Kasutusjuhend: Teave kasutajale

viridal® 20 ug

Pulber ja Lahusti sustelahuse valmistamiseks sustelahuse valmistamiseks
Taiskasvanutele kasutamiseks Toimeaine : Alprostadiil

Lugegepalun

Lugema enne surm kogu pakendi infoleht hoolikalt labi, enne te koos selle

kasutamisega selle ravimi alustate, sest see sisaldab olulist teavet.
Hoidke Te surm pakendi infoleht peal. V&ib-olla soovite te seda hiljem uuesti lugeda.
Kui teil on lisakusimusi, poordugeteie Teie ennast oma arsti voi apteekri poole. See
ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge. seda kolmandatele isikutele edasi. See on.
See voib teisi inimesi kahjustada, isegi kui need kellel samad kaebused on nagu teil.
Kui te kérvaltoimeid markate, poorduge te arsti poole oma arsti voi apteekriga. See
kehtib ka kdrvaltoimete kohta, mida sellespakendi infolehes ei ole mainitud. Vaata. 4.
Mis on 4.

pakendi infolehes Pakendi infoleht seisab

Mis on viridal ja milleks seda kasutatakse ?Mida

peaksite teadma enne kasutamist viridal puhul ? Mida arvestada?
Kuidas on viridal kasutada?

Millised kdérvaltoimed on véimalikud?

Kuidas on viridal sailitada?

Pakendi sisu ja lisainfo muud Teave

oOU AW S

1. Mis on viridal ja milleks seda kasutatakse ?viridal

on ravim , mis sisaldab toimeainetAlprostadil . Alprostadil on. Alprostadiil on uks kehasisene
aine, mis esineb kérgetes kontsentratsioonides inimese seemnevedelikus leidub ..

kasutatakse : erektsioonihairete:
kuni raviks erektsioonihairete ( (erektsioonihaire Disfunktsioon), ka uldiselt
impotentsus ehk. puudulik jaikus nimetatakse, taiskasvanutel taiskasvanutel tottu
erinevate (neurogeensete, vaskulaarsete, psiihhogeenne véi segatud) pdhjused.
abivahendina diagnostikas erektsioonihaire tuvastamiseks uhe selgitamiseks
erektsioonihaire dusfunktsiooni ..

teenib ravim ka eesmarki erektsioonide esilekutsumiseks alates Erektsioonidmis eeldus on
edasiste diagnostiliste protseduuride nagunt Doppler-ultraheli

(dupleks-sonograafia), korgaskeha médtmine (diinaamiline kavernosomeetria), kui need ei
saavutada loomulikul teel saavutada ei saa olla.

2. Mida peaksite teadma enne kasutamist kasutamist viridal poorama tahelepanu?
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viridal ei tohi kasutada , kui

te olete allergiline Alprostadiili véi mdne selles I16igus 6. nimetatud 6. koostisosade selle
ravimi vastu . on.

juures patsientidel koos peeniseimplantaadiga.

juures patsientidel, kellel seksuaalne aktiivsus ei ole soovitatav véi on vastunaidustatud
on (nt patsientidel , kellelon ks raske siidamehaigused kannatavad).

juures patsientidel koos anatoomiliste deformatsioonidega peenise, nagu peenise
kdverus (angulatsioon), armistumine peal korgaskeha (fibroos), induratsioon peenis
peenis plastica (Peyronie tobi, IPP) vai lihe kitsenemine eesnaha eesnahk (fimoos).

kui te kannatate Uhe haigus , mis koos uhe pikenenud erektsioon vai valulik pusiv
erektsioon kaasneda, nagu nt hulgimueloom mueloom, sirprakuline aneemia véi nende
geneetiline eelsoodumus, talasseemia, leukeemia.

Puuduvad puuduvad kliinilised kogemused patsientidel patsientidel alla 18 véi ule 80 aasta
vanuses.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Aluseks olevad ravitavad meditsiinilised pdhjused erektsioonihairete erektsioonihairete
dusfunktsiooni tuleksid enne kui Ravi koos viridaliga diagnoositud ja ravitud saama. viridal ei
ole sobiv koos teiste samaaegseks kasutamiseks koos muude ravimitega raviks ravi jaoks
erektsioonihaire Dusfunktsioon ettenahtud.

Kui teil on méni sudame-veresoonkonna haigus, nagu nt koronaarhaigus sudamehaigus,
stdamerike, sidamepuudulikkus, véi lGhiajaline raske Vereringehaired des aju (mooduv
isheemiline atakid) v&i kopsuhaigused tuvastatud on, v&ivad seksuaalne stimulatsioon ja
vahekord sidame-/veresoonkonna- voi

hingamisraskused pd&hjustada. In nendel juhtudel on enne ravi algust p&hjalik uuring labi
internisti poolt soovitatav . viridal.

viridal on juures patsientidel koos mooduvate isheemiliste atakidega anamneesis anamneesis,
koos ebastabiilse siidame-veresoonkonna-haigusega ja juures patsientidel koos
riskifaktoritega jaoks uhe insult nagu kérge vererdhk koos kdrgeima ettevaatusega ja ainult
range hoolika kasuteguri-riski hindamise rakendamiseks.

