Vartojimo instrukcija: Informacija vartotojui

viridal® 20 ug

Milteliai ir tirpiklis injekcinio tirpalo paruoSimui Suaugusiesiems
Veiklioji medziaga : Alprostadilis Perskaitykite Jas

Signaudojimui

informacijg pries vartojima visg pakuoteés lapelj atidi per, pries Jis su Sio

naudojimu Sio vaisto pradekite, nes ji turi svarbig informacija.
ISsaugokite JUs mirtis pakuotés lapelj ant. Galblt norétumete jas §j véliau dar karta
perskaityti.
Jei jUs turite daugiau klausimy, kreipkités jas kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas buvo Jums asmeniskai iSrasytas.. Neduokite jo kitiems asmenims . TaiA$ gali
kitiems Zmonems pakenkti, net jei jie turi tuos pacius nusiskundimus kaip ir jas.
Jei jUs Salutinj poveikj pastebite, kreipkités jUs j j jasy gydytojg arba vaistininka. Tai
taikoma taip pat del Salutiniy poveikiy, kurie néra Siame pakuotés lapelyje nurodyti ..
skyriy 4. 4.

Siame pakuotes lapelyje Pakuotés lapelis yra

1. Kas yra viridal ir kam jis yra naudojamas?

2. Ka turetuméte jUs pries naudojima naudojima viridal atkreipti demesj ??
3. Kaip yra viridal naudoti?

4. Kokios Salutineés reakcijos gali bati galimos?

5. Kaip yra viridal laikyti?

6. Pakuotes turinys ir kita informacija Informacija

1. Kas yra viridal ir kam jis naudojamas ?viridal

yra vaistas , kuris turi veikligjg medziaggAlprostadil sudétyje . Alprostadil yra. Alprostadilis yra
viena organizmo medziaga, kuri didelemis koncentracijomis randama Zmogaus spermoje
aptinkama.

viridal naudojamas ::
erekcijos sutrikimus ( Erekcijos sutrikimai (erekcijos disfunkcija), taip pat dazniausiai
impotencija arba. nepakankama varpos standumas vadinama, suaugusiems del jvairiy
( neurogeniniy,kraujagysliy ,, psichogeninis arba misrus) priezastys.
kaip pagalbiné priemoné diagnostikoje diagnostikai siekiant iSsiaisSkinti erekcijos
disfunkcijg ..

taip pat vaistas tarnauja vaistas j sukelima erekcijy , kuriossalyga tolimesniems diagnostiniams
tyrimams yra , pvz., Doplerio- ultragarsas(dupleksiné sonografija

),kavernozometrija(dinaminé kavernozometrija ), Kavernosometrija), jei iy ne pasiekti
natdraliu badu pasiekti gali bati.
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2. Kg turetuméte Jas prie§ naudojima naudojima i$ viridal atkreipti demesj?
viridal negalima vartoti taikyti bati,

jei JUs alergiSkas prie$ Alprostadil arba vieng i$ skyriuje 6. nurodyty kity sudedamuyjy Sio
vaisto yra.

pas pacientus su varpos implantais.

pas pacientus, pas kuriuos seksualiné veikla nerekomenduojama arba kontraindikuotina
yra (pvz. pacientus, kurie serga sunkios Sirdies ligos kencia).

pas pacientus su anatominiy deformacijy varpos, kaip varpos kreivumas
(kampuotumas), randéjimai ant akytkaniy (fibroze), Induratio penis varpa plastica
(Peyronie liga, IPP) arba vieno susiauréjimo apyvarpés ( fimozé).jei

JUs sergate viena liga kencCiate, kuri su viena vieno pratestg erekcijg arba skausminga
ilgalaike erekcija lydeti, pvz. daugybiné mieloma, pjautuviné anemija arba jy genetine
polinkj, talasemija, leukemija.

Yra néra klinikines patirties pas pacientus iki 18 arba virs 80 mety néra.
|spéjimai ir atsargumo priemones
PraSome pasikalbéti Jis su jasy gydytoju arba vaistininku, pries jis viridal naudoti.

Pagrindinés gydomos medicinines priezastys erektilinés disfunkcijos turety pries pries der
Gydymas su viridal diagnozuotas ir gydomas bati. viridal yra ne skirtas tuo paciu metu naudoti
su kitais vaistais skirtais gydymui Gydymas der erekcijos disfunkcija numatyta.

Jei jums yra Sirdies -kraujagysliy liga, pvz. koronariné Sirdies liga,

Sirdies yda, Sirdies nepakankamumas, arba trumpalaikis sunkus Kraujotakos sutrikimai des
smegeny (tranzitorinés iSemijos atakos) arba plaucdiy ligos nustatyta buvo, gali seksualiné
stimuliacija ir lytiniai santykiai Sirdies-/kraujotakos- arba

kvépavimo sutrikimai sukelti. In Siais atvejais yra prie§ gydymo pradzig reikalinga iSsami apzilra
pas vidaus ligy gydytoja rekomenduojama ..

yra yra prie pacienty su laikinais iSemijos priepuoliais istorijoje anamnezéje, su nestabilia
Sirdies-kraujotakos-liga ir prie pacienty su rizikos veiksniais dél vieno insulto kaip hipertenzija
su didZiausiu atsargumu ir tik po atsargios naudos ir rizikos jvertinimo taikyti.

