Informagado de uso: Informagao para Usuério

viridal® 20 ug

Pé6 e Solvente para preparagao de uma solugéao injetavel

Para uso em adultos

Substancia ativa: Alprostadil

Leia Vocé o inteira folheto informativo cuidadosamente através, antes vocé com o
uso deste medicamento comecgar, pois ele contém informagdes importantes.

Guarde Vocé a bula em. Talvez queira vocé este mais tarde novamente ler.

Se vocé mais perguntas tiver, entre em se ao seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé pessoalmente. Nao o passe para

terceiros .Ele pode outros pessoas prejudicar, mesmo se estas as mesmas queixas tém
COmMo VOCé.

Se vocé efeitos colaterais notar, consulte vocé a ao seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais, que ndo estdo neste folheto informativo
mencionados .. se¢cao 4. 4.

folheto informativo Folheto informativo esta

oOU AW S

O que é viridal e para que é ele usado?

O que deve vocé antes da aplicagao de viridal considerar?
Como é viridal utilizar?

Quais efeitos colaterais sdo possiveis?

Como é viridal armazenar?

Conteudo da embalagem e outras Informacgdes

1. O que é viridal e para que € usado ?viridal

€ um medicamento , que contém oprincipio ativo Alprostadil . Alprostadilé € uma enddégena
substancia, que em altas concentragdes no humano sémen ocorre.

viridal € usado:

para tratamento de disfuncéo erétil (erétil disfuncédo), também geralmente impoténcia
ou. falta de rigidez peniana chamada, em adultos devido a vérias (neurogénicas,
vasculares, psicogénico ou misto) causas.

como auxiliar na diagndstica para esclarecimento de uma disfungao erétil.

Além disso serve o medicamento para indugao de ere¢des, que sao necessarias para
procedimentos diagndsticos avangados , por exemplo, Doppler-ultrassom(
duplexsonografia),medicdo dos corpos cavernosos (cavernosometria dindmica ),), caso estes
nao por natural via alcangados possam ser.

2. O que deveria vocé antes da aplicagao de viridal considerar?
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viridal deve nao ser utilizado,

se vocé for alérgico a Alprostadil ou a algum dos ponto 6. mencionados outros
componentes deste medicamento sao.

em pacientes com implante peniano.

em pacientes, em quem atividade sexual é desaconselhavel ou contraindicada é (ex.
pacientes, que sofrem de graves doencas cardiacas sofrem).

em pacientes com deformidades anatdmicas do pénis, como curvatura peniana
(angulago), cicatrizes nos corpos cavernosos (fibrose), induragcdo peniana plastica
(Doenca de Peyronie, IPP) ou uma estreitamento do preptcio (fimose).

se vocé tem uma doenga que com uma prolongada erecdo ou dolorosa ere¢ao
prolongada acompanhar, como por exemplo Mieloma Multiplo, Anemia falciforme ou da
predisposicao genética, Talassemia, Leucemia.

Existem nenhuma clinicas experiéncias em pacientes com menos de 18 ou mais de 80 anos de
idade.

Adverténcias e precaucgdes
Por favor, consulte o seu médico com seu médico ou farmacéutico, antes de viridal usar.

Subjacente tratadvel médicas causas da erétil disfungdo devem antes de Tratamento com
viridal diagnosticado e tratado devem ser. viridal € ndo para a aplicagao simultanea uso com
outros medicamentos para tratamento de erétil disfungéo previsto.

Se em vocé uma cardiovasculardoenga, como por exemplo coronariana doenga cardiaca,
defeito cardiaco, insuficiéncia cardiaca, ou curto prazo grave Disturbios circulatérios do
cérebro (ataques isquémicos transitorios Jou doencas pulmonares detectadas foram ,podem
estimulacado sexual e relagdo sexual cardiaco- vascular-- ou

Dificuldades respiratérias provocar. Em estes casos é antes do inicio do tratamento um exame
minucioso por um internista recomendado ..

€ é em pacientes com ataques isquémicos transitérios no histérico, com doenga
cardiovascularinstavel-doenga e em pacientes com fatores de risco para um acidente
vascular cerebral como hipertensdo com maxima cautela e apenas sob cuidadosa avaliagao
beneficio-risco aplicar.

