Prospect: Informatii pentru pacient
Viridal duo® 10/20/40 micrograme/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabild
alprostadil

Cititi cu atentie acest prospect inainte de aincepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in
acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

Ce este Viridal Duo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Viridal Duo
Cum sa utilizati Viridal Duo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Viridal Duo

Continutul ambalajului si alte informatii.

oOvA WS

1. Ce este Viridal Duo si pentru ce se utilizeaza

Viridal Duo contine substanta activa alprostadil, care apartine unui grup de medicamente
utilizate pentru tratarea disfunctiei erectile. Acest medicament actioneaza prin largirea
vaselor de sange si cresterea fluxului sanguin catre penisul dumneavoastra.

Viridal Duo este utilizat la barbatii adulti:
pentru a va ajuta sa obtineti si sa8 mentineti o erectie
de catre medicul dumneavoastra pentru a testa daca suferiti de impotenta.

Viridal Duo vine intr-un cartus de sticla cu doua camere.

O camera contine alprostadil, cealalta contine solutie de clorura de sodiu. Acestea sunt
amestecate pentru a forma o solutie care este injectata in penis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Viridal Duo
Nu utilizati Viridal Duo:
daca sunteti alergic la alprostadil sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale
acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).
daca aveti boala cu celule n secera (globule rosii anormale)
dac3 aveti leucemie (cancer al celulelor sanguine)
daca aveti mielom multiplu (tumora a maduvei osoase)
daca aveti un implant in penis
daca vi s-a spus sa nu aveti relatii sexuale din motive de sanatate, cum ar fi
probleme cardiace sau un accident vascular cerebral recent
daca aveti boala Peyronie sau orice cicatrice sau deformare a penisului sau
preputului.
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Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
sau farmacistul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza Viridal Duo
daca aveti unul sau mai multi factori de risc cardiovascular (acestia pot include
hipertensiune arteriald, utilizarea de tutun, glicemie crescuta, colesterol crescut,
supraponderalitate si obezitate)
daca aveti sau ati avut vreodata probleme cardiace
daca ati avut sau ati experimentat vreodata lesin si pierderi de cunostinta
daca ati avut modificari pe termen scurt ale vorbirii, auzului sau vederii
daca suferiti de probleme pulmonare
daca aveti unul sau mai multi factori de risc pentru accident vascular cerebral
(acestia pot include hipertensiune arteriald, colesterol crescut in sdnge, boala
coronariana, aritmie cardiaca, diabet)
daca suferiti de o boala de coagulare a sangelui
daca aveti sau ati avut vreodata sangerari stomacale sau sangerari din intestine.

Este posibil sa aveti nevoie de teste suplimentare inainte ca medicul dumneavoastra sa va
poata oferi acest tratament (de exemplu, un test de rezistenta la stres si teste pentru a
verifica alte cauze tratabile ale impotentei).

O erectie care dureaza peste patru ore poate fi periculoasa, de aceea ar trebui sa raportati
imediat medicului dumneavoastra sau, daca nu este disponibil, sa solicitati asistenta
medicald imediata pentru orice erectie care persista mai mult de patru ore.

Viridal Duo nu va va proteja pe dumneavoastra sau pe partenerul dumneavoastra de boli
cu transmitere sexuala precum chlamydia, gonoreea, virusul herpes simplex, hepatita virala,
HIV, negi genitali sau sifilis.

Deoarece este posibil sa aveti o mica sangerare la locul injectarii, este deosebit de
important sa folositi un prezervativ pentru a evita bolile cu transmitere sexuala.

Viridal Duo nu trebuie utilizat de pacientii cu dependenta de droguri, boli mintale sau
dizabilitati intelectuale.

Este posibil sa aveti nevoie de examinari regulate de urmarire de catre medicul
dumneavoastra pentru a verifica formarea de tesut cicatricial pe penis.

Alte medicamente si Viridal Duo

Informati medicul sau farmacistul daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

Informati medicul daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:
Medicamente pentru tratarea depresiei cunoscute sub numele de IMAO, cum ar fi
fenelzina. Cand sunt luate cu Viridal Duo, acestea pot provoca hipertensiune
arteriala foarte mare
Alte medicamente injectate in penis pentru tratamentul dificultatilor de erectie,
cum ar fi papaverina sau fentolamina. Luarea Viridal Duo de asemenea ar putea
provoca o erectie prelungita periculos
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Orice alte medicamente utilizate pentru a trata dificultatile de erectie, inclusiv
sildenafil. Cand sunt utilizate in combinatie cu Viridal Duo, acestea ar putea induce
o erectie prelungita

Medicamente pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina. Acestea pot provoca
sangerare la locul injectarii Viridal Duo

Medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale si modificarea diametrului vaselor
de sénge. Viridal Duo poate creste efectele acestora si poate provoca tensiune
arteriala foarte scazuta.