PraSome laikytis JUs tiksliai pagal ir die nuo gydytojo rekomenduojama doze arba
vartojimo daznumas (Zr. skyriy Dozavimo instrukcijos: gydymui namuose ), nes kitaiprizika
padideja komplikacijy Rizika vieno Kaverninio kino rand€jimas padidéjes jo gali.

ligalaikés erekcijos irarba skausmingos nuolatinés erekcijos (erekcijos, kurios daugiau nei
Seias valandas tesiasi) gali po vienos intrakaverninés suvartojimo viridal pasireiksti ..
gydytojas turety Jums maziausig veiksmingg doze suleisti, kadiSvengtuméte komplikacijy das
Rizikg sumazinti. Kiekvieng kartg, kai kiekviena erekcija, kuri trunka 4 valandas

vir§ija ,informuokite nedelsiant savo gydantj gydytojg arba Gydytojas arba — jei Sis
nepasiekiamas pasiekiamas yra — kreipkités Jus j j klinikg su urologijos skyriumi .. erekcijos

gali ,, jei jie ne gydomi bus, tai erektilinj audinj varpos pazeisti ir sukelti negrjztama erekcijos
disfunkcijg . vykdyti.
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erekcijos pasireiSkia atsiranda tikétina pas pacientams su anatominiy

deformacijy varpos kaip, pvz. varpos kreivumas, apipjaustymo apyvarpés ,randéjimas
akytkdniy , Peyronie liga, Peyronie liga arba Odos pokyciai. Viena

Varpos fibroze jskaitant vieng Varpos iskrypimas, fibrotiniai Mazgeliai ir Peyronie liga (IPP) gali
dél intrakaverninés naudojimo viridal gali atsirasti atsirasti. Rizika fibrozés gali bati ilgesnés
gydymo trukmes padidejusi. Rekomenduojama atlikti pacientokontrole, kuri apima atsargy
varpos tyrima.primygtinai rekomenduojama, kad pozymiai vienos varpos fibrozés arba vienos
IPP nustatyti. Jei JUs turite

varpos kreivuma, kavernines fibrozes arba vieng IPP vystosi, turéetumete Jis gydyma nutraukti
su viridal baigti.

Pacientams sergantiems su kreséjimo sutrikimais arba pacientams, kurie vaistus kraujo
kreSéjimo slopinimui

vartoja (Antikoaguliantai) kaip Varfarinas arba Heparinas naudoti, gali mirtis naudojimas i$
viridal mirtis polinkj j kraujavima po injekcijos j kaverninj king padidinti. Jei jas priklausote
Sioms pacienty grupems, tada turéty jisy gydytojas atidziai stebeti kraujo kresejimo rodiklius .
Be to turétumete Jis die injekcijos vietg ant varpos pakankamai ilgai su tamponu prispausti ..

injekcija vaisto viridal gali sukelti gali viena Kraujavimas prie injekcijos vietos gali sukelti .
Esantligoms , kuriosper kraujg perduodamos , gali del to perdavimo rizika partneriui padidéti .
PraSome partnerj padidéjes bus. PraSome naudoti Js prezervatyvg ..

su psichikos ligomis arba priklausomybeés ligomis istorijoje reikéty jvertinti potencialig
priklausomybeés rizikg . vieno Priklausomybé nuo viridal turi bati apsvarstyta.

Vartojimas nuo viridal kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytojg arba vaistininka jei vartojate kitus vaistus Vaistai
vartotitaikyti, neseniai kiti vaistai vartojotetaikéte turite arba ketinate kiti vaistai vartotitaikyti.

Simpatomimetikai (Vaistai, kurie stimuliuojanciai veikia den simpating nervy sistema veikia)
gali sumazinti

Poveikis viridal poveikj .Poveikis Poveikis kombinacijos su nuo viridal su Fosfodiesterazes-5
inhibitoriais, Apomorfino arba j Slaple (intrauretralinistaikomu Alprostadiliu néra $iuo metu
nezinoma . viridal.

viridal gali die poveikis kraujospidj mazinanciy (Antihipertenziniai vaistai) ir kraujagysles
ple€ianciy

(Vazodilatatoriai) vaisty taip pat nuo antikoagulianty (Antikoaguliantai) ir vaisty, kurie sukibima
der Trombocitai uzkirsti kelig (Trombocity agregacijos inhibitoriai), sustiprinti.

Kadangi viridal trombocity agregacija slopina ir taip kraujavimo polinkj padidina, gali, gali die
Poveikis kartu vartojamiems kraujo kre$ejimo inhibitoriams gali sustipreti.