Por favor, siga vocé exatamente a um a pelo médico recomendada dosagem ou
frequéncia de aplicacéo (veja secdo Instrucdes de dosagem: em tratamento em casa), pois
caso contrario o risco de um Cicatrizagado do corpo cavernoso aumentado seu pode.

Prolongadas Ere¢Ges e/ou dolorosas erecdes prolongadas (Erecdes, que mais de seis horas
duram) podem apds uma intracavernosa administracdo de viridal ocorrer. Seu médico deve
Ihe a menor dose eficaz administrar, para o risco de minimizar. Em cada ere¢ao, que mais de 4
horas além vai, informe imediatamente seu médico assistente ou ou — se este ndo disponivel
estd — contate Vocé se a uma clinica com departamento urolégico. Ere¢cdes prolongadas
podem, se eles ndo tratados forem, o erétil tecido do pénis danificar e a uma irreversivel
disfuncao erétil levar.

Erecdes dolorosas ocorrem mais provavel em pacientes com deformidades
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anatdmicas do pénis como, como por exemplo, curvatura peniana, estreitamento do prepucio,
cicatrizes dos corpos cavernosos, doenga de Peyronie ou Alteragdes cutaneas. Uma

Fibrose peniana incluindo uma Curvatura peniana, ndédulos fibrosos e Doenga de Peyronie
(IPP) podem como resultado da aplicagcdo intracavernosa de viridal viridal ocorrer. O risco de
fibrose pode com duragao prolongada do tratamento aumentar . Controles do paciente, que
incluem um exame do pénis incluir, sdo fortemente recomendados, um sinais de fibrose
peniana ou de IPP a reconhecer. Caso vocé tenha

curvatura peniana, fibrose dos corpos cavernosos ou uma IPP desenvolva, deveriam Vocé o
tratamento com viridal terminar.

Em pacientes com disturbios de coagulagao ou pacientes, que medicamentos para inibicao da
coagulacdo sanguinea (Anticoagulantes) como Warfarina ou Heparina usar, pode o uso de
viridal a tendéncia para sangramentos apds uma injecao intracavernosa aumentar. Se vocé
pertencer a esses pacientes ,entao seu médico deve monitorar de perto os valores de
coagulagao do sangue de forma rigorosa. Além disso devem Vocé o local de injecao no pénis
suficientemente tempo com um chumacgo pressionar.

A injecdo intracavernosa de viridal pode uma um Hemorragia an der local de injegao causar.
Bei Doencas, die durch sangue transmitidas werden, pode com isso o risco de transmissao
para o parceiro aumentar werden. Bitte usar Vocé um preservativo.

Em pacientes com transtornos mentais ou transtornos de dependéncia no histérico deve o
potencial risco de dependéncia de viridal deve ser considerado.

Aplicagao de viridal junto com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando outros medicamentos
tomaraplicar, recentemente outros medicamentos tomadoaplicado tém ou pretendem outros
medicamentos tomaraplicar.

Simpaticomiméticos (Medicamentos, que estimulam o o sistema nervoso simpético )podem
poder reduzir

a viridal . Oefeito da combinagao de de viridal com Inibidores da fosfodiesterase-5,
Apomorfina ou na uretra (intrauretral) Alprostadil € atualmente ndo conhecido . viridal.

viridal pode a acdo antihipertensiva (Antihipertensivos) e vasodilatadora
(Vasodilatadores) medicamentos assim como de anticoagulantes (Anticoagulantes) e
medicamentos, que a agregacao o plaquetas impedir (antiagregantes plaquetérios), aumentar.

Como viridal a agregagao plaquetaria inibe e assim a tendéncia a sangramento aumenta, pode
a Efeito de simultaneamente aplicados anticoagulantes intensificado pode ser.

O Efeitos de Alprostadil em combinagdo com outros tratamentos da erétil disfuncdo (por
exemplo, Sildenafil) ou outros indutores de erecdo substancias (ex. Papaverina) ndo foram
especificamente estudados .. substancias devem ndo em combina¢do com com viridal
utilizado deve, pois possivelmente uma duragado prolongada da eregao provocada pode ser.