Palun jargige Te tapselt juhiseid kohta die vom Arzt soovitatud annus vai
kasutamissagedus (vt jaotis Annustamisjuhend: koduse ravi korral ), kunamuidu risk riski tihe
uhe Korgaskeha armistumine suurenenud tema vaib.

Pikenenud erektsioonid ja/vdi valulikud plisivad erektsioonid (erektsioonid, mis ule kuue tunni
kestavad) véivad parast Uhe intrakavernoosset manustamist viridal ilmneda .. arst peaks teile
madalaima téhusa annuse manustama , etvahendada riski das Risk vahendada. Iga erektsiooni
korral,mis kestab 4 4 tunni ,teavitage kohe oma ravivat arsti véi Arst véi — kui see ei ole
kattesaadav on — poorduge Teie enda poole mdne kliiniku uroloogia osakonnaga ..
erektsioonid véivad ,, kui nad ei ravita saa, siis erektsioon kude peenise kahjustada ja viia
poordumatu erektsioonihaire tekkeni . Valulikud.
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esinevad Erektsioonid sisenema téenaolisem juures patsientidel koos anatoomiliste
deformatsioonidega peenise peal, nagu nt peenise kdverus, kitsenemine eesnaha ,armistumine
korgaskeha , Peyronie tébi, Peyronie tébi v&i nahamuutused. Uks

peenise fibroos sealhulgas Uhe peenise kdverdumine, fibrootilised sélmed ja Peyronie tébi
(IPP) vbivad tulenevalt intrakavernoossest kasutamisest ravimi viridal poolt esinevad. See risk
uhe fibroosi véib pikema ravi kestuse korral olla. Patsiendi kontrollid, mis sisaldavad hoolikat
uurimist peenise kaasamisel, on tungivalt soovitatav, um Tunnused Uhe peenise fibroos véi
uhe IPP tuvastada. Kui te uhe peenise kdverus

,korgaskeha fibroos vdi uhe IPP areneb ,, peaksite Teie ravi IGpetama koos viridaliga I6petama.

Patsientidel kellel on huubimishaired vdi patsientidel, kes ravimeid kasutavad huubimise
parssimiseks

vere hiilbimist (Antikoagulandid) nagu Varfariin véi Hepariin kasutada, véib kasutamine viridal
suurendada kalduvust veritsustele parast intrakavernoosset susti parast uhe intrakavernoosset
Sust suurendama. Kui Teie kuulute nende patsientide hulka, siis peaks Teie arst vere
huubimisnaitajaid tihedalt jalgima . Lisaks Lisaks peaksid Te sustekoha peenisel piisavalt kaua
tampooniga suruda. Intrakavernoosne sustimine viridaliga voib.

. Intrakavernoosne sustimine viridaliga voib pdhjustada uhte Verejooks juures sustekoha voib
pohjustada . Kuihaigused , misvere kaudu levivad , v3ib see suurendada levikuohtu partnerile .
Palun poorake tahelepanu . kasutage Teie kondoomi ..

psuuhikahairetega vai sdltuvushairetega anamneesis tuleks arvestada potentsiaalse séltuvuse
ohuga . die potentsiaalne Oht uhe Séltuvus alates viridal kaaluda.

Kasutamine alates viridal koos koos teiste ravimitega

Teavitage Teie oma arst voi apteeker kui Te teisi ravimeid
manustamakasutama, hiljuti teisi ravimeid manustanudkasutanud on véi kavatsevad teisi
ravimeid manustadakasutada.

Simpatomimeetikumid (Ravimid, mis stimuleerivalt méjuvad simpaatikusele
narvislsteemile )véivad vahendada toimet

ravimi viridal . Toime kombinatsioonikoos ravimitega voib olla vahenenud viridal koos
fosfodiesteraas-5 inhibiitoritega, Apomorfiin v&i kusiti kusejuha (intrauretraalne) manustatud
Alprostadiil ei ole praegu teada olemas ..

vGib voib die toime vereréhku alandavate (antihlpertensiivsed ravimid) ja veresooni
laiendavate

(vasodilataatorid) ravimite samuti verevedeldajate ( antikoagulandid)ja ravimite ,
mistrombotsuutide agregatsiooni Trombide moodustumine der Trombotsuudid takistama
(trombotstutide agregatsiooni inhibiitorid), tugevdama.

Kuna viridal trombotsuutide agregatsiooni pidurdab ja seega verejooksu kalduvust suurendab ,
voib, voib die Toime koos samaaegselt kasutatavate verevedeldajatega tugevneb voib.