Poveikis Alprostadil kartu su kitomis erekcijos disfunkcijos gydymo formomis (pvz. Disfunkcija
(pvz. Sildenafilis) arba kitais erekcijg sukeliangiais vaistiniais preparatais (pvz. Papaverinas)
nebuvo specialiai tirti .. veikliosios medziagos neturéety bati derinamos su su viridal
naudojamas bati, nes galblt gali pailgéjusi erekcijos trukme sukelti gali bati.
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Atkreipkite démesj prasome, kad Si informacija taip pat taikoma prie$§ trumpai taikomas vaistas
gali gali.

nestumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas-vaisingumas

Jei jUsy partneré nescia yra arba zindo, arba jei jasy partneré jtaria, néscia bati bati arba
ketina, néscia tapti, paklauskite jas prie$ der Vartojimas Sio vaisto savo gydytojg arba
vaistininkg dél patarimo.

Natdralus prostaglandino kiekis PGE 1 ,ssu kraujagysles pleCianc€iu poveikiu kraujagysles
pleciandiy savybés) spermoje spermoje gali per den kiekis ir PGE, j viridal padidintas bdati. Jei
néstumo atveju néStumas der partnerés turety per des lytinj aktg baty prezervatyvas
naudojamas , kad sudirginimo maksties, rizikg prieslaikinio gimdymo arba rizika vaisiui ar rizikg
den vaisiui j iSvengti.

Vairavimo gebegjimas ir Gebéjimas valdyti Jrenginiy naudojimag Masinos

Tyrimai nebuvo atlikti Tyrimai del Poveikis ant vairavimo Gebejimas ir gebéjimas Gebéjimas
valdyti jrenginius pagal masinas atliktas.

Kai atskirais atvejais yra poveikiai kraujotakai , kaip pvz. trumpalaikiskraujospidzio
sumazeéjimas ir / arba/arba Galvos svaigimas po intrakaverninés injekcijos viridal stebéti .
Galipaveikti vairavimo ir masiny valdymo gebeéjimus iki 30 minuciy po proceddros . po
Vartojimas paveiktas bati.

viridal sudétyje yra natrio, bet maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio vienoje dvikamerinéje
kasetéje, t. y. tai yra beveik ,be natrio”.

3. Kaip yra viridal taikyti?

Taikyti JUs §j vaistg visada tiksliai pagal susitarimg su Jsy gydytoju arba vaistininku ir.
Klauskite JUs pas savo gydytojg arba vaistininka apie, jei jis nesate tikri esate ..

jUs pradedate, viridal patys vartoti j suleisti, turite Jis nuo gydancio gydytojo iSsamiai
paruoSimo paruoSimas tirpalo injekcinio tirpalo ir injekcijos injekcijos technika apmokyti bati.
Taip pat mirtis j Namuose naudojama dozé yra nustatoma gydytojo ( zr. skyriyDozavimo
instrukcijos ).Tikslios gydytojo nurodymai yra batina sglyga dél uz terapija namuose namuose.

Jei jUs sunkumy turite, saugiai savarankiskas injekcijas atlikti, pvz. del sumazéjusio rankinio
gebejimo, esant ryskiai regéjimo sutrikimui arba ryskus
Nutukimas (Nutukimas), gali JGsy partneré instruktuota bati, injekcijas atlikti.

Venkite JUs klaidingy injekcijy, t. y. suleisti JUs ne tiesiogiai po odg oda bet tik j vieta, kurig
Jums Jasy gydytojas parode , nes viridal kitaip ne teisingai veikti gali.

Die Injekcija turéty bati higieninémis sglygomis atliekama, nes kitaip gali infekcijos ant varpos
arba kaverniniy kdny atsirasti gali.

Erekcija gali bus sau mazdaug 5 iki 15 minuciy po injekcijos injekcijos vystytis. Kaip injekcija
atlikti yra, skaitykite praSome toliau sekanciuose skyriuose.
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Sis toliau nurodymai galioja, jei Jums Jasy gydytojas viridal kitaip nenurodé . Prasome laikytis
JUs laikytis prie naudojimo nurodymuy, nes viridal kitaip ne teisingai veikti gali.

Gydymas erekcijos disfunkcijos Dozavimas

gydymo pradzioje Diagnostiniai

injekcijos ir injekcijos dozes nustatymui atliekamos gydytojo nuo gydancio gydytojo atlikta.
Jis pasirenka individualig doze dozavima, kuri diagnostinj tyrima tyrima dél erekcijos
disfunkcijos leidZia.

Jei jUs viridal dél gydymo nuo erekcijos sutrikimy paskyre gavote turite, bus

JUsy gydytojas taip pat Jisy individualig doze praktikoje iSbandyti. Kaip pradine doze
rekomenduojama yra esant

pacientams, kuriy erekcijos sutrikimai neurogeninés kilmés yra, reikia kiekj nuo 1,25 ug
Alprostadil suleisti . Visais kitaispacientais reikety pradéti nuo 2,5 ug Alprostadil. Dozes
nustatymas yra zingsniai tarp 2,5 ir 5 ug Alprostadil rekomenduojama .Dauguma pacienty
reikia tarp 10 10 20 pg Alprostadil, t. y. 0,5 ml viridal 20 ug (= 10 pg Alprostadil) ir 1 ml 1 ml
viridal 20 ug (= 20 ug Alprostadil).

Kai dozes virsija 20 ug Alprostadil yra jums viridal 40 pg prieinama . EsantdidZiausiai dozei i$
40 ug Alprostadil yra 1 ml viridal 40 ug 40 ug j suleisti. Si didZiausia dozé neturi bati virdyta .