Orice alt medicament, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.
Alte medicamente pentru tratarea coagularii sangelui, deoarece este posibil sa aveti
nevoie de atentie speciala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Ar trebui sa folositi un prezervativ daca partenera dumneavoastra este, poate fi sau ar
putea deveni gravida. Acest lucru este pentru a evita iritarea vaginului ei sau posibila
afectare a fatului.

Daca aveti intrebari despre acest subiect sau daca partenera dumneavoastra alapteaza, va
rugam sa cereti sfatul medicului sau farmacistului.
Viridal Duo nu interfereaza cu ejacularea si fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca va simtiti ametit sau lesinat dupa utilizarea Viridal Duo, nu ar trebui sa conduceti sau
sa folositi utilaje sau unelte.

3. Cum sa utilizati Viridal Duo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Verificati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Important:

Tnainte de a utiliza Viridal Duo acas3, trebuie s3 fiti instruit de medicul dumneavoastrd cum
sa 1l pregatiti si sa il injectati. Nu ar trebui sa incepeti tratamentul fara a discuta mai intai cu
medicul dumneavoastra.

Amintiti-va: Daca gasiti dificil sa va folositi corect mainile sau daca nu vedeti foarte bine,
partenerul dumneavoastra poate fi instruit cum sa va administreze injectia.
Discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra daca este necesar.

Cat de mult Viridal Duo sa utilizati

Pentru a testa impotenta si a determina doza de Viridal Duo de care aveti nevoie:

Pentru disfunctia erectila de origine neurologica primara
Medicul dumneavoastra va va administra o doza initiala de 2,5 sau 5 micrograme.
Totusi, daca impotenta dumneavoastra se datoreaza problemelor neurologice,
medicul dumneavoastra va va administra o doza initiala de 1,25 micrograme.
Medicul dumneavoastra va creste apoi doza cu cate 2,5 sau 5 micrograme de
fiecare data
Doza corecta este cea care produce o erectie care dureaza nu mai mult de 1 ora.

Pentru o erectie:

Majoritatea barbatilor au nevoie de intre 10 si 20 micrograme pentru fiecare injectie
Nu utilizati mai mult de 40 micrograme intr-o singura injectie.
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Nu utilizati mai mult de 2 sau 3 ori pe saptamana, cu cel putin 24 de ore intre
injectii.

Nota privind deschiderea:
Rupeti folia alba de pe partea laterala a containerului de protectie si scoateti
cartusul cu camera dubla si acul de injectie.
Asezati componentele setului de injectie in fata dumneavoastra pe o suprafata
curata si asigurati-va ca nu exista daune evidente la injector.
Pregatiti un tampon imbibat in dezinfectant

Cum sa injectati Viridal Duo Fig 1:

Pentru fiecare injectie veti avea nevoie de:
a) Easy-Duo’ reutilizabil. Daca ati folosit Viridal Duo Tnainte, ar trebui s3 aveti deja un
injector.
b) Un cartus, care este format din doud camere.
Vor fi 10, 20 sau 40 micrograme de alprostadil (pulbere alba) in camera superioara si
1 ml de solutie salina sterila (lichid incolor) in camera inferioara
c) Un ac de injectie cu capac protector exterior (1) si capac protector interior (2)

Note:

Va rugam sa inspectati injectorul Easy-Duo® pentru daune vizibile Thainte de fiecare
utilizare.

Injectorul trebuie utilizat doar cu cartusele viridal® si acele de injectie furnizate (BD
Microfine + 0.33 x 12.7 mm).

Acul de injectie (C) si cartusul (B) nu sunt incluse in cutia Easy-Duo®.

Verificati ca sigiliul de pe acul de injectie nu este rupt. Rupeti sigiliul.

Puneti acul la capatul injectorului insurubandu-| in sensul acelor de ceasornic pana cand
este strans. Intotdeauna insurubati acul de injectie Tnainte de a introduce cartusul.

Desfiletati pistonul de la injector. Luati cartusul si curatati varful cu un tampon de alcool.
Introduceti cartusul in corpul transparent al injectorului. Aveti grija sa avansati umflaturain
canelura injectorului.

Filetati pistonul pe filetul din spate al corpului injectorului.

Tineti injectorul cu acul indreptat in sus. Impingeti pistonul ihainte pan& cand cele dou3
opritoare gri ale cartusului se intdlnesc. Veti observa ca lichidul trece in camera din fata si
pulberea se dizolva in cateva secunde. Agitati usor injectorul pana cand nu se mai vad
particule. La inceput, solutia poate parea usor tulbure din cauza bulelor, dar aceasta se va
limpezi dupa un timp scurt.

