Informatii despre utilizare: Informatii pentru utilizatori

viridal® 20 ug

Pulbere si solvent pentru prepararea unei solutii injectabile

Pentru utilizare la adulti

Substanta activa: Alprostadil

Cititi dumneavoastra instructiunile intregul prospect cu atentie prin, inainte sa cu al
utilizarea acestui medicament incepeti, deoarece ea contine informatii importante.

Pastrati Dumneavoastra moartea prospectul pe. Poate doriti sa acesta mai tarziu din
nou ..

aveti intrebari suplimentare , contactati aveaDumneavoastra tu se la medicul
dumneavoastra sau farmacist.

Acest medicament a fost prescris personal pentru dumneavoastra. Nu il dati la alte
persoane. Acesta poate altor persoane dauna, chiar daca acestea au aceleasi simptome
ca dumneavoastra ..

observati efecte secundare adresati-va dumneavoastra catre medic la medicul
dumneavoastra sau farmacist. Acest lucru este valabil si pentru efectele secundare,
care nu sunt mentionate in acest prospect indicate sunt. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect este

oOU AW S

Ce este viridal si pentru ce se utilizeaza ?Ce

ar trebui sa stiti inainte de utilizarea lui viridal ?7?
Cum este viridal de utilizat?

Ce efecte secundare sunt posibile?

Cum este viridal de pastrat?

Continutul pachetului si alte informatii Informatii

1. Ce este viridal si pentru ce se utilizeaza ?viridal

este un medicament , care continesubstanta activa Alprostadil contine . Alprostadileste este o
substanta endogena, care se gaseste in concentratii mari in lichidul seminal uman ..

este utilizat ::

tratamentul disfunctiei erectile ( (erectie disfunctie), de asemenea in general impotenta
sau. lipsa rigiditatii penisului numit3, la adulti din cauza diferitelor (neurogene,
vasculare, psihogen sau mixt) cauze.

ca ajutor in diagnostic pentru clarificarea unei disfunctii erectile.

Tn plus medicamentul medicamentul pentru inducerea de erectii, care sunt necesare pentru
investigatii diagnostice ulterioare , de exemplu, Doppler-ultrasunete(
duplexsonografie),cavernosometrie dinamica a corpului cavernos ),), daca acestea nu pe
natural cale atins pot fi.
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2. Ce ar trebui sa inainte de utilizarea viridal sa luati in considerare ??
viridal nu trebuie utilizat daca

sunteti alergic la Alprostadil sau oricare dintre componentele mentionate 6. punctul 6.
alte ingrediente acestui sunt.

la pacienti cu implant penian.

la pacienti, la care activitatea sexuala nepotrivitad sau contraindicata este (de ex.
pacienti, care suferd de severe boli de inima sufer3).

la pacienti cu deformari anatomice ale penisului, cum ar fi curbura penisului (angulatie),
cicatrizari la corpurile cavernoase (fibroza), induratio penis plastica (boala Peyronie,
IPP) sau o ingustare a preputului (fimoza).

daca sunteti afectat de o afectiune care este asociata cu o prelungita erectie sau
dureroasa priapism asociate, cum ar fi mielom multiplu, anemie falciforma sau
predispozitie genetica ,talasemie ,leucemie ..

Exista nu clinice experiente la pacienti sub 18 sau peste 80 ani disponibile.
Avertismente si precautii
Va rugam discutati cu cu medicul dumneavoastra sau farmacistul, ihainte sa viridal utilizati.

Cauzele tratabile medicale ale disfunctiei erectile ar trebui sa fie inainte de Tratament cu
viridal diagnosticat si tratat sa fie. viridal este nu pentru utilizarea simultana Aplicare cu alte
medicamente pentru Tratament al erectila disfunctie prevazut.

Tn cazul in care dumneavoastra o cardiovasculardboals, cum ar fi coronara boala de inima,
defect cardiac, insuficienta cardiaca, sau pe termen scurt severe Tulburari de circulatie al
creierului (atacuri ischemice tranzitorii )sau boli pulmonare constatate au fost ,pot stimularea
sexuala si actul sexual cardiovascular sistem-- sau

dificultsti de respiratie provoca. In aceste cazuri este Tnainte de inceperea tratamentului un
examinare amanuntita de catre un internist de recomandat.

viridal este la pacienti cu atacuri ischemice tranzitorii in antecedente, cu boala
cardiovasculara--si la pacienti cu factori de risc Factori de risc pentru un accident vascular
cerebral ca hipertensiune arteriald cu cea mai mare prudenta si doar sub evaluare atenta a
beneficiilor si riscurilor de utilizat.