Dozavimas namuose gydymui j namus

Jus turétumete tik tg doze suleisti, kurig nuo jasy gydancio gydytojo per vieng eile injekcijy
pagal auks&iau minétg schemg jums nustatyta buvo .. dozé turéty turety j namus j ne ilgiau nei
1 valanda trunkanciag erekcijg sukelti . Jeiuzsitesusi erekcija tarp 2 2 4 4 reikia privalo JUs savo
gydytoja atkreipti démesj, kad jis naujg dozes nustatyma atlikti turi.

PraSome naudoti Jas viridal 20 pg tik iki iki 3 injekcijos per savaite prie, kai tarp 2 injekcijy bent
vienas laikotarpis nuo 24 valandy turi bati.

Diagnostika vienos erekcijos disfunkcijos (atliekama tik gydytojo atliekama )tarus

ne kraujagysline disfunkcijg , pvz., neurogeningarba neurogenineg arba psichogeninis priezastis,
yra rekomenduojama pradiné dozé skirta diagnostinei proceddrai 2,5 ug Alprostadil. Si pradiné
doze yra tol, kol didinama, kol pilna erekcija pasiekiama yra yra. Kitaip gali paprastai su viena
injekcija i$ 10 pg Alprostadil (= 0,5 ml viridal 20 ug) pradéti. Tarp atskiry injekcijy turéty bati
maziausiai 24 valandos tarpas, kur skaiCius injekcijy per savaite ribojamas iki 3 karty yra ..

patirtis diagnostikoje yra iki 40 pg alprostadilio prieinama gali bati iki 40 pg Alprostadilio
SididZiausia doze Si DidZiausia dozé negalima virSyti bati . Esant Dozéms iki 10 ug yra Jums
viridal 10 pg prieinamas Nutartis, ir esant Dozems tarp 20 ug ir 40 ug Alprostadil yra viridal 40
Mg naudoti.

Paciento vadovas dél injekcijos j varpos akytkadn]
ParuoSimas

Prie§ JUs pradedant paruoSimg pradeti, turetumete Jas Jlsy savo Rankas ir savo varpg
kruopscCiai su vandeniu ir muilu plauti.
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ParuoSkite prasome injekcinj tirpalg tiesiogiai pries injekcijg injekcijg paruosti j ir naudoti JUs ji
nedelsiant. Ne suvartotas injekcinis tirpalas yra iSmesti ..

Pleskite
JUs balta folijg Sonu nuo Soninis nuo Apsauginis konteineris nuo ir iSimkite Jds mirtis
dvikamering ampule ir mirtis injekcing adata.

Padékite Jas mirtis komponentus des injekcijos rinkinio pries save ant Svarig vieta ir jsitikinkite
kad Injektorius neturiakivaizdziy pazeidimy . Easy-Duo- Injektorius Injekcine adata su
pasizymi.

Abbildung 1

B

'T'l «—

|l

| — 2

A

|f3. b ] 4_ 3
i

| D «— 4
LA
e

“ c

I

A

A. Easy-Duo-Injektorius

B. Injekciné adata su iSorinis apsauginis dangtelis (1) ir vidinis apsauginis dangtelis (2)

C. dvikameré karpulé su sausa medziaga priekinéje kameroje ir tirpiklis galinéje kameroje,
karpulés virdtneé (3) ir priekinis pilkas pilkasis Guminis kamstis (4)

Pastaba

Prasome jsitikinti jas pries$ kiekvieng naudojima ,kad Easy-Duo- injektoriusneturi matomy
pazeidimy . Injektoriusneturi matomy gali tik su viridal

dvikamerinémis kasetémis ir den pridedamomis injekcinémis adatomis (B-D Microfine+
0,33x12,7 mm) naudoti .

Patikrinkite pirmiausia, arsandarinimas Uzsandarinimas injekcines adatos nepazeistas
nesugadintas yra. PaSalinkite JUs tada mirtis sandariklj der injekcinés adatos.
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Prisukite JUs mirsta injekcing adatg pagal laikrodzio rodykle ant tas priekinio sriegio des
injektoriaus, kol ji tvirtai laikosi.

Pastaba
Prisukite JUs visada pirmiausia adatg injekcijai ant, prie§ Jis ampule Karpulé jdeti.
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Varztai JUs stimoklj nuo Injektorius nuo. Paimkite Jas ampule ir iSvalykite JUs galiukg su
vienu galiuku su dezinfekuojanc&iy tamponuy. Jveskite Jis j karpule j skaidry kiing injektoriaus
Injektoriai j. Atkreipkite JGs démesj, kad iSlinkimas karpulés Karpulé j griovelj injektoriaus
jstumti.

Prisukite JUs stimoklj atgal ant den galine sriegio dalj des injektoriaus korpuso.
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Laikykite JUs den injektoriy su der Adata po aukstyn.

Stumkite JUs stimoklj j priekj, kol abu pilki kams$ciai Kamstis karpulés susilieCia .. Sis Sis
Proceso vyksta mirtis natrio chlorido tirpalas i$ der uzpakalinés kameros karpulés |
priekine kamera.