Die Toimed koos Alprostadiili kombinatsioonis teiste ravivormidega ravi erektsioonihairete
raviks Dusfunktsioon (nt. Sildenafiil) voi teiste erektsiooni esilekutsuvate ravimitega (nt
Papaveriin) ei ole spetsiaalselt uuritud .. toimeaineid ei tohiks kasutada koos koos koos viridal
kasutatakse kuna véimalik Uks pikenenud erektsiooni kestus pdhjustatud véib olla.
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Pange tahele palun, et need andmed kehtivad ka enne luhikese rakendatud ravim kehtima
voivad.

rasedus, imetamine ja sigimis-sunnitusvéime

Kui teie partner rase on voi imetab, vai kui teie partner kahtlustab, rase olema olema vai

konsulteerige ndu.

Looduslik sisaldus prostaglandiini (PGE 1 ,:koos veresooni laiendava toimega vasodilateeriva
Omadused) spermas sperma voib labi den sisaldus kohta PGE; sisse viridal suurenenud olla.

Juhul raseduse korral rasedus der partneri peaks ajal des vahekorra uks kondoom kasutama,
et arritusi tupes, riski enneaegse sunnituse vai Uks risk sest den lootele kuni valtida.

Soiduvdime ja véime kuni kasitsemine masinate Masinad

Ei teostatud ei uuringuid mdju mdju kohta séiduvéime Sdiduvdime ja sdiduvdime Véime
masinate kasitsemiseks teostatud masinad labi viidud.

Uksikjuhtudel on ma&jud vereringele , nagu nt liihiajaline vererdhu langusja véi voi/véi
Peapooritus parast intrakavernoosset susti viridaliga taheldada . Tahelepanuja masinate
kasitsemine voib seetdttu kuni 30 minutit parast susti olla mdjutatud . Kasutamine méjutatud
olla.

viridal sisaldab naatriumi, aga vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi lihe topeltkambriga karpuli,
s.t. see on peaaegu ,naatriumivaba”.

3. Kuidas on viridal kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt vastavalt kokkuleppele oma arstiga voi apteekriga . Kusige
oma. voi apteekrilt juures Teie arst voi apteeker kusige, kui Te ennast mitte kindel olete.

Enne Te alustate, viridal ise kasutama sustima, peate teie raviv arst pdhjalikult
ettevalmistamisel ststelahuse ja sustetehnika dpetama . Samuti peab olema Spetatud. Ka
peab olema Kodus kasutamiseks maaratud annus on arsti maarata kindlaks (vt jaotis
Annustamisjuhend). Tapsed juhised teie arsti on eeltingimus selleks ravi kuni kodus.

Kui teil on raskusi kindlalt ise sustida, nt labivahenenud manuaalse véimekuse , kui
tugevnagemispuue valjendunud Ndrgenenud nagemine voi valjendunud
Adipositas (Rasvumine), véib Teie partner juhendatud saama, et siiste teha.

Valtige Te valesuste, s.t. sustige Te mitte otse alla naha alla vaid ainult sellele kohale, mille teile
teie arst naitas , kuna viridal muidu ei toimi korralikult ..

Die Sustimine peaks toimuma hugieenilistes tingimustes , kunamuidu véib tekkida
infektsioonid peenisel véi korgaskehas . See voib.

erektsiooni . saab umbes umbes 5 kuni 15 minutit parast susti sustimist arenema. Kuidas
sustimist teha on, lugege palun jargnevates jargmistes jaotistes.
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See jargmised andmed kehtivad, kui teile teie arst viridal ei ole teisiti maaranud on. Palun
jargige te ennast vastavalt kasutusjuhistele , kunaviridal muidu muidu mitte digesti méjuda
voib.

Ravi erektsioonihaire raviks Dusfunktsioon

Annustamine ravi alguses Ravi algus

Diagnostilised Sustid ja Sustid annuse maaramiseks tehakse arstilt raviv arst labi viidud. Ta
valib uhe individuaalse annuse, mis uhe diagnostilise uuringu erektsioonihaire tuvastamiseks .
Kui.

viridal Teie viridal raviks ravi alates erektsioonihaired maaratud saanud on, saab

Tele arst ka Teie individuaalset annust praktikas katsetada. Algannusena algannus soovitatakse
on juures

patsientidel, kelle erektsioonihaired neurogeenset paritolu on, uks kogus alates 1,25 pg
Alprostadiili sustida . K&igil teistelpatsientidel tuleks alustada 2,5 ug Alprostadiiliga. Annuse
kohandamisel Annuse kohandamine on sammud vahel 2,5 ja 5 ug Alprostadiili

soovitatav .Enamik patsiente vajavad vahel 10 10 20 ug Alprostadiili, s.t. 0,5 ml viridal 20 ug (=
10 pg Alprostadiili) ja 1 ml 1 ml viridal 20 pg (= 20 ug Alprostadil).