Va rugam sa respectati dumneavoastra exact la un die de la medic recomandata dozare sau
frecventa aplicarii (vezi sectiunea Instructiuni de dozare: la tratament acasa ), deoarecealtfel
riscul unei reactii adverse Cicatrizarea corpurilor cavernoase crescut sau poate.

Prelungite Erectii si/sau dureroase Priapism (Erectii, care peste sase ore dureaza) pot dupa o
intracavernoasa administrare de viridal aparea. Medicul dumneavoastra ar trebui sa va
administreze cea mai mica doza eficace administrapentru a das Risc s& minimizati. In cazul
fiecarei erectii, care depaseste 4 ore in colo, informati imediat medicul dumneavoastra curant
sau sau — daca acesta nu disponibil este — contactati va adresati la o clinica cu sectie
urologica. Erectii prelungite pot, daca ele nu sunt tratate pot erectil tesutul penisului deteriora
si duce la o ireversibila disfunctie erectila.
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Erectii dureroase apar mai probabil la pacienti cu deformari

anatomice ale penisului precum, cum ar fi curbura penisului, ingustare a preputului,

cicatrizari ale corpurilor cavernoase, boala Peyronie sau modificari ale pielii. O

fibroza peniana inclusiv o curbura peniana, noduli fibrotici si boala Peyronie (IPP) pot ca
urmare a utilizarii intracavernoase a viridal viridal aparea. Riscul unei fibroze poate la durata
prelungita a tratamentului crescut fi. Controalele pacientului, care o examinare amanuntita a
penisului includ, sunt recomandate, pentru semnele unei fibroze peniene sau unei IPP sa
recunoasteti. Daca aveti o

curbura peniang, fibroza a corpurilor cavernoase sau o IPP dezvoltati, ar trebui dumneavoastra
tratamentul Tratament cu viridal incheiati.

La pacienti cu tulburari de coagulare sau pacienti, care medicamente pentru inhibarea
coagularii

sangelui (Anticoagulante) cum ar fi Warfarina sau Heparina utilizati, poate utilizarea aplicarea
de viridal poate tendinta de sangerare dupa o injectie intracavernoasa creste. Daca
dumneavoastra la acesti pacienti apartineti, atunci ar trebui medicul dumneavoastra sa valorile
de coagulare ale sangelui monitorizeze indeaproape . In plus ar trebui Dumneavoastra locul de
injectie pe penis suficient timp cu un tampon apasati.

Injectia intracavernoasa cu viridal poate provoca o Sangerare la locul injectiei cauza. In cazul
bolilor, care prin sdnge transmise sunt, poate astfel riscul de transmitere la partener creste sa
fie. Va rugam utilizati dumneavoastra un prezervativ.

La pacientii cu afectiuni psihice sau dependente in antecedente ar trebui sa pericolul potential
al dependentei de viridal sa fie luat in considerare.

Utilizare de viridal impreuna cu alte medicamente

Informati va medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati alte medicamente
a luaa aplica, recent alte medicamente luataplicat au sau intentioneaza alte medicamente a
luaa aplica.

Simpatomimetice (Medicamente, care stimuleaza asupra sistemului simpatic actioneaza) pot
efectul

de viridal reduce . Efectulefectul combinatiei dintre de de la viridal cu Inhibitori de
fosfodiesteraza-5, Apomorfina sau in uretra (intrauretral) aplicat Alprostadil este in prezent nu
cunoscut.

viridal poate die Efectul antihipertensiv (Antihipertensive) si vasodilatator
(Vasodilatatoare) medicamente precum al anticoagulantelor (Anticoagulante) si
medicamente, care aglomerarea der trombocitelor previn (antiagregante plachetare),
intensifica.

Deoarece viridal agregarea trombocitelor inhiba si astfel tendinta de sangerare creste , poate,
poate die Efectul asupra simultan utilizati anticoagulantelor amplificat va fi.