Pakratykite dabar dabar injektoriy atsargiai ,kad atsiprasau mirtis Tirpalo der sausosios
medziagos ] pagreitinti. Tirpalas gali per oro burbuliukus i§ pradziy pieniSkai drumstas
atrodyti. Per trumpa laikg Laikas atsiranda viena aiski tirpalas.

Pasalinkite JUs iSorinj ir vidinj apsauginj dangtelj adatos . Pastaba.

dabar

toliau gali bati leidZziama adata Adata su jokiu kitu daiktu daugiau j kontaktg nepatekty, kad ji
sterili iSlikty iSlaikyti.

Injekcija_

Bakstelékite Jus, kol Laikykite den injektoriy su der adata j virSy , stipriai prie$ den
injektoriy, kol visi oro burbuliukai j virSy pakilo ..

Stumkite JUs stimoklj atsargiai j priek], kol lasas tirpalo i$ adatos iSsiskirs . Jsitikinkite,
kad jvykstaJUs tuo metu esate tikri, kad visi oras i$ Svirk§timo priemonés karpulés
pasalintas buvo.
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Jsitikinkite Jas nustatéte pagal JUsy gydytojo nurodytg doze vienas. Paspauskite Jas
tam antspaudas injektoriaus atsargiai auksStyn , kolvirsSutinis krastas priekinio pilko
kam3&io Jasy paskirta doze pasiekta yra ( zr.langg i3 der Paveikslélis).

Padékite Jas ant injektoriy ant Svaraus pavirSiaus ir jsitikinkite JUs kad ,kad adata adata
su niekuo ne kitq daiktas daugiau j kontaktas ateina.
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Jsitikinkite jOs kadjdsy varpa gerai nuplauta yra . ISvalykite.
ta JGs tas Injekcijos vieta su tam dezinfekavimo priemone (pvz Siek tiek tvarsc“:io

Jas tuo paciu varpg po lengvu tempimu nuo kino tolyn, kol numatyta |nJekcuos vieta
sausa yra.

Paimkite JUs dabar injektoriy ir jsitikinkite jsitikinti JUs save dar kartg, kad pilka kamstis
ant nustatytos dozés stovi ir kad néra oro burbuliuky kapsuléje yra j Karpule sudétyje
yra.

Vieta injekcijos turi per nurodytg paveikslg 10 parodytg srityje bati.
Abbildung 11

Laikykite JUs den injektoriy kaip nurodyta paveikslg 11 parodyta.
Jveskite JUs adatg injekcijai, nepaspaudziant ant stimoklio injektoriaus

paspausti ,horizontaliai ir beveik visiskai j varpg j , kaipnurodyta Jums Jasy gydytojas
parodé turi.

Padekite Jas dabar nykstj ant spaustuko ir suleiskite JUs tirpalg per laikotarpj per vieng
laikg nuo 5 iki 10 sekundziy.

Pastabos
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Vieta injekcijos turety kiekvieng kartg injekcijos keisti reikia. Jei JUs ] deSine puse suleidziate,
imkite Jas laikykite injektoriy deSineje rankoje. Susvirkskite jj j kaire puse, paimkite jj j kaire
ranka. Svirkstimo metu

gali atsirasti injekcijos metu lengvas skausmas Skausmas atsirasti.

Jei jUs jauciate pasiprieSinima arba stipry ,deginantj skausma , pakeiskiteatsargiai padet;j JUs
pozicijg mirtis Pozicija der Injekciné adata. Jveskite JUs adatg Adatg Siek tiek toliau j arba
iStraukite JUs ja Siek tiek i§, kol tirpalas lengvai suleidZziamas bus gali. Jei injekcija injekcija vis
delto ne paprastai ir neskausmingai pavykti, iStraukite JUs adatg adata i$ dario vietos dario
vietos. Atsiseskite JUs praSome prasome Siuo atveju pries der kitg injekcijg su savo gydanciu
gydytoju in susisiekite.

Po injekcijos

Abbildung 12

P

r | l [_
c') *
Traukite JUs mirtis Injekcine adatg i§ dem varpos, ir padékite Jas den injektoriy j Salj.
Paspauskite JGs maziausiai 3 minutes ant ant mirtis Injekcijos vieta (pvz. su Siek tiek
tvars€io marlés), kad kraujavimas baty iSvengta. Pastaba

Jei

kraujavimas atsiranda , spauskitetoliau toliau JUs toliau ant injekcijos vietg, kol kraujavimas
sustoja.

Po to, kai JUs atlikote injekcijg , uzdekiteiSorinj apsauginj dangtelj ant mirtis iSorine
Apsauginis dangtelis ant mirtis Adata, ir atsukite Jas §j nuo injektoriaus nuimkite.
PaSalinkite JGs ampule ,naudodami Jis stimoklj nuo injektoriaus korpuso Injektoriaus
korpusas atsukti ir mirtis karpule iSstumti.

ISmeskite JUs mirtis injekcing adatg ir mirtis karpule saugiai ir tinkamai.

Po to, kai JUs Easy-Duo-Injektorius naudojote turite, iSvalykite jj praSome su Siltu
vandeniu ir Svelniu valikliu . Padékite.

injektoriy po den Injektorius po der valymas sausai vél j savo déklg atgal.