Kuni annustamine ule 20 pg Alprostadil on teile viridal 40 ug saadaval olemas. Maksimaalse
annuse juures 40 ug Alprostadil on 1 ml viridal 40 pg kuni sustida. See maksimaalne annus ei
tohi uletada olla uletatud .

Annustamine kodus ravi kuni kodus

Te peaksite ainult annust sustida, mis alates Teie raviv arst labi uhe rea sustidest jargi
ulalnimetatud skeemi jaoks Teid maaratud on .. annustamine peaks peaks kuni kodus kuni uhe
mitte kauem kui 1 tund kestva erektsiooni pdhjustada. Kui pikenenud erektsioon vahel 2 ja 4
tundi peab Te oma arstile viitama ,et ta peab uuesti annust kohandama . Palun kasutage.

viridal 20 ug ainult kuni ainult kuni kuni 3 sustid nadalas nadalas kell, kusjuures vahel 2 sustid
vahemalt uks periood alates 24 tundi peab olema.

Diagnostika Uihe erektsioonihaire diisfunktsiooni (teostatakse ainult arsti poolt )Kahtluse korral

mitte vaskulaarse dusfunktsiooni korral naiteks neurogeensevdi dusfunktsiooni vai
psuhhogeenne pdhjus, on soovitatav algannus jaoks diagnostilise protseduuri 2,5 ug
alprostadiili. See algannus t&stetakse kuni suurendatakse, kuni taielik erektsioon saavutatud on
on. Vastasel juhul vOib tavaliselt koos uhe sustiga alustada 10 Mg aIprostadiiIi (=0,5 mI viridal

3 korda nadalas piiratud on ..

kogemused diagnostikas on kuni 40 ug Alprostadiili olemas kuni 40 ug Alprostadiili
seemaksimaalne annus see Maksimaalne annus ei tohi uletada olla . Kui annused kuni 10 pg on
teile viridal 10 ug saadaval ,ja kui annused vahel 20 ug ja 40 ug Alprostadiil 40 ug Alprostadiil
on viridal 40 ug kasutada.

Patsiendi juhend sustimiseks sustimine peenise korgaskehasse
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Ettevalmistused
Enne Teie alustamist ettevalmistusega alustate, peaksite Teie oma oma Kaed ja oma peenis
pohjalikult koos veega ja seebiga pesema.

Valmistage palun ette sustelahus vahetult enne sustimist sustimiseks ette ja kasutage Teie
neid kohe. Mitte kasutatud sustelahus on ara visata.

Avamisjuhis
Rebige Teie valge kile kulgsuunas ara kui Kaitseumbris alates ja eemaldage Te die
topeltkambriga karpuli ja die sustlandel.

Asetage Te die komponendid des sustekomplekt enda ette lauale uks puhas pind ja veenduge
teie ,et et sustal ei naita ilmseid kahjustusi ..

Abbildung 1
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sustalsustlandel

koos koos valimine kaitsekork (1) ja sisemine kaitsekork (2)

topeltkambriga karpula koos kuivainega eeskambris ja lahustiga tagumises kambiris,
karpulaots (3) ja eesmine hall hall Kummistopper (4)

Ow>»

Markus

Palun veenduge te ennast enne iga kasutamist, et Easy-Duo-sustal ei naita nahtavaid
kahjustusi. Sustal sustal tohib ainult koos viridal

topeltkambriga karpuleid ja den kaasasolevate sistlandeltega (B-D Microfine+ 0,33x12,7 mm)
kasutada .
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Kontrollige kdigepealt , kastihend Tihendamine sustlandelal on kahjustamata puutumata on.
Eemaldage Te siis see tihend sustlandela pealt.

‘N

Kruvige Te see sustlandel paripaeva keerates ette eesmine keere Keere des sustla, kuni see
kindlalt istub.

Markus
Kruvige Te alati kdigepealt ndel sustlandel peale, enne kui te ampulli Karpule sisestama.

-~ L
o
Ry

Kruvid Te kolvi alates sustal ara. Vétke Te ampull ja puhastage Te ots koos

uhe lapiga lapiga desinfitseeriva tampoon. Sisestage Te karpuli karpuli labipaistvasse keha
korpusesse sustla sisse . PoorakeTe tahelepanu , etkumerus karpuli karpuli Karpul soonde
sustla sisse lukata.
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Kruvige Te kolb uuesti peale den tagumise keermestatud osa des sustla korpuse.
W, -
1‘ > K '. w4

Hoidke Te den sustalt koos der N&el parast ules.

Lukake Te kolb ette , kunimdélemad hallid korgid ampulli puutuvad kokku . Selle.
puudutavad need Protsess jookseb surm Naatriumkloriidi lahus alates der tagumine
kamber karpuli sisse eesmine kamber.