Observe por favor, que isso estas informag¢des também para antes curto aplicado
medicamento aplicar podem.
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gravidez, amamentacao e fertilidade-capacidade de conceber

Se sua parceira esta gravida estd ou amamentando, ou se sua parceira suspeitar, gravida de
estar ou pretender, gravida ficar , pergunte vocé antes da Aplicacdo deste medicamento seu
médico ou farmacéutico para conselho.

O contetdo natural de prostaglandina (PGE;, horménio tecidual com vasodilatadoras
propriedades) no sémen pode através do contetido de PGE; em viridal aumentado ser. No
caso de gravidez da parceira deve durante do intercurso sexual um preservativo usado ser,
para irritagdes da vagina, o risco de parto prematuro ou um risco para o feto a evitar.

Capacidade de condugéo e capacidade de operar maquinas Maquinas

Nao foram realizados estudos sobre o efeito sobre a capacidade de condugédo e a Capacidade
de operar maquinas realizada ..

casos isolados sao efeitos sobre a circulagdo , como por exemploredugao temporaria da
pressao arterial e /ouou Tontura apds intracavernosa injegao de viridal a observar. A
capacidade de conducdo e a operagado de maquinas podem assim até a 30 minutos apds
Aplicagao prejudicado ser.

viridal contém sédio, mas menos que 1 mmol (23 mg) de sédio por carpule de cdmara dupla,
ou seja, é é praticamente ,isento de sédio”.

3. Como é viridal aplicar?

Aplique este medicamento sempre exatamente conforme orientagdo do seu médico ou
farmacéutico . Pergunte. seu médico em seu médico ou farmacéutico sobre, se vocé nao tiver
certeza ..

de comegar, viridal sozinho a usar injetar, devem vocé pelo médico tratante minuciosamente
na preparagao da solugao injetavel e na técnica de injecdo instruido ser. Também a para
Hause para usar Dosierung é pelo médico determinar (ver secdo Instrugdes de Dosagem).
Instrugdes precisas do médico sao necessarias para a terapia para Casa.

Deveriam Vocé Dificuldades ter, seguro Auto-injecdes realizar, p. ex. através reduzida manual
Capacidade, em pronunciado Deficiéncia visual ou acentuada
Obesidade (Obesidade), pode Sua Parceira instruida a realizar as Injecdes realizar.

Evite Vocé Injecdes incorretas, ou seja, injetar Vocé ndo diretamente sob a pele mas apenas
no local que lhe seu médico mostrou pois viridal caso contrario ndo funcionara corretamente

pode.

A injecdo deve sob condi¢des higiénicas ser realizada, pois caso contrario pode infecgdes no
PEnis ou Corpo cavernoso ocorrer pode.

Uma erecgao sera se aproximadamente 5 a 15 minutos apés a injecao desenvolver. Como a
injecao realizar é, leia por favor nos seguintes sec¢des ..
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A seguintes informacgdes aplicam-se, desde que Ihe seu médico viridal ndo prescreveu de
outra forma. Por favor, siga vocé mesmo as instru¢des de uso, poisviridal caso contrario caso
contrario ndo correto funcionar pode.

Tratamento da erétil disfungéo

Dosagem no inicio do tratamento

Injecdes diagndsticas e injegdes para determinacdo da dose sdo pelo tratante médico
realizado. Ele escolhe uma individual dosagem, que uma diagndstica exame da erétil disfungéo
permite.

Se vocé viridal para tratamento de disfungao erétil prescrito recebido ter, sera

Seu médico também Sua dose individual na pratica testar. Como dose inicial recomenda se
em

pacientes, cujas disfuncdes eréteis de origem neurogénica sao, uma quantidade de 1,25 ug de
Alprostadil a injetar. Em todos os outros pacientes deve comegar com 2,5 ug de Alprostadil.
Durante o ajuste de dose sao passos entre 2,5 e 5 ug Alprostadil recomendados .A maioria
dos pacientes necessitam entre 10 e 20 ug Alprostadil, ou seja, 0,5 ml viridal 20 pg (= 10 ug
Alprostadil) e 1 ml viridal 20 pg (= 20 ug Alprostadil).

Em doses acima de 20 pg Alprostadil esta disponivel viridal 40 ug a disposi¢cdo. Na dose
maxima de 40 ug Alprostadil € 1 ml viridal 40 ug a injetar. Este dose maxima nao deve ser
excedida .