Efectele Efectele asupra Alprostadil in combinatie cu alte forme de tratament ale disfunctiei
erectile (de ex. Sildenafil) sau alti inducatori de erectie substante medicamentoase (de ex.
Papaverin) nu au fost in mod special investigate .. substante active nu ar trebui s fie in
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combinatie cu cu viridal utilizat se poate, deoarece posibil un prelungita durata erectiei
provocata poate fi.

Observati Va rugam, ca aceste informatii de asemenea pentru inainte scurt aplicat
medicament se aplica pot.

sarcing, alaptare si fertilitate-capacitate de reproducere

Daca partenera dumneavoastra este insarcinata sau alapteaza este sau, sau cand partenera
dumneavoastra banuieste ,ca este insarcinata sa fie sau intentioneaza, sa ramana insarcinata
vor fi, intrebati pe inainte de Utilizare acestui medicament medicul dumneavoastra sau
farmacistul pentru sfat.

Continutul natural de prostaglandina (PGE 1:hormon tisular cu efect vasodilatator
vasodilatatoare Proprietati) in Sperma poate prin continutul de PGE 1, viridal crescut fi. In
cazul unei sarcini a partenerei Partenera ar trebui in timpul al actului sexual un prezervativ
utilizat sa fie, pentru a iritatii ale vaginului, riscul de o nastere prematura sau un risc pentru
fatul Fetus la evita.

Capacitatea de a conduce vehicule si Aptitudinea de a opera masini Masini

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule Capacitatea
de a conduce vehicule si capacitatea de a Capacitatea de a opera masini efectuat ..

cazuri individuale sunt efecte asupra sistemului circulator , cum ar fiscaderea temporara a
tensiunii arteriale si /sausau Ameteli dupa injectie intracavernoasa de viridal de observat.
Capacitatea de a conduce si utilizarea de masini pot fi afectate pana la 30 de minute dupa
Aplicare afectat sa fie.

viridal contine sodiu, dar mai putin decat 1 mmol (23 mg) sodiu per cartus cu camera dubl3,
adica este este aproape ,fara sodiu”.

3. Cum este viridal a se utiliza?

Aplicati dumneavoastra acest medicament intotdeauna exact conform intelegerii cu medicul
dumneavoastra sau farmacist la. Intrebati dumneavoastra la medicul dumneavoastra sau
farmacistul intrebati, daca nu sunteti sigur de ceva..

sa incepeti, viridal singur sa la injecta, trebuie sa de la medicul curant temeinic in pregatirea
solutiei injectabile si in tehnica de injectare instruite sa fie. De asemenea, moartea la Acasa de
utilizat Dozajul este de medic a fi stabilit (vezi Sectiunea Instructiuni de dozare). Instructiuni
precise ale medicului sunt necesare pentru terapia la acasa.

Daca aveti dificultati ina efectua in siguranta auto-injectii , de exempludin cauza scaderii
abilitatii manuale , in caz dedeficienta vizualad pronuntata sau pronuntata

Obezitate (Obezitate), poate partenera dumneavoastra instruita sa efectueze injectiile
efectueze ..

sa injectii gresite , adicainjectati nu Tu nu direct sub die piele ci doar la locul pe care
dumneavoastra medicul v-a aratat deoarece viridal altfel nu functiona corect poate.
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Die Injectia ar trebui sub conditii igienice sa aiba loc, deoarece altfel poate duce la infectii ale
penisului sau corpus cavernosum poate aparea.

O erectie va se aproximativ 5 pana la 15 minute dupa injectia injectie dezvolta. Cum sa injectia
efectuati este, cititi va rog in urmatoarele sectiuni.

Die urmatoarele informatii se aplica, in masura in care dumneavoastra medicul dumneavoastra
viridal nu a prescris altfel prescris a. Va rugam sa respectati dumneavoastra va conform
instructiunilor de utilizare , deoareceviridal altfel altfel nu corect actiona poate.

Tratament al disfunctiei erectile

Dozare la inceputul tratamentului
Injectii diagnostice si Injectii pentru determinarea dozei sunt de catre tratat medic efectuat. El
alege o individuala dozare, care o diagnostica investigatie a disfunctiei erectile permite.