Raputage Te nuud den sustal ettevaatlikult, et kuivainet lahustamine kiirendada
kuivaine kiirendamiseks kiirendada. Lahus lahus véib 6humullide dhumullide alguses
piimjas hagune naida. Luhikese aja jooksul aeg tekib Uks selge lahus.

n
i

Eemaldage Te valimine ja sisemine kaitsekork ndela pealt ..

Nuudsest
peale ei tohi olla die N&el koos mitte teise Esemega enam kokku Puudutada ei tohi, et seda
steriilsena hoida. Injektsioon

Koputag

e

Seda ,kui samal ajal Te den sustla koos ndelaga ulespoole hoidke ules , tugevalt vastu
sustalt , kuni kdikdhumullid ules on liikunud ules poole ..
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Lukake te kolbi ettevaatlikult ette , kuniuks tilk lahusest ndelast valja . Veenduge te selle
juures, Teie seal kindel, et kdik 6hk valja karpuli ampullist eemaldatud on.

Veenduge Teie arst maaratud annuse jargi arst maaratud annus. Vajutage Te selleks
templi sustla ettevaatlikult Ules , kuniulemine serv esiosa halli korgi Teie maaratud annus
saavutatud on ( vaataaken Aken der Joonis).

Asetage te sustla pihusti puhtale pinnale ja veenduge, et ndel ei puutukokku uhegi
pinnaga mis vOiks saastuda teise ese rohkem sisse kokkupuude tuleb.

&,

L _ r";'“"
M -:‘;-{—,.}'{

Veenduge Teie ,et Teie peenis on hasti pestud . Puhastage.

see Teie see Slstekoht koos ihe desinfitseerimisvahendiga (nt. midagi marli, mis on
koos lahjendatud alkoholiga meditsiinilistel eesmarkidel immutatud on ),ja hoidke Teie
Teie sealjuures peenise alla kerge tdmme kehast eemale, kuni ettenahtud sustekoht
kuiv on ..

nuud sustla ja veenduge et sustal on Te ennast uuesti, et see hall kork on sellel
maaratud annusel seisab ja et pole dhumulle ampullis olemas sisaldama on.

Sustekoht peab olema naidatud piirkonnas joonisel 10 olema. Hoidke sustalt

Abbildung 11
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nagu joonisel 11 naidatud . nagu Joonis 11 naidatud.

Sisestage te sustlandel ,ilma vajutamata sustla kolvile , horisontaalselt japeaaegu
taielikult peenisesse , nagu on ette nahtud ., kuidas see Teile Teie Arst naidanud on.
Asetage Te nuud poidla poial st kolvi ja sustige Te lahus ule perioodi Uhe ajavahemiku
alates 5 kuni 10 sekundit.

Markused
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See sustekoht tuleks iga iga sustimise korral vahetada. Kui Te paremale poole sustite, votke Te
den suUstla paremasse katte. Sustige te vasakule kuljele, votke te selle vasakusse katte.
Sustimise ajal sustimine véib kerge valu olla esineda.

Kui teie tunnete vastupanu véi tugevat ,pdlevat valu tunnete ,muutke ettevaatlikult asendit
asendit asendit asendit asendit Sustlandel. Sisestage Te ndela ndel veidi edasi sisse voi
tdmmake seda veidi valja, kunilahus kergesti sustida saab saavad véib. Kui sustimine
sustimine ikkagi ei lihtsalt ja valutult dnnestuda, tdmmake Te ndel ndel valja sustekohast
sustekoht. Istuge Teie ennast palun sellel juhul enne jargmist susti oma raviarstiga uhendust .
Parast susti Tdmmake.

Parast Sust

Abbildung 12
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Tdmmake Te die sustlandel valja sellest peenis, ja asetage te den sustal kdrvale.
Vajutage te vahemalt 3 minutit peale peal die Siistekoht (nt. koos méne marli), et
veritsust valtida. Markus Kui

tekib
veritsus , vajutage edasi, vajutage Teie edasi peale sustekohta, kuni veritsus lakkab.

Parast Teie susti teostamist , pangeTeie kaitsekork peale valimine kaitsekork tagasi
sustekohta die N&el, ja keerake Te selle sustlast lahti ..

Te karpuli , tdbmmatesTe kolvi sustla kuljest lahti keha lahti keerata ja die karpuli valja
lUkata.

Visake ara die sustlandel ja die karpuli ohutult ja korralikult.

Parast Easy-Duo- Easy-Duo-Injektor kasutatud on, puhastage palun seda palun sooja
veega Vesi ja 6rna puhastusvahendiga ..

palun Sina injektor parast parast der puhastamine kuiv tagasi oma karpi tagasi.

Kuna viridal taitepakendid ei sisalda sustalt ,hoidke Teie EasyDuo-sustal oma jargmise
jaoks oma jargmised Sustid peal.