Dosagem em tratamento em casa

Vocé deve somente a dose injetarque de seu médico tratante através de uma série de
injecdes segundo o esquema acima mencionado para vocé determinada foi. Esta dosagem
deveria a casa a uma nao mais de 1 hora durante ere¢do levar. Em erecdo prolongada entre 2 2
4 4 devem devem Vocé seu médico informar sobre, que ele um novo ajuste de dose realizar
deve.

Por favor, use vocé viridal 20 ug apenas até a 3 inje¢gdes por semana em, onde entre 2
injecdes pelo menos um periodo de 24 horas deve haver.

Diagnéstico de disfungéo erétil (é realizado apenas pelo médico)

Em caso de suspeita de uma nao vascular disfungdo, por exemplo, em neurogénica ou
psicogénico causa, estd a recomendada dose inicial para o procedimento diagndstico em 2,5
pg de Alprostadil. Esta dose inicial € aumentada atéque uma ere¢gdo completa seja alcangada.
Caso contrario pode em geral com uma injecdo de 10 ug de Alprostadil (= 0,5 ml viridal 20 pg)
ser iniciada. Entre as inje¢des individuais devem pelo menos 24 horas decorrer, onde o
numero de injecdes é 3 por semana limitado esta.

Experiéncias clinicas na diagndstica sao até 40 ug de Alprostadil disponiveis; esta dose
maxima deve ndo exceder ser. Em doses até 10 ug esta a sua viridal 10 ug a disposigado, e em
doses entre 20 ug e 40 ug Alprostadil é viridal 40 ug aplicar.

Instrugdes para o paciente para inje¢do no corpo cavernoso do pénis

Preparagdes
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Antes de comecar a preparagao , deve consultar seu Maos e seu pénis completamente com
agua e sabao lavar.

Prepare por favor a solugdo injetavel imediatamente antes da injecdo para para e use Vocé ela
imediatamente. Nao utilizada solugao injetavel deve ser descartada.

Instrugdes de abertura
Rasgue a pelicula branca lateralmente do de Recipiente de proteg¢do a partir de e retire Vocé o
cartucho de camara dupla e a agulha de injecéo.

Coloque vocé os componentes do kit de injecao a sua frente sobre uma superficie limpa e
certifique se ,que o injetor ndo apresenta danos visiveis ..

Abbildung 1
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injetoragulha de injecdo

com com externo tampa de protecao (1) e interno tampa de protecéo (2)

carpule de camara dupla com substancia seca na camara frontal e solvente na traseira
cadmara, ponta do carpule (3) e frontal cinza Rolha de borracha (4)
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Nota

Por favor certifique se de antes de cada uso, que o Easy-Duo-Injetor ndo apresente danos
visiveis. O Injetor pode exclusivamente com viridal

cartuchos de cdmara dupla e o fornecidas agulhas de inje¢do (B-D Microfine+ 0,33x12,7 mm)
utilizado ser.

Verifique Vocé primeiro, se o lacre da agulha de injegdo intacto é. Remova Vocé entao o lacre
da agulha de injecao.
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Tradugdo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Enrosque Vocé a agulha de injecdo no sentido horario no o rosca frontal do Injetor, até ela
firme ficar.

Nota
Parafuse Vocé sempre primeiro a agulha de injegdo em, antes vocé a ampola inserir.

Parafusos Vocé o émbolo do Injetor fora. Pegue vocé o Carpule e limpe vocé a
Ponta com um desinfetante swab. Introduza o a cartucho no corpo transparente do injetor
insira. Certifique-se de ndodanificar a curvatura do cartucho na ranhura do Injetor inserir.

Parafuse Vocé o émbolo novamente no a parte traseira rosqueada do corpo do injetor.

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. (.\‘ Transtoyou®
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Segure vocé o injetor com a Agulha apdés acima.

Empurre Vocé o émbolo para frente, até se ambos cinzentos émbolos do carpule
toquem. Durante este Processo corre a solugao de cloreto de sddio da camara traseira
da capsula para a frontal camara.