Indepartati capacele de protectie exterioare si interioare ale acului. Atentie: nu atingeti
nimic cu varful acului pentru a rAmane curat si steril (fara germeni).
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Tn timp ce tineti injectorul cu acul indreptat in sus, loviti energic injectorul pan& cand toate
bulele s-au deplasat in sus. Avansati cu precautie pistonul pana cand o picatura de solutie
iese din ac. Asigurati-va ca tot aerul a fost eliminat din cartus.

Setati doza prescrisa de medicul dumneavoastra. Pentru a face acest lucru, deplasati
pistonul injectorului incet n sus pana cand marginea superioara a opritorului gri din fata a
ajuns la doza prescrisa.

Asigurati-va ca penisul dumneavoastra a fost curatat temeinic.

Curatati locul de injectare cu un tampon de alcool. Trageti usor penisul departe de corp
pana cand locul de injectare s-a uscat.

Luati injectorul si asigurati-va ca opritorul gri este la doza prescrisa si ca nu exista bule de
aer in cartus.

Locul de injectare trebuie sa fie in zona aratata in figura 10.

Note:

Tnainte de injectare, se recomanda un antrenament specific cu medicul sau specialistul.
Administrarea Viridal® poate provoca efecte secundare, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Cititi prospectul Viridal® pentru a le cunoaste.

Tineti injectorul intre degete asa cum este aratat. Tineti-l intotdeauna la nivel cu penisul si
introduceti acul aproape complet drept, in penis.

Locul unde injectati ar trebui sa fie in zona aratata in imagine. Folositi o parte diferita a
penisului decat cea folosita ultima data.

Apasand usor cu degetul mare pe piston, injectati solutia incet pe o perioada de 5 pana la
10 secunde.

Dupa injectare, indepartati injectorul si acul din penis si puneti-| jos. Daca apare sangerare,
aplicati presiune pe locul de injectare cu un tampon curat timp de 3 minute pentru a opri
sangerarea. Daca continua sa apara, continuati sa aplicati presiune pana se opreste.

Va dura intre 5—-15 minute pentru ca erectia dumneavoastra sa se dezvolte. Erectia ar
trebui sa dureze aproximativ o ora. Daca dureaza intre 2-4 ore, discutati cu medicul
dumneavoastra. Daca dureaza mai mult de 4 ore, contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Eliminarea pachetului utilizat:
Puneti capacul protector exterior pe ac, desurubati baza acului si puneti-l intr-un
recipient pentru ace (numit container pentru obiecte ascutite) (disponibil si de la
medicul sau farmacistul dumneavoastra)
Scoateti cartusul desuruband pistonul de pe corpul injectorului si glisand cartusul
afara.
Nu aruncati injectorul Easy-Duo®. Spalati injectorul cu apa calda si un detergent
usor. Odata uscat, pastrati-l in cutia originalda pentru urmatoarea injectie.
Puneti cartusul intr-o punga de plastic si legati-I cu grija. Acesta poate fi aruncat
impreuna cu gunoiul menajer obisnuit.
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Este important sa aruncati orice medicament neutilizat. Amestecul de Viridal Duo
pe care l-ati preparat este destinat unei singure utilizari si orice continut neutilizat
trebuie eliminat impreuna cu cartusul

Controale medicale

Dupa prima utilizare a acestui medicament si apoi din nou la fiecare aproximativ 3 luni,
medicul dumneavoastra va va cere sa faceti controale. Acestea sunt pentru a va asigura ca
medicamentul functioneaza corect si ca doza pe care o luati este potrivita pentru
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Viridal Duo decat trebuie

Contactati imediat cel mai apropiat departament de urgenta al spitalului sau medicul
dumneavoastra. Utilizarea unei cantitati prea mari de Viridal Duo poate creste riscul de
cicatrizare a penisului si poate cauza o erectie care dureaza prea mult, ceea ce poate
necesita tratament de catre un medic specialist pentru a inversa efectele.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati
medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu
toata lumea le manifesta.

Solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:
O erectie care dureaza mai mult de 4 ore
Reactii alergice grave care cauzeaza dificultati de respiratie sau ameteli
Reactii cutanate precum eruptii si basici.