Uks ilmne kahjustatud v&i mitte tookorras siistal peaks mitte kasutama olema. Veenduge Teie
ennast enne iga jargmist Sustimine, et der sustal taielikult tookorras on.

Markus
Soovitatav on soovitatav, parast I6petamist der sustimist ja ajal des vahekorda valja ohutuse
huvides kondoomi kasutada kasutada kasutada.

Kestus rakenduse kasutamine
See peaks regulaarselt kontrolluuringud ravivalt arstilt arst labi viima saada. Seejuures on siis
otsustada, kason korrektsioon annuse vajalik on ja kui kaua ravi jatkata tuleks . saavad peab.

tugev. kuni tugev vai liiga ndrk on.

Kui Te suurema koguse viridal kasutanud olete , kuiTe pidite Kliinilistes
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uuringutes Kliiniliste Uuringud koos Alprostadiil ei ole uleannustamisi taheldatud ..
uleannustamise voib pikaajaline , ménikord valulik erektsioonilmneda . Kuni k&ik valulik
Erektsioon esineda. Kuni kdik sisteemsete mdjude taandunud on javdi kuni peenise
alandamine toimunud on, peaks te arsti jarelevalve all jalgitud olema. Seetdttu peaksite te
kohe poorduma oma raviva arsti véi mdne kliiniku uroloogia osakonna poole, sest pikenenud
erektsioon poorduma, kuna uks pikendatud Erektsioon see erektiline kude peenise kahjustada
vGib. Ravi priapismini ( pikaajalineerektsioon )peaks mitte hiljem kui parast 6 6 Tundi algatatud
saavad.

4, Millised korvaltoimed on voimalikud?

Nagu kd&ik ravimid vdib ka see ravim kdrvaltoimeid pdhjustada, kuid ei esine mitte kdigil
igauhel esineda peavad.

Jargmiste sagedusnaitajate kohta kdrvaltoimete on jargmised sagedusnaitajad aluseks ::

sageli : kui 1 ravitud Toodeldud st 10

Sageli: 1 kuni 10 Ravitud st 100

Aeg-ajalt: 1 kuni 10 Ravitud st 1000

Harva: 1 kuni 10 Ravitud st 10000

Vaga harva: vahem kui 1 ravitud 10000-st 10000

Pole teada: Sagedus pdhineb andmetel saadaval olemasolevate andmete pdhjal hinnata

See aastal kdige sagedasem teatatud kdrvaltoime parast uhe intrakavernoosse susti oli

valu peenises. Kolmkummend protsenti patsientidest teatasid vahemalt korra valust uks kord
alates

Valu. Valu oli 11% koos sustiga seotud . Enamikuljuhtudel hinnati valu kui kerge kuni
maoddukas . 3% juhtudest oli. seotud Patsiendid I6petasid ravi ravi valu téttu valu.

Peenisefibroos sealhulgas peenise kdverus, fibrootilised sdlmed ja Peyronie tobi avastati 3%
koigist patsientidest, kes osalesid Kliinilistes Uuringud osalemine, teatatud. In Uhes uuringus
iseeneslikule sustimisele iseeneslikule sustimisele, mis ule 18 kuud kestis, oli esinevus uhe
peenise fibroosi suurem ja asus ligikaudu 8%.

verevalum (hematoom) ja nahaverejooks (ekhiimoos) stistimiskohal , onpigem seoses koos
sustimisega . koos sustetehnikaga sustetehnika kui toime alates Alprostadiil ja teatati 3 % ja. 2
% patsientidest teatatud.

Pikenenud erektsioonid (liks erektsioon Ule 4-6 tunni) arenes 4 % patsientidest. Priapism
(valulik erektsioon rohkem kui 6 tundi )ilmnes 0,4 % 0,4 % juures peal. Enamasti enamikul
juhtudel taandusid need spontaanselt tagasi ..
Aeg-ajalt

- vererohk Suurenenud

- sudame loogisagedus Suurenenud

- kreatiniini sisaldus veres Sudamehaigused

Sudamehaigused
Aeg-ajalt:
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- Sagenenud esinevad sudamepekslemised valjaspool sudameriutmi sidamerttmi, mis
tekivad Uhes kodadest kodadest ( Supraventrikulaarsedekstrasustolid) Pole
teada Vereringehaire
- vereringehaire des Stidame (Muokardiisheemia)
- Sudameatakk

Haigused narvisusteemi Narvisusteemi
Aeg-ajalt:
- Viahenenud Puute- ja Survetundlikkus nahal (Hupesteesia)
- Ulitundlikkus puutestimulatsioonide Puudutusaistingud (Hiiperesteesia)
- Peapooritus
- Peavalu
- LUhike, pUsiv Teadvusetus (Siinkoop)
- Sumptomid algava minestuse nagu Uimasus ,Nagemis -Kuulmisprobleemid, Kahvatus,
Higistamine, liveldus ilma jargneva teadvusekaotuseta (nn. Preslinkoop)
Pole teada
- Maluhaire
- Insult

