial su Siuo dazniu:

Labai dazni: gali paveikti daugiau nei 115 10 Zmoniy
Skausmas varpoje

Daznas: gali paveikti iki 118 10 Zmoniy
Degimo pojdtis injekcijos metu, kuris greitai praeina
Skausmas injekcijos vietoje
Gumbeliai injekcijos vietoje arba varpoje po ilgalaikio vartojimo.
Virpé€jimo ar vibracijos pojatis del nekontroliuojamo raumeny judéjimo
Erekcijos gali atsirasti dazniau ir trukti ilgiau
Varpos lenkimas ar islinkimas, ypa¢ po ilgalaikio vartojimo

Nedaznas: gali paveikti iki 1iS 100 Zmoniy
Démétas melynés (kraujo démés po oda) injekcijos vietoje
Paraudimas, niezulys, patinimas, paslejimas, tirpimas, jautrumas ar Silumos pojatis
injekcijos vietoje
Kraujavimas injekcijos vietoje
Galvos skausmas
Grybeline infekcija
Paprastas per3alimas
Sumazejes lytéjimo pojatis
Padidéjes lytéjimo pojatis
Presinkopé (pojatis, kad tuoj nualpsite)
VyzdZiy iSsipletimas
Sirdies ritmo poky¢&iai arba padidéjes Sirdies susitraukimy daznis
Zemas kraujospidis
Padidéjes kreatinino kiekis
Sumazejes arba pakites kraujo tekejimas j rankas ar kojas
Pykinimas
Sausa burna
Nuovargis
Odos berimas
Per didelis prakaitavimas
Skausmas Slapinantis, daZznesnis Slapinimasis arba staigus poreikis Slapintis
Kraujavimas i$ Slaplées, kuris gali sukelti kraujg Slapime
Bendras gelezies atsargy padid€jimas organizme
Problemos pasiekti ar iSlaikyti erekcijg
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Apyvarpés ir varpos galvutés uzdegimas (balanopostitas)
Apyvarpés susiauréjimas (fimozé)

Ejakuliacijos problemos

Skausmingi arba patine séklidés

Gumbeliai ant seklidziy

Skausmas dubenyje

Neskausminga skysciu uzpildyta cista epididimyje (spermatocele)
Skausmas, patinimas ar paraudimas kapselyje

Skausmas, patinimas ar paraudimas varpos gale

Retas: gali paveikti iki 1i5 1 000 Zmoniy
Kraujo spaudimo sumazéjimas, kuris gali sukelti galvos svaigima ar alpima [] Varpos
vidinés dalies randéjimas po ilgalaikio vartojimo.
Retos nervy sistemos sutrikimai, tokie kaip vertigo (dezorientacija su sukimosi
pojaciu), galvos svaigimas
Dilgeline
Jei kuris nors Salutinis poveikis tampa rimtas arba pastebite Salutinj poveik], kuris néra
paminétas Siame lapelyje, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

Labai retas: gali paveikti iki 115 10 000 Zmoniy
Atskiri trombocitopenijos atvejai (nenormalus trombocity skai¢iaus sumazéjimas)

NeZinomas: daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis
Atminties praradimas
Insultas
Nepakankamas kraujo tekejimas j Sirdies raumenj per vainikines arterijas, daznai
sukeliantis kratinés skausma (krdtinés angina); Sirdies priepuolis
Skrandzio ir zarnyno kraujavimas
Varpos patinimas

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebite kokj nors Salutinj poveikj, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai
apima bet kokj galima Salutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per:

Geltonos kortelés schema
Svetainé: www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card ,Google Play”
arba ,Apple App Store” parduotuveje

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padeéti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Viridal Duo

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje ir dezuteje
po EXP. Tinkamumo laikas nurodo paskuting to meénesio diena.
Nelaikykite aukstesneje kaip 25°C temperatlroje. Laikykite originalioje pakuotegje,
kad apsaugotumete nuo Sviesos.
Nenaudokite Sio vaisto, jei pastebéjote dréegme milteliuose.
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Kai sumaiSysite miltelius su skysciu injektoriuje, naudokite nedelsiant. Tai negali bati
laikoma.

Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo
vaistininko, kaip sunaikinti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kas yra Viridal Duo sudétyje

Veiklioji medziaga yra alprostadilis. Yra trys Viridal Duo stiprumai, kuriuose yra veikliosios
medziagos alprostadilio 10, 20 arba 40 mikrogramuy.

Kiti milteliy ingredientai yra laktozes monohidratas ir alfadeksas. Skystis turi natrio chlorido
ir injekcinio vandens.

Kaip atrodo Viridal Duo ir pakuotes turinys

Viridal Duo yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Viridal Duo yra stiklineje kasetéje su
dviem kameromis. Viena kamera turi baltus miltelius su veikligja medziaga alprostadiliu. Kita
turi skaidry, bespalvj natrio chlorido tirpalg. Tai naudojama milteliams istirpinti.

Yra jvairios pakuotes, kuriose yra:
1 kasete, 1 adata su ir be injektoriaus
2 kasetes, 2 adatos su ir be injektoriaus
6 kasetés ir 6 adatos be injektoriaus.

Ne visos pakuotés dydziai gali bati parduodami.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas

Mercury Pharmaceuticals Ltd.

Dashwood House,

69 Old Broad Street,

Londonas, EC2M 1QS, Jungtine Karalysté

Gamintojas

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
D-40789 Monheim

Vokietija

Sis lapelis paskutinj kartag perziarétas 2024 m. kovo meén.

Jei §j lapelj sunku matyti ar skaityti arba norétumeéte jj gauti kitu formatu, praSome
susisiekti:

Mercury Pharmaceuticals Ltd.

Dashwood House,

69 Old Broad Street,

Londonas, EC2M 1QS, Jungtine Karalysté

Telefoninés konsultacijos linija
Daugiau informacijos galima gauti telefonu: +44 (0) 208 588 9131
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. @ Tra nst0y0U®
Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best
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