Agite Vocé agora o injetor cuidadosamente, para a dissolugdo da substancia seca para
acelerar. A solugdo pode por bolhas de ar inicialmente leitoso turvo aparecer. Dentro de
pouco tempo surge uma clara solugéo.

Remova Vocé a tampa e interna protetora da agulha.

Nota
A partir de agora em pode a Agulha com nenhum outro Objeto mais em Contato venha, para
manté-la estéril para manter.

Bater Vocé, enquanto Vocé o Injetor com a Agulha para cima segurar, firmemente
contra o Injetor, até que todas as bolhas de ar para cima subido tenham.

Empurre Vocé o émbolo cuidadosamente para frente, até uma gota da solugdo sair da
agulha . CertifiqueVocé de que ,, que todos ar de a ampola removido foi.
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Certifique Vocé a pelo seu médico prescrita dosagem ajuste. Pressione Vocé para isso
o selo do Injetor cuidadosamente para cima, até que o superior Borda da frente cinza
Embolo Sua prescrita Dose atingiu (veja Janela do Figura).

Coloque Vocé o Injetor em uma superficie limpa e certifique Vocé de, que a Agulha ndo
com nenhum outros Objeto mais em Contato entra.
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Certifique Vocé se, que Seu pénis esta bem lavado ..

Vocé o o Area de injecdo com um desinfetante (por exemplo, um pouco de gaze, que
com élcool diluido para fins médicos embebido esta), e mantenha Vocé neste o pénis
sob leve tragdo do corpo para longe, até que o designado local de injegao seco esteja.
Pegue Vocé agora o injetor e certifique-se Vocé se novamente, que o cinza tampao no
a ajustada dose esta e que nenhuma bolhas de ar na ampola contida sdo.

O local de injegdo deve dentro do na figura 10 mostrado area estar.
Abbildung 11

g —

Segure Vocé o injetor como na figura 11 mostrado.

Conduza Vocé a agulha de injecdo, sem pressionar o Embolo do injetor,
horizontalmentee quase completamente no pénis insira, como &, como é Lhe Seu
médico mostrou tem.

Coloque vocé agora o polegar sobre o émbolo e injete vocé a solugdo ao longo de um
periodo de 5 a 10 segundos.

Instrucdes

A area de injegcdo deve em cada injecao ser alternada . Se vocé no lado direito injetar ,tome
tomar Vocé o Injetor na mao direita. Injete vocé no lado esquerdo lado, pegue vocé ele na
mao esquerda.
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Durante a inje¢do pode uma leve dor ocorrer.

Caso vocé uma resisténcia ou uma forte, ardente dor sinta, mude vocé cuidadosamente a
posi¢cao da Agulha de injecao. Introduza a agulha um pouco mais para dentro ou puxe um
pouco para fora, até que a solugao sejafacilmente injetada leve injetado serdo pode. Deveria
a injegao no entanto ndo simples e sem dor conseguir, retire Vocé a agulha da area de
insercdo. Sentar Vocé se por favor em este caso antes da préxima injegdo com seu médico
tratante em contato.

Apds a injegcao

Abbildung 12

Puxar Vocé o agulha de injegdo de o pénis, e coloque vocé o injetor de lado.
Pressione vocé por pelo menos 3 minutos sobre o Local da injecdo (por exemplo, com
um pouco de gaze), para evitar uma hemorragia. Nota

Caso
ocorra uma hemorragia ,pressione continuamente o local continuar na local de injecao, até
que o sangramento pare.

Apds vocé a injegao realizar ,coloque a a tampa protetora externa sobre a a Agulha, e
parafuse Vocé esta do Injetor fora.

Remova Vocé a Carpule, inserindo Vocé o émbolo do corpo do injetor desparafusar e a
capsula empurrar para fora.

Descarte Vocé a agulha de injecdo e a capsula de forma segura e adequada.

Depois de Vocé o Easy-Duo-Injetor usado ter, limpe Vocé ele por favor com agua
morna e um suave detergente.

Coloque Vocé o injetor apds o limpeza seco de volta ao seu estojo de volta.

Como o viridal recargas nao injetor contém, guarde vocé o EasyDuo-Injetor para suas
proximas Injegcdes em.