Silmade haigused
Aeg-ajalt:
- Laiendamine der Pupillid (MUdriaas)

Haigused des Korv ja laburindi
Harva
- Peapooritus

Haigused seedetraktiTraktid
Aeg-ajalt:

- liveldus

- Kuiv Suu

Haigused neerude ja kuseteede Aeg-ajalt

- voib-olla .. p&ie tiihjendamine ( diisuuria)Sage

- urineerimine vaikestes kogustes uriin vaikestes kogustes Uriin (Pollakisuuria)

- Kusepakitsus

- Verejooksud der Kusiti (Uretraalverejooks)

- Suurenenud Esinemine von punaste Vereliblede uriinis ( Hematuuria)Haigused

der der Nahk ja nahaaluse koe
Aeg-ajalt:
- Loove
- Slgelus (Pruritus)
- Naha punetus munandikoti piirkonnas (Eritem munandikoti piirkonnas)
- Naha punetus
- Suurenenud higistamine (Huperhidroos)

Skeletilihaskond-, Sidekude- ja luuhaigused
Sage
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- Lihaskrambid
Aeg-ajalt:
- Seljavalu

Infektsioonid ja parasiitide Haigused

Aeg-ajalt:
- Seeninfektsioonid
- Infektsioonid ulemiste hingamisteede Hingamisteed
- Tavaline Kulmetus

Veresoonkonna haigused
Sageli:
- SUmptomaatiline Vererdhu langus (Hipotensioon)
- Sinised verevalumid (Hematoodid)
Aeg ajalt:
Vererdhu langus (Hipotensioon)
- Verejooksud (Hemorraagia)
- Laiendamine der Veresooned (Vasodilatatsioon)
- Perifeerne Veresoonkonna haigus
- Venoosne Verejooks
- Vereringehaired
- Veenide haigused

Uldised Haigused ja Kaebused kehal Manustamiskoht
Sageli:
- Vaikesed verejooksud nahal ( ekhiimoosid)stistekoha nahal Sinised laigud
- ( hematoomid ) stistekohanahalFibroos slistekoha Suistekoht
- Fibroos juures Sustekoht (nt. naastud sustekoht, fibrootilised séimed)
- Valu sustekohal Aeg-ajalt

- ( Hemorraagia)siistekoha juures , Siistekoht, Arritused siistekoha juures siistekoht,
tuimus sustekoha juures sustekoht, soojatunne stistekoha juures sustekoht, stigelus
sustekoha juures sustekoht, Eryteem sisse sustekoha suistekoht, mahu suurenemine
sisse sustekoha sustekoht, turse sisse sustekoha sustekoht, tursed sisse sustekoha
sustekoht, Pdletikud juures sustekoha pdletik

- Pdletikud

- Arritused

- Tursed

- Koe tursed vedelikupeetuse téttu Vedelikukogunemine (Tursed)

- Perifeersed Tursed

- Norkus (Asteenia)

Haigused der Suguelundid ja der Rinnanaare
Vaga sageli:
- Peenisevalu
Sageli:
- Pikenenud Erektsioonid
- Kohati Kévastumine peenis, mis voib Deformatsioon erekteerunud peenis Peenis
pdhjustab
- (Peyronie tébi, IPP)
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- Kudede vohamine des sidekoe peenise (peenisefibroos) - peenisehaigused (peenise

kdverdumine, peenise deviatsioon)
Aeg ajalt:

balaniit (Balanitis)

- Valulik Pikaajaline erektsioon (Priapism)

- Eesnaha kitsenemine (Fimoos)

- Valulikud Erektsioonid

- Ejakulatsioonihaired

- Erektsioonihaired

- Munandi-, Munandikoti- ja Vaagnavalu

- Munandi- ja Munandikoti tursed

- Haigused des munandikott

- Moodustumine alates vedelikuga taidetud tsustid ma piirkonnas der munandimanus voi
harvem ma piirkonnas der seemnejuha (spermatocele)

- Munandite talitlushaired

- Soojustunne munanditel

- Munandite turse

- Munandite suurenemine

Haigused des immuunsusteemi
Harva
- Ulitundlikkus koos allergilise nahapéletikuga/nahareaktsioon (dermatiit), Négestdbi
(Urtikaaria) kuni hin zu anafilaktiliste2Fanaftilaktoidsete reaktsioonide

haigused des vere ja lUmfistusteemi
Vaga harva
- trombotsuitide puudus veres ( trombotsitopeenia)Teade

Teade alates kdrvaltoimetest

Kui Teie kdrvaltoimeid markate, poorduge Teie poole oma arsti voi apteekri poole. See kehtib
ka nende kdrvaltoimetekohta, mis ei ole selles pakendi infolehes margitud on. Teie saate
korvaltoimeid ka otse riikliku teavitussusteemi kaudu Liitvabariigi Instituut Ravimite jaoks
Ravimid ja Meditsiiniseadmed, osakond Farmakovigilaansus, Kurt-Georg-Kiesinger allee 3,
D53175 Bonn, veebisait: http://www.bfarm.de kuva . Sellega teie kdrvaltoimeid teatades,
saate teie sellest aidata, et rohkem teavet selle ravimi ohutuse selle ravimi kattesaadavaks
tehtud saama. saada.