Kadangi viridal papildymo pakuoteés neturi injektoriaus sudétyje, laikykite JUs den
EasyDuo-injektoriy savo kitam kartui Injekcijos ant.

Vienas akivaizdziai pazeistas arba ne veikiantis injektorius neturi bati naudojamas . Jsitikinkite
Jas savimi prie§ kiekvieng kitg Injekcija, kad der injektorius pilnai veikiantis yra.

Pastaba
Rekomenduojama yra po, uzbaigimo Nutraukimas injekcijos ir per kol lytiniy santykiy del
saugumo sumetimy naudoti prezervatyva . Trukme.

Turéty reguliariai bati atliekami

kontroliniai tyrimai gydancio gydytojo Kontroliniai tyrimai nuo gydancio Gydytojas atlikta bus.
Tuo yra tada reikia nuspresti, ar korekcija dozes batina yra ir kiek laiko gydymas tesiamas turi
bati . turi.
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PraSome pasikalbéti su savo gydytoju arba vaistininku, jei jums atrodo, kad viridal poveikisyra
per silpnas arba per stiprus. j stiprus arba per silpnas yra.

Jei jUs didesn] kiek]j viridal panaudojote nei turéjote, nei jis turejote

Klinikiniuose tyrimuose Tyrimai su Alprostadil nebuvo jokiy perdozavimy pastebeta. Jei
perdozavimas jvyksta gali pasireiksti pailg€jusi kartais skausminga erekcija atsirasti . Kol visi.
Kol visi sisteminiy poveikiy nusltgo yra irarba iki varpos patinimo sumazejimas yra, turetuméte
bati priziGrimi gydytojo priezidroje stebimi bati. Todél turetumeéte jas kreiptis nedelsiant j savo
gydantj gydytoja arba j klinikg su urologijos skyriumi, nes ilgesnée erekcija pratesta Erekcija
varpos erektilinj audinj gali pazeisti . Gydymaspriapizmo ( uzsitesusi erekcija )neturéty
bativeliau nei po 6 valandy . 6 valandos pradétas bus.

4. Kokios Salutiniai poveikiai gali bati galimi?

Kaip ir visi vaistai gali taip pat Sis vaistas Salutinius poveikius tureti, kurie taciau ne visiems
kiekvienam pasireiksti privalo.

Deél daznio nurodymy apie Salutinius poveikius yra Sios daznio nurodymy pagrindas ::

daznai : nei 1 gydytas Apdorotas is 10
Daznai: 11ki 10 Gydyty iS 100

Kartais: 1iki 10 Gydyty i§ 1000

Retai: 1iki 10 Gydyty i§ 10000

Labai retai: maziau nei 1 gydomasis i§ 10000

NeZinoma daznis: DaZnumas remiantis pagrindu turimy duomeny negalima jvertinti

Sis prie daZniausiai pranesta nepageidaujama reakcija po vienos intrakaverninés injekcijos
buvo

skausmas ant varpos. TrisdeSimt procenty pacienty pranese bent kartg apie skausma
Skausmas. Skausmas buvo 11 % su injekcija susijes . Daugeliuatvejy skausmas buvo vertinamas
kaip lengvas iki vidutinio sunkumo . 3 %. 3 % Pacientai baigé gydyma dél gydymo dél skausmo.

Varpos fibroze jskaitant varpos kreivumg, fibrotinius mazgelius ir Peyronie liga buvo 3 % visy
pacienty, kurie dalyvavo klinikinése Tyrimai dalyvavimas, pranesta. In viename tyrime dél saves
injekcijos, kuris truko 18 ménesiy , buvofibrozeés atsiradimas didesnis ir Varpos fibroze
aukstesnis ir buvo apie 8%.

Kraujosruva (Hematoma) ir Odos kraujavimas (Ekchimozé) injekcijos vietoje ,yra dazniau
susije as RyS8ys su der injekcijos technika kaip ir poveikio nuo Alprostadil ir buvo 3 % ir2 %
pacienty pranesta.

ligalaikés erekcijos (erekcija Erekcija per 4-6 valandas) iSsivysté 4 % pacienty. Priapizmas
(skausminga erekcija daugiau nei 6 valandas )pasireiské 0,4 % esant 0,4 % ant. daugeliu atvejy
susiformavo patys Sie spontaniskai atgal.

Tyrimai
Kartais:
- Sumazégjes kraujospudis
- Padidéjes Sirdies ritmas
- Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje
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Sirdies ligos
Kartais:
- Padidéjes atsirandantys Sirdies plakimai uz Sirdies ritmo riby, kurie viename i$ prieSirdziy
atsiranda (Supraventrikulinés ekstrasistolés)
Ne Zinoma
- Kraujotakos sutrikimas des Sirdies (Miokardo iemija)
- Sirdies priepuolis

Ligos nervy sistemos
Kartais:
- Sumazéjes Lytéjimo- ir Slégio jautrumas odos (Hipoestezija)
- Padidéjes jautrumas lytéjimo dirgikliams Lytéjimo dirgikliai (Hiperestezija)
- Galvos svaigimas
- Galvos skausmas
- Trumpalaikis, ilgalaikis Nualpimas (Sinkopé)
- Simptomai pradzios alpimo kaip Apsvaigimas ,Regejimo -Klausos sutrikimai, BlySkumas,
Prakaitavimas, Pykinimas be vélesnio sgmonés netekimo (vad. Presinkopé)
NeZinoma Atminties sutrikimas
- Insultas
- Akiy ligos