Um obviamente danificado ou ndo funcional injetor deve ndo ser usado . Certifique se de
antes de cada outra Injegao, que o Injetor totalmente funcional é.

Nota
E recomendado ,apds conclusdo da injecdo e durante enquanto do intercurso sexual por
motivos de seguranga um preservativo usar ..

da aplicagcdo Deve

serem regularmente exames de controle pelo médico tratante realizados realizado serao.
Neste caso é entdo a decidir, se uma corre¢ao da dosagem necessaria € e quanto tempo o
tratamento continuado deve ser.

Por favor fale com seu médico ou farmacéutico, se voceé tiver a impressao de que oefeito de
viridal estd muito fraco para forte ou muito fraco é.

Se vocé uma maior quantidade viridal aplicado tem, do que vocé deveria
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Em estudos clinicos com Alprostadil foram nenhuma superdosagens observadas. Em caso de
superdosagem pode uma prolongada, por vezes dolorosa eregao ocorrer. Até que todos
sistémicos efeitos desapareceram estdo eou até uma desinchaco do pénis ocorreu est3,
deveria vocé sob supervisdo médica observado ser. Portanto deveria vocé consultar
imediatamente o seu médico ou uma clinica com departamento urolégico pois uma eregao
prolongada prolongada Erecdo o erétil tecido do pénis danificar pode. O tratamento de um
priapismo (erecdo prolongada) deve ndo mais tarde do que apds 6 Horas iniciado ser3o.

4, Quais Efeitos colaterais sao possiveis?

Como todos os medicamentos pode também este medicamento efeitos colaterais ter, que
mas ndao em cada ocorrer devem.

Nos frequéncias para efeitos colaterais sdo as seguintes frequéncias consideradas ::

frequente :: de 1 paciente tratado Tratado de 10
Frequente: 1a 10 Tratados de 100

Ocasionalmente: 1a 10 Tratados de 1000

Raro: 1a 10 Tratados de 10000

Muito raramente: menos de 1 paciente em 10000
Desconhecido :: com base nos dados disponiveis ndo estimavel

O em mais frequente relatado efeito colateral apds uma injegdo intracavernosa injegao foi
dor no pénis. Trinta por cento dos pacientes relataram pelo menos uma vez de
dores. Dor foi em 11% com a injegdo associada. Na maioria dos casos foi a dor como leve a
moderada avaliada. 3% dos Pacientes terminaram o tratamento devido a dores.

Fibrose peniana incluindo curvatura peniana, ndédulos fibrosos e doenga de Peyronie foi em 3%
de todos os pacientesque participaram de estudos Estudos participag¢des, relatado. Em um
estudo sobre auto-injecao, que durou 18 meses , foi aocorréncia de uma fibrose peniana
maior e e estava em aproximadamente 8%.

Hematoma (Hematoma) e Equimose (Equimose) no local de injecéo, estdo mais relacionados
com com o técnica de injecdo como o efeito de Alprostadil e foram em 3% ou. 2% dos
pacientes relatado.

Erecdes prolongadas (uma erecdo sobre 4-6 horas) desenvolveram 4 % dos pacientes.
Priapismo (uma erecéo dolorosa por mais de 6 horas) ocorreu em 0,4 % em. Nos maioria dos
casos regrediram por si espontaneamente ..

Ocasionalmente

- Frequéncia cardiaca aumentada Niveis elevados de creatinina no sangue
- Doencas cardiacas Frequéncia cardiaca
- Aumentada Niveis de creatinina no sangue

Doencas cardiacas
Ocasionalmente:
- Aumentado batimentos cardiacos fora do ritmo cardiaco, que em um dos atrios
ocorrem (Extrasistoles supraventriculares)
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Nao conhecido
- Distarbio de circulagcdo do Coracéo (Isquemia miocéardica)
- Infarto do miocérdio

Doencgas do Sistema nervoso
Ocasionalmente:

- Sensibilidade reduzida ao toque- e Sensibilidade a pressio da pele (Hipoestesia)

- Hipersensibilidade a Estimulos tateis (Hiperestesia)
- Tontura

- Dor de cabeca

- Curta, persistente Perda de consciéncia (Sincope)

- Sintomas de inicio de desmaio como Atordoamento, Visdo-/Disturbios auditivos,
Palidez, Sudorese, Nausea sem perda de consciéncia (assim. Pré-sincope)