5. Kuidas on viridal sailitada?

Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas. ligipaasmatu Te.

Sina tohib seda ravimit jargi pakendil olevale kuupaevale karbil jargi ,Kdélblik kuni” margitud
aegumiskuupaeva ei tohi kasutada. Aegumiskuupaev viitab ainult pakendile den viimase paeva
kuu.

Sailitamistingimused

Mitte Ule 25°C hoida.
Kahekambrilised kolbampullid karbis sailitada ,et sisu kaitsta Sisu eest Valgus kaitsta kaitsma.
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Te ei tohi seda ravimit kasutada, kui te jargmist markate

Kui juhtum kahjustuse korral topeltkambriga sustal véib eesmine tavaliselt kuiv sisu eesmine
kamber niiske ja kleepuv muutuma ja margatavalt kaotama maht kaotama. viridal ei tohi selles
juhtum olla mitte kasutatud saada.

Markus kohta kdlblikkusaeg parast avamist voi valmistamist

Valmis sustimisvedelik peab otsekohe enne kasutamist varskelt valmistatud kasutamiseks
valmistatud tuleb. Mitte kasutatud sustelahus peab ara viskama tuleb.

Pulber lahustub ennast parast lisamist naatriumkloriidi lahusele kohe ara. Alguses vaib lahus
Lahus piimjas hagune ilmuma. See on tingitud dhumullidest ja ei oma tahendust .. aja jooksul
tekib selge lahus . Lahus.

6. Sisu pakendis ja taiendav teave Mis
viridal 20 ug sisaldab Toimeaine

on Alprostadiil. 1 topeltkambriga karp
148,2 mg pulbriga ja 48,2 mg pulber ja 1 ml Lahusti sisaldab 20 g alprostadiili pulbris. Pulber.

See muud koostisosad on:
Pulber: laktoos, alfadeks
Lahusti: naatriumkloriid, vesi slstelahuse jaoks (= (= Naatriumkloriidi lahus 0,9 %)

Kuidas viridal valja naeb ja Sisu pakendi Pakend

Eesmine sisu esikambris topeltkambriga karpuli koosneb valgest ja kuivast pulbrist, mis Pulber,
mis uhe kompaktse koogi koos Uhe kérgusega umbes 8 mm moodustab .. kook véib pragusid
naidata ja veidi pudeneda , misei m&juta Téhusus mitte méjutatud. Tagumine kamber sisaldab
selget, varvitu naatriumkloriidi lahust ( lahusti).viridal

20 ug on kui stardikomplekt koos 2 2 Kahekambirilised karpuleid samuti kui taitepakend koos 2
vOi 6 kahekambirilised karpuleid saadaval.

Uks stardikomplekt sisaldab:

2 kahekambirilised karpuleid koos kumbki 48,2 mg pulbrit ja 1 ml steriilne Naatriumkloriidi lahus
0.9 %

2 Sustlandelad 29 G x 2 (0,33 mm x 12,7 mm)

taaskasutatav Ststal (Easy-Duo)

Pakendid taitepakendid sisaldavad:

vOi. 6 Kahekambrilised karpules koos igauks 48,2 mg pulbrit ja 1 ml steriilne Naatriumkloriidi
lahus 0,9 %

2 voi. 6 Sistlandelad 29 G x V2 (0,33 mm x 12,7 mm)

V&ib-olla ei ole kdik pakendisuurused turule viidud. Farmatseutiline

ettevotja UCB
Pharma Pharma GmbH
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Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-4848
Telefaks: 02173/48-4841

Tootja

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

See pakendi infoleht on viimati im juulis 2013 ule vaadatud.

Teave kohta nende meditsiinisecadmete

Palun pange tahele Te kasutusjuhendit nende jargmiste meditsiiniseadmete , mis on
viridalpakendis viridal Pakend sisaldavad on, jaos jaotis ,Patsiendi juhend sustimiseks
sustimiseks peenise korgaskehasse “..

Sustlandelad B-D Micro-Fine+ 29 G x 2 (0,33 mm x 12,7 mm) firmalt
Becton Dickinson Europe CE 0050 Easy-Duo®

taaskasutatav

taaskasutatav Injektor jaoks viridal topeltkambrilised karpuleid (ainult sisse stardikomplektis
sisaldub) ettevéttelt Androsystems Sl

CE
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