Daca dumneavoastra viridal pentru tratamentul disfunctiei erectile prescris primit ati, va
medicul dumneavoastra de asemenea doza individualad in practica testa. Ca doza initiala se
recomanda sa fie la

pacienti, ale caror disfunctii erectile de origine neurogena sunt ,o cantitate de 1,25 ug
Alprostadil a injecta . La toti ceilaltipacienti ar trebui cu 2,5 ug Alprostadil sa se inceapa. La
ajustarea dozei Ajustarea dozei sunt pasi intre 2,5 si 5 ug Alprostadil de recomandat.
Majoritatea pacientilor necesita intre 10 10 20 ug Alprostadil, adica 0,5 ml viridal 20 ug (= 10
ug Alprostadil) si 1 ml 1 ml viridal 20 pg (= 20 ug Alprostadil).

La Dozaje peste 20 ug Alprostadil aveti la dispozitie viridal 40 ug la dispozitie. La Doza maxima
de 40 ug Alprostadil este 1 ml viridal 40 pg la injecta. Acesta doza maxima nu trebuie depasita
sa fie.

Dozare in tratament la domiciliu

Ar trebui sa injectati doar doza injecta, care de medicului curant medic printr-o serie de
injectii conform schemei mentionate mai sus pentru dumneavoastra determinata a fost.
Aceasta dozare ar trebui la acasa la 0 nu mai lungs de 1 ora durat3 erectie duce. In caz de
erectie prelungita intre 2 2 4 4 trebuie trebuie Dumneavoastra medicului medic informati ca,
ca el o noua ajustare a dozei efectua trebuie.

Va rugam sa utilizati dumneavoastra viridal 20 ug doar pana la 3 injectii pe saptamana la, cu
intre 2 injectii cel putin un interval de 24 ore trebuie sa fie.

Diagnostic unei disfunctii erectile (este efectuat doar de medic)

Tn caz de suspiciune de o non- vasculara disfunctie, de exemplu in caz de neurogeni sau
psihogen cauza, se afla recomandata doza initiala pentru procedura de diagnostic la 2,5 ug
Alprostadil. Aceasta doza initiala este pana crescuta, pana cand o erectie completa este atinsa
este. In caz contrar poate de obicei cu o injectie de 10 pg Alprostadil (= 0,5 ml viridal 20 ug)
poate fi inceputa. Intre injectiile individuale injectii ar trebui cel putin 24 ore s3 treaca, unde
die numarul de injectii la 3 pe saptamana limitat este.
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Experiente clinice in diagnostic sunt pana la 40 ug Alprostadil disponibile; aceasta doza
maxima nu trebuie depasita sa fie. In cazul dozarilor de pana la 10 pg este disponibil viridal 10
Mg la dispozitie, iar pentru dozarilor intre 20 ug si 40 ug Alprostadil este viridal 40 ug a se
utiliza.

Instructiuni pentru pacient pentru injectie in corpul cavernos al penisului

Pregatiri
Inainte sa incepeti pregatirea, ar trebui sa va dumneavoastra Mainile si dumneavoastra penisul
temeinic cu apa si sapun spalati.

Pregatiti va rog solutia de injectie imediat inainte de injectie a si utilizati Dumneavoastra ele
imediat. Nu consumata solutia injectabila este de aruncat.

Instructiuni de deschidere
Rupeti Dumneavoastra folia alba lateral de pe Recipient de protectie de la si scoateti
dumneavoastra moartea cartusul cu doua camere si moartea acul de injectie.

Asezati dumneavoastra moartea componentele ale setului de injectie in fata dumneavoastra
pe o curata suprafata si asigurati va ,ca injectorul nu prezinta daune evidente . Easy-Duo-.

Abbildung 1
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ac de injectiecu

Ac de injectie cu exterior capac de protectie (1) si interior capac de protectie (2)

carpula cu dubla camera cu substanta uscata in camera din fata si solvent in camera din
spate, varful carpulei (3) si din fata gri Dop de cauciuc (4)
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Nota

Va rugam asigurati-va ca inainte de fiecare utilizare, ca Easy-Duo-Injectorul nu prezinta daune
vizibile. Injectorul poate exclusiv cu viridal

cartuse cu camera dubla si pe acele de injectie furnizate (B-D Microfine+ 0,33x12,7 mm)
utilizate fi.
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Verificati mai intai , dac3sigiliul al acului de injectie este neavariat este. Indepértati Apoi apoi
moartea sigiliul al acului de injectie.
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Tnsurubati Apoi acel ac de injectie in sensul acelor de ceasornic pe acel filetul frontal des
injectorului, pana ea este fixata.