Desconhecido Disturbio de memodria
- Acidente vascular cerebral
- Doencas oculares

Doencas oculares
Ocasionalmente:
- Dilatagdo das pupilas (Midriase)

Doengas do ouvido e do labirinto
Raramente
- Vertigem

Doencas do tratogastrointestinal
Ocasionalmente:

- Nausea

- Bocaseca

Doencas dos rins e vias urinarias
Ocasionalmente:
- Dificuldade se necessario. dolorosa micgao (Disuria)
- Miccgédo frequente de pequenas quantidades de urina (Polacidiria)
- Urgéncia urinéria
- Hemorragias da Uretra (Sangramento uretral)
- Aumento Ocorréncia de glébulos vermelhos na urina (Hematuria)

Doencas da Pele e do tecido subcutaneo
Ocasionalmente:
- Erupgédo cutanea
- Coceira (Prurido)
- Vermelhiddo da pele do escroto (Eritema do escroto)
- Vermelhidao da pele
- Aumento da producéo de suor (Hiperidrose)

Musculatura esquelética-, Doengas do tecido conjuntivo- e doengas dsseas

Frequente
- Caibras musculares
Ocasionalmente:
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- Dores nas costas

Infeccdes e parasitarias Doengas
Ocasionalmente:
- Infecgdes fungicas
- Infecgdes das vias respiratérias superiores
- Comum Resfriado

Doengas vasculares
Frequente:
- Sintomatico Queda de presséao arterial (Hipotens&o)
- Manchas azuis (Hematomas)
Ocasionalmente:
- Queda de presséao arterial (Hipotens&o)
- Hemorragias (Hemorragia)
- Dilatacdo dos Vasos sanguineos (Vasodilatacdo)
- Periférica Doencga vascular
- Hemorragia Venosa
- Disturbios circulatérios
- Doencgas venosas

Geral Doencgas e Sintomas em Local de administragéo
Frequente:

- Pequenas hemorragias da pele (equimoses) no local de injecdo

- Manchas roxas (hematomas) no local de injecdo

- Fibrose no Local de injecdo (por exemplo, placas no local de injecdo, nédulos fibrosos)

- Dor no local de injegao

Ocasionalmente:

- Hemorragias (hemorragia) no o local de injec3o, Irritagdes an der local de injecao,
Dorméncia an der local de injecdo, Sensagao de calor an der local de injecdo, Coceira
an der local de injecdo, Eritema an der local de injecdo, aumento de volume an der local
de injegdo, inchago an der local de injegdo, edema an der local de inje¢ao, Inflamagdes
em no local de injegao

- Inflamagdes

- lrritagbes

- Inchacos

- Inchago tecidual devido a retencéo de liquidos (Edemas)

- Edemas periféricos

- Fraqueza (Astenia)

Doencas do Orgaos genitais e da Glandula mamaria
Muito frequente:
- Dor peniana
Frequente:
- Erecgdes prolongadas Endurecimento
- do pénis, que uma Deformidade do erigido des erigido Pénis causa
- (Doenca de Peyronie, IPP)
- Proliferacdo do tecido conjuntivo do pénis (Fibrose peniana) - Doencas do pénis
(Curvatura peniana, Desvio peniano)
Ocasionalmente:
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- Balanite (Balanite)

- Dolorosa Erecéo prolongada (Priapismo)

- Fimose (Fimose)

- Dolorosas Erecdes

- Disturbios de ejaculagao

- Disfuncgao erétil

- Testiculos, Escroto- e Dor pélvica

- Edema de testiculos e Escroto

- Doencas do escroto

- Formacao de cistos cheios de liquido na area do epididimo ou mais raramente na area
dos corddes espermaéticos (espermatocele)

- Disfungdes testiculares

- Sensacgao de calor nos testiculos

- Inchaco testicular

- Aumento dos testiculos

Doengas do sistema imunoldgico
Raramente
- Hipersensibilidade com dermatite alérgica/Reacdo cutanea (Dermatite), Urticéria
(Urticéria) até para reacgdes anafilaticas/anafilactoides Reacdes

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raramente
- Deficiéncia de plaguetas no sangue (trombocitopenia)

Relatdrio de Efeitos colaterais

Se vocé notar efeitos colaterais , consulte seu médico ou seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estaoneste folheto informativo indicado sao.
Vocé pode Efeitos colaterais também diretamente através sistema nacional de notificagdo do
Instituto Federal para

Medicamentos e Produtos Médicos, Dept. Farmacovigilancia, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de exibir . Ao vocé efeitos colaterais relatar,

pode vocé para contribuir, que mais informagdes sobre o seguranca deste medicamento a
disposi¢cao colocado ser.