Alte efecte secundare cu urmatoarea frecventa includ:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Durere in penis

Frecvent: poate afecta pana la 1 din 10 persoane
Senzatie de arsura in timpul injectiei care se amelioreaza rapid
Durere la locul injectiei
Umflaturi la locul injectiei sau in penis dupa utilizare pe termen lung.
Senzatie de fluturare sau vibratie din cauza miscarii necontrolate a muschilor
Erectiile pot aparea mai des si pot dura mai mult
Tndoire sau curbare a penisului, in special dupa utilizare pe termen lung

Mai putin frecvent: poate afecta pana la 1 din 100 de persoane
Vanitai sub forma de pete (pete de sdnge sub piele) la locul injectiei
Roseata, mancarime, umflare, basici, amorteald, sensibilitate sau senzatie de caldura
la locul injectiei
Sangerare la locul injectiei
Durere de cap
Infectie fungica
Raceala comuna
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Senzatie redusa de atingere sau sensibilitate

Senzatie crescuta de atingere sau sensibilitate

Presincop3 (senzatia ca urmeaza sa lesini)

Dilatarea pupilelor

Modificari ale ritmului cardiac sau cresterea frecventei cardiace
Tensiune arteriala scazuta

Creatinina crescuta

Flux sanguin scazut sau alterat catre brate sau picioare

Greata

Gura uscata

Oboseala

Eruptie cutanata

Transpiratie excesiva

Durere la urinare, urinare mai frecventa sau o nevoie brusca de a urina
Sangerare in uretra, care poate cauza prezenta sangelui in urina
O crestere generala a depozitelor de fier in organism

Probleme in obtinerea sau mentinerea unei erectii

Inflamatia preputului si a glandului penisului (balanopostita)
Tngustarea preputului (fimoz3)

Probleme cu ejacularea

Testicule dureroase sau umflate

Noduli pe testicule

Durere in pelvis

Chist nedureros plin cu lichid n epididim (spermatocele)
Durere, umflare sau inrosire a scrotului

Durere, umflare sau inrosire la varful penisului

Rare: poate afecta pana la 1 din 1.000 de persoane
Scéaderea tensiunii arteriale, care poate provoca ameteli sau lesin [] Cicatrizarea
interiorului penisului dupa utilizare pe termen lung.
Tulburari rare ale sistemului nervos, cum ar fi vertijul (dezorientare cu senzatie de
rotire), ametel
Urticarie
Daca oricare dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactii adverse
care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul sau farmacistul.

Foarte rare: pot afecta panala 1din 10.000 de persoane
Cazuri izolate de trombocitopenie (scadere anormald a numarului de trombocite)

Necunoscut: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Pierderea memoriei
Accident vascular cerebral
Flux sanguin insuficient catre muschiul inimii prin arterele coronare, adesea
rezultdnd in dureri toracice (angina pectorala); atac de cord
Sangerare a stomacului si intestinelor
Umflarea penisului

Raportarea reactiilor adverse
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Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul sau farmacistul. Aceasta include orice
reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin:

Schema Cartonas Galben
Site web: www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati MHRA Yellow Card in Google Play sau
Apple App Store

Raportand efectele secundare, puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Viridal Duo

A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.
Nu depozitati la temperaturi de peste 25°C. Pastrati in ambalajul original pentru a
proteja de lumina.
Nu utilizati acest medicament daca observati umezeala in pulbere.
Dupa ce ati amestecat pulberea cu lichidul din injector, utilizati imediat. Acesta nu
poate fi depozitat.
Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Viridal Duo

Substanta activa este alprostadil. Exista trei concentratii de Viridal Duo care contin
substanta activa alprostadil 10, 20 sau 40 micrograme.

Celelalte ingrediente ale pulberii sunt lactoza monohidrat si alfadex. Lichidul contine
clorura de sodiu si apa pentru injectie.

Cum arata Viridal Duo si continutul ambalajului

Viridal Duo este o pulbere si un solvent pentru solutie injectabila. Viridal Duo vine intr-o
cartus de sticla cu doua camere. O camera contine o pulbere alba cu ingredientul activ
alprostadil. Cealalta contine o solutie clarg, incolora de clorura de sodiu. Aceasta este
folosita pentru a dizolva pulberea.

Exista diverse pachete care contin:
1 cartus, 1ac cu si fara injector
2 cartuse, 2 ace cu si fara injector
6 cartuse si 6 ace fara injector.
Este posibil ca nu toate dimensiunile pachetului sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata si Producatorul

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata
Mercury Pharmaceuticals Ltd.

Dashwood House,

69 Old Broad Street,

London, EC2M 1QS, Regatul Unit
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Producatorul

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

Germania

Acest prospect a fost revizuit ultima data in martie 2024

Daca acest prospect este dificil de vazut sau citit sau daca doriti sa-l obtineti intr-un alt
format, va rugam sa contactati:

Mercury Pharmaceuticals Ltd.
Dashwood House,

69 Old Broad Street,

London, EC2M 1QS, Regatul Unit

Linie de consiliere telefonica
Informatii suplimentare sunt disponibile la telefon: +44 (0) 208 588 9131
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