Akiy ligos
Kartais:
- I3siplétimas der vyzdziy (Mydriasis)

Ligos des ausies ir labirinto
Retai
- Galvos svaigimas

VirSkinimo trakto virSkinimo traktoligos
Kartais:

- Pykinimas

- Sausas burna

Ligos der inksty ir Slapimo taky
Kartais:
- Sunkus galbdt. skausmingas $lapimo paslés istustinimas (dizurija)
- Daznas Slapinimasis mazais kiekiais $lapimo Slapimas (Pollakiurija)
- Slapinimosi poreikis
- Kraujavimas der Slaplé (Slaplés kraujavimas)
- Padidéjes Atsiradimas i3 raudonyjy Kraujo kaneliy Slapime ( Hematdirija)Ligos

Ligos der Oda ir poodinio audinio audinio
Kartais:
- Bérimas
- Niezulys (Pruritus)
- Odos paraudimas des kap3elio (Eritema des kap3elio)
- Odos paraudimas
- Padidéjes prakaitavimas (Hiperhidroze)
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Skeleto raumeny-, Jungiamojo audinio- ir kauly ligos
Daznai

- Raumeny spazmai
Kartais:

- Nugaros skausmai

Infekcijos ir parazitines ligos

Kartais:
- Grybelinés infekcijos
- Infekcijos virSutiniy kvéepavimo taky
- Paprastas Persalimas

Kraujagysliy ligos
Daznai:
- Simptominis Kraujospidzio sumazéjimas (Hipotenzija)
- Mélynos Démés (Hematoma)
Kartais:
- Kraujospadzio sumazéjimas (Hipotenzija)
- Kraujavimas (Hemoragija)
- I3siplétimas der Kraujagyslés (Vazodilatacija)
- Periferiné Kraujagysliy liga
- Veninis Kraujavimas
- Kraujotakos sutrikimai
- Veny ligos

Bendrosios Ligos ir Skundai dél Vartojimo vieta
Daznai:
- Nedidelés Kraujosruvos odos ( Ekchimozés)injekcijos vietoje Mélynés (
- Hematoma ) injekcijos vietojeFibrozé injekcijos) prie Injekcijos vieta
- Fibrozé prie Injekcijos vieta (pvz., plokstelés ant injekcijos vietos, fibroziniai mazgeliai)
- Skausmas injekcijos vietoje Kartais

- ( Hemoragija)injekcijos vietoje , Injekcijos vieta, Dirginimas prie injekcijos vietos,
Tirpimas prie injekcijos vietos, Silumos pojdtis prie injekcijos vietos, NieZulys prie
injekcijos vietos, Eritema prie injekcijos vietos Injekcijos vieta, Tlrio padidejimas prie
injekcijos vietos Injekcijos vieta, Patinimas prie injekcijos vietos Injekcijos vieta, Edema
prie injekcijos vietos Injekcijos vieta, Uzdegimai prie injekcijos vietos Injekcijos vietos

- UZdegimai

- Dirginimai

- Patinimai

- Audiniy patinimai dél Skys¢&iy susikaupimo (Edema)

- Periferiné Edema

- Silpnumas (Astenija)

Ligos lytiniy organy ir kraties liaukos
Labai daznai:

- Varpos skausmas
Daznai:

- llgalaikés erekcijos
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- Vietineé varpos sukietejimas , kuris gali sukelti deformacijg erekcijos metu Penis sukelia

- (Peyronie liga, IPP)

- Dauginimasis jungiamojo audinio varpos ( varpos fibrozé) -Varpos ligos ( varpos
kreivumas,varpos nukrypimas )Kartais

- Varpos galvutés uzdegimas (Balanitas)

- Skausminga llgalaiké erekcija (Priapizmas)

- Apyvarpés susiauréjimas (Fimozé)

- Skausmingos Erekcijos

- Ejakuliacijos sutrikimai

- Erekcijos sutrikimai

- Séklidziy, Kapselio- ir Dubens skausmai

- Séklidziy ir KapSelio edema

- Ligos des kapselio

- Susidarymas i$ skyscCiu uzpildyty cisty srityje Sritis epididimio arba reciau srityje as
sékliniy virveliy ( spermatocele )Spermatozele)

- Séklidziy funkcijos sutrikimai

- Silumos pojatis ant séklidziy

- Seéklidziy patinimas

- Seklidziy padidéjimas

Ligos des imuninés sistemos
Retai
- Padidéjes jautrumas su alerginiu odos uzdegimu/odos reakcija (dermatitas), Dilgéliné
(Urtikarija) iki j iki anafilaksiniy/anafilaktoidiniy reakcijy

ligos des kraujo ir limfinés sistemos
Labai retai
- Trombocity trikumas kraujyje ( trombocitopenija)Pranedimas