5. Como é viridal armazenar?
Guarde este medicamento fora do alcance das criangas.

Vocé nao deve este medicamento apds a na a embalagem apds "Validade até" indicado data
de validade ndo mais utilizar. A data de validade refere se a o Ultimo dia do més.

Condi¢des de armazenamento
Nao acima de 25°C armazenar.
Cartuchos de camara dupla na embalagem guardar, para proteger o conteudo de Luz para

proteger.

Vocé nao deve este medicamento usar, se vocé o seguinte notar
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No caso de dano da carpule de camara dupla pode o normalmente seco conteudo da camara
anterior Umido e pegajoso tornar-se e claramente em volume perder. viridal pode neste caso
Queda nao utilizado ser.

Nota sobre validade apds abertura ou preparagao

A solucgao injetavel pronta para uso deve imediatamente antes da aplicagao fresca preparada
serdo. Nao utilizada Solugao injetavel deve ser descartada sera.

O pd dissolve se apds adicdo da solugado de cloreto de sdédio imediatamente completamente.
Inicialmente pode a solugao leitoso turvo aparecer. Isso é devido a bolhas de ar e sem
significado .. de pouco tempo forma-se uma solugéao clara ..

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
O que viridal 20 pug contém

O principio ativo € Alprostadil.
1 cartucho de camara dupla com 48,2 mg de p6 e 1 ml Solvente contém 20 ug Alprostadil no
Pé.

Os outros componentes sao:
P&: Lactose, Alfadex
Solvente: Cloreto de sédio, Agua para fins de injecdo (= Solucdo de cloreto de sddio 0,9 %)

Como viridal parece e Conteudo da embalagem

O conteudo da camara frontal da carpule de camara dupla consiste em um pé branco e seco
um compacto bolo com uma altura de aproximadamente 8 mm forma. Este bolo pode
apresentar rachaduras e um pouco esfarelar, o que o Eficacia ndo influenciada. A camara
posterior contém a solugdo incolor cloreto de sédio (diluente).

viridal 20 ug estad como kit inicial com 2 Doppelkammerkarpulen bem como como embalagem
de recarga com 2 ou 6 Doppelkammerkarpulen disponivel.

Um kit inicial contém:

2 Doppelkammerkarpulen com 48,2 mg de pd cada e 1 ml estéril solugcdo de cloreto de sédio
09 %

2 agulhas de injecdo 29 G x %2 (0,33 mm x 12,7 mm)

reutilizavel injecdo (Easy-Duo)

Os refis contém:

ou. 6 cartuchos de camara dupla com 48,2 mg de p6 cada e 1 ml estéril solugdo de cloreto de
sodio 0,9 %

2 ou. 6 agulhas de injecdo 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)

Pode ser que possivelmente nem todos os tamanhos de embalagem sejam comercializados .
Titular da autorizagado de introdugcdo no mercado Empresario

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-StraBBe 10
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40789 Monheim
Telefone: 02173/48-4848
Fax: 02173/48-4841

Fabricante

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

Este folheto informativo foi por dltimo em julho de 2013 revisado.

Informagado sobre os produtos médicos

Por favor observe Vocé as instru¢gdes de uso para os seguintes produtos médicos, que estao
na embalagem viridal Embalagem contido sdo, no segao ,Guia do Paciente para Injecdo no
Corpo Cavernoso Peniano”.

Esterilizadas Agulhas de Injecdo
B-D Micro-Fine+ 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm) da empresa Becton Dickinson Europe CE
0050

Easy-Duo®

reutilizavel Injetor para viridal cartuchos de camara dupla (somente no Kit Inicial incluido) da
empresa Androsystems Srl

CE
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