Nota

Tnsurubati V& intotdeauna mai intai acul de injectie pe ,inainte s& V3 cartusul Karpule Carpul
introduceti.
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suruburi Dumneavoastra pistonul de la injector jos. Luati Dumneavoastra cartusul si curatati
Dumneavoastra varful cu

un varf unui dezinfectant tampon. Introduceti dumneavoastra die carpula in transparent corp
al injectorului in. Aveti grija sanu curbati carpula Carpula in canelura injectorului a introduce.
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Tineti dumneavoastra pe injectorul cu al Ac dupa sus.

Tmpingeti Dumneavoastra pistonul inainte , pana candse ambele gri dopuri ale carpulei
ating .. acestui acest Procesului curge moartea solutia de clorura de sodiu din der
camera posterioara a carpula in camera anterioara .

Agitati dumneavoastra acum pe injectorul cu grija, pentru a die Dizolvarea a substantei
uscate pentru a accelera. Solutia poate aparea initial laptoasa din cauza bulelor de aer si
tulbure. Tn scurt timp Timp se formeaza o clara solutie.
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Indepértati dumneavoastra protectia exterioara si interioara capacului acului ..
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acum inainte nu trebuie die Acul cu niciun alt obiect mai in contact sa vina, pentru a o sterila
sa mentineti.

Injectie
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Bateti Tu, in timp ce Tineti pe injectorul cu der acul in sus , ferm impotriva pe
injectorului, pana cand toate bulele de aer s-au ridicat in sus.

Tmpingeti Va pistonul cu atentie Thainte , panacand o picatura de solutie iese din ac .
Asigurati-va ca in acest timp ,, ca toate aerul din cartusul Karpule a fost indepartat ..
ca doza prescrisa de medicul dumneavoastra este setata .. Apasati Dumneavoastra
pentru aceasta stampila injectorului cu atentie in sus, pana candsuperior marginea din
fata gri pistonului Dumneavoastra prescrisd doza atins a fost ( vezifereastra a al
llustratie).

Asezati dumneavoastra pe injectorul pe o suprafata curata si asigurati-va
dumneavoastra ca, ca acul nu intra in contact altele Obiect mai mult in Contact intra.
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Asigurati-va ca sigurpenisul dumneavoastra este bine spalat . Curatati.
Curéatati Tu das Zona de injectie cu un dezinfectant (de ex. ceva tifon, care cu alcool
diluat pentru scopuri medicale imbibat este), si mentineti Dumneavoastra in acelasi
timp penisul sub usoara tensiune de la corp departe, pana cand locul de injectare
prevazut uscat este.
Luati dumneavoastra acum pe injectorul si asigurati-va Va asigurati din nou, ca capacul
gri este pe doza setata si ca nu exista bule de aer in cartus continute contine sunt.

Die Locul de injectare trebuie in zona din Figura 10 aratata zonei sa fie.
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Abbildung 11

Tineti dumneavoastra injectorul asa cum este in Figura 11 11 aratat.

Introduceti ace de injectie, fara a apasa pe pistonul injectorului sa apasati, orizontal si
aproape complet in penis introduceti, asa cum este Dumneavoastra dumneavoastra
medicul aratat a aratat.

Asezati va acum pe degetul mare pe pistonul si injectati va solutia solutia pe o perioada
de 5 pana la 10 secunde.

Indicatii

La locul de injectare ar trebui la fiecare injectie schimbat sa fie. Cand dumneavoastra in partea
dreapta parte injectati, luati Dumneavoastra pe injectorul in mana dreapta. Injecti
Dumneavoastra in partea stanga a corpului, luati Dumneavoastra pe el in mana stanga.

Tn timpul injectiei poate aparea o usoara durere aparea.

Tn cazul in care dumneavoastra un rezistents sau o puternica, durere arzitoare simtiti,
schimbati dumneavoastra cu atentie pozitia pozitia a Ac de injectie. Introduceti
Dumneavoastra acul putin mai departe sau scoateti acesta usor, pana cand solutia este
injectatausor scoateti acesta usor vor fi poate. Ar trebui injectia Injectia totusi nu usor si fara
durere reusi, scoateti dumneavoastra acul Acul din locul de injectare. Asezati va va rog in
acest caz inainte de urmatoarea injectie cu medicul dumneavoastra curant in legatura ..

injectie Trageti

Abbildung 12

Tragere Dumneavoastra pe acul de injectie din penis, si puneti Dumneavoastra pe
injectorul deoparte.