Pranedimas nuo Salutiniy poveikiy

Jei JUs Salutinius poveikius pastebite, kreipkités Jas j savo gydytojg arba vaistininka. Tai galioja
taip pat ir Salutiniams poveikiams , kurie néra nurodytiSiame pakuotes lapelyje Pakuotés lapelis
nurodyta yra. JUs galite Salutinj poveik| taip pat tiesiogiai per nacionaling praneSimy sistema
Federalinis institutas vaistams

ir medicinos produktams , skyriusFarmakologinis budrumas , Kurt-Georg-KiesingerAleja 3,
D53175 Bonas, Svetainé: Aléja 3, D53175 Bonas, Svetainé: http://www.bfarm.de rodyti .
PraneSdami js Salutinj poveikj pranesti,

galite jUs prisideti ,kad daugiau informacijos apie Sio sauguma Sio vaisto Vaisty prie
dispozicijos pateiktas bati.

5. Kaip yra viridal laikyti?
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje . JUs.

JUs gali Sis vaistas po to ant to dézutes po ,Tinka iki” nurodytos galiojimo datos nebe naudoti.
Galiojimo data nurodo j ant den paskutine dieng ménesio.

Laikymo sglygos
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Nelaikyti aukSCiau 25°C temperatdroje.
Dvikamerines kasetes dézutéje laikyti kad apsaugotumeéte turinj nuo prie§ Sviesa nuo
apsaugoti.

JUs negalite Sio vaisto naudoti, jei jUs Siuos pastebite

Jei atvejis pazeidimo pazeidimo dvigubos kameros ampulés gali bati priekinés paprastai
sausas turinys priekinés kameros drégnas ir lipnus tampa ir Zymiai prie tdrio prarasti. viridal gali
Siuo atveju Kritimas ne naudojamas bati.

Pastaba apie galiojimo laikg po atidarymo arba paruoS§imo

Paruostas naudoti injekcinis tirpalas turi nedelsiant prie$ naudojima bati Svieziai paruostas
bati. Ne suvartotas injekcinis tirpalas turi bati iSmestas bati.

Milteliai iStirpsta savaime po pridejimo natrio chlorido tirpalo i$ karto iStirpsta .. gali tirpalas
bati tirpalas pieniSkas drumstas atsirasti. Tai yra del oro burbuliuky sglygota ir be reikSmes. Per
trumpa laikg susidaro skaidrus tirpalas ..

6. Turinys pakuotés ir kita informacija Kas
viridal 20 ug sudetyje Veiklioji medziaga

yra Alprostadil. 1 dvikamerine kaseté
148,2 mg milteliy ir 48,2 mg milteliai ir 1 ml tirpiklis turi 20 pg Alprostadil milteliuose Milteliai.

Kiti pagalbiniai komponentai yra:
Milteliai: laktoze, alfadeksas
tirpiklis: natrio chloridas, vanduo injekcijoms (= (= Natrio chlorido tirpalas 0,9 %)

Kaip viridal atrodo ir Turinys pakuotes Pakuote

Priekinés Kameros dvipusés dvipuses sudaro i$ balto ir sauso milteliy, kurie Milteliai, kurie vieng
kompaktidka pyraga su vienu auksgiu apie mazdaug 8 mm sudaro. Sis pyragas gali jtrakimus
turéti ir Siek tiek trupeéti, kas Efektyvumas ne paveiktas. UZzpakaliné kamera turi skaidry,
bespalvj natrio chlorido tirpalg ( tirpiklis).viridal

20 ug yra kaip pradinis rinkinys su 2 2 Dvigubos kameros ampulés taip pat kaip papildymo
pakuote su 2 arba 6 dvigubos kameros ampulés prieinamos.

Pradinis rinkinys turi:

2 dvigubos kameros ampulés su po 48,2 mg milteliy ir 1 ml sterilus Natrio chlorido tirpalas 0,9
%

2 Injekcinés adatos 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)

daugkartinio naudojimo Injektorius (Easy-Duo)

Pakuotes Papildymo pakuotes turi:

arba. 6 Dvigubos kameros ampulés su po 48,2 mg milteliy ir 1 ml sterilus natrio chlorido tirpalas
09 %

2 arba. 6 injekcinés adatos 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)
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Gali bati, kad galimai ne visos pakuotés dydziai pateikiami j rinka .

Farmacineé jmoné

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

Telefon: 02173/48-4848
Telefaksas: 02173/48-4841

Gamintojas

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

Sis pakuotés lapelis buvo paskutinj kartg im 2013 m. liepos mén. perzidreéta.

Informacija apie medicinos prietaisus

PraSome atkreipti démesj Jis naudojimo instrukcijg apie Siuos medicinos prietaisus , kurie
yraviridal pakuotéje Pakuoté yra yra, skyriuje skyriuje ,Paciento vadovas dél injekcijos j varpos
akytkanj”.

Sterilios injekcinés adatos
B-D Micro-Fine+ 29 G x 2 (0,33 mm x 12,7 mm) i$ Becton Dickinson Europe CE 0050

Easy-Duo®

daugkartinio naudojimo Injektorius skirtas viridal dvikameréms ampuléms (tik pradiniame
rinkinyje yra) jmonés Androsystems Srl

CE
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