Apdsati Dumneavoastra timp de cel putin 3 minute pe zona Locul de injectare (de ex.
cu putin tifon), pentru a evita o sadngerare. Nota

Tn cazul in care
apare o sangerare , apasatipe mai departe Dumneavoastra continuati pe locul injectiei, pana
cand sangerarea se opreste.

Dupa ce ati efectuat injectia, puneti, capacul protector exterior pe Capac de protectie
pe die Ac, si desurubati Va aceasta de la injector jos.

Indepértati V& cartusul ,prin V3 pistonul de la corpul injectorului Corp injector
desurubati si moartea carpula impingeti afara.
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Eliminati dumneavoastra moartea acul de injectie si moartea carpula in siguranta si
corespunzator.

Dupa ce dumneavoastra Easy-Duo-Injector folosit aveti, curatati va rog pe el va rog cu
apa calda si un detergent bland.

Puneti va rog pe injector dupa al Curatare uscat din nou in etuiul sau ihapoi.

Deoarece viridal pachetele de reumplere nu contin injector ,pastrati dumneavoastra Tu
EasyDuo-injectorul pentru urmatoarea dumneavoastra urmatorul Injectii pe.

Un evident deteriorat sau nu functional injector trebuie nu utilizat sa fie. Asigurati-va ca va
Tnainte fiecare urmatoare Injectie, ca al injectorul complet functional este.

Nota
Se recomand3 ,dupé finalizarea Incheiere injectiei si in timpul in timpul des actului sexual din
motive de siguranta un prezervativ sa folositi.

Durata a utilizarii

Ar trebui sa fie efectuate examinari regulate de control de catre medicul curant efectuate vor
fi. In acest caz este atunci de decis, dac3 o corectare a dozajului necesara este si cat timp
tratamentul continuat trebuie sa fie.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul , daca aveti impresia ca
efectullui viridal este prea slab sau prea puternic puternic sau prea slab este.

Dac3 dumneavoastra o cantitate mai mare viridal utilizat ati, decat ar trebui In

studiile clinice Studien cu Alprostadil nu au fost niciun supradozaj observat. in cazul unei
supradoze poate aparea oerectie prelungita, uneori dureroasa. Pana cand toate sistemice
efecte s-au diminuat sunt si/sau pana o dezumflare a penisului a avut loc este, ar trebui sa sub
supraveghere medicala observat sa fie. De aceea ar trebui sa va adresati imediat la medicul
dumneavoastra curant sau la o clinica cu sectie urologica , deoarece o erectie prelungita das
erectil tesut al penisului deteriora poate. Tratamentul unei priapism ( erectieprelungita )nu ar
trebui mai tarziu decat dupa 6 ore 6 Ore initiat vor fi.

4, Ce efecte secundare sunt posibile?

Ca toate medicamentele poate de asemenea acest medicament efecte secundare avea, dar
nu la fiecare aparea trebuie.

Tn cazul frecventelor pentru efecte secundare sunt urmatoarele frecvente luate in considerare

frecvent :: de 1 pacient tratat Tratat din 10

Frecvent: 1 pana la 10 Pacienti tratati din 100

Ocazional: 1 pana la 10 Pacienti tratati din 1000

Rar: 1 pana la 10 Pacienti tratati din 10000

Foarte rar: mai putin de 1 pacient tratat din 10000

Nu cunoscut: Frecventa pe baza datelor disponibile nu este estimabila

La la cele mai frecvente raportate efecte secundare dupa o injectie intracavernoasa a fost
durere
la penis. Treizeci la suta dintre pacienti au raportat cel putin o data despre dureri
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Durere. Durere a fost la 11 % cu injectia Injectie asociata. In majoritatea cazurilor a fost durerea
Durere ca usoara pana la moderat evaluata. 3 % din Pacienti au incheiat tratamentul din cauza
durerii ..

inclusiv curbura penisului , nodulifibrotici si boala Peyronie a fost raportata la 3% dintre
pacienti, careau participat la studii clinice Studii participari, raportat. In un studiu despre
auto-injectare, care a durat 18 luni a durat, a fost aparitia unei fibroze peniene mai mare si se
afla la aproximativ 8%.

Vanitaie (Hematom) si Sangerare cutanata (Echimoza) la locul injectiei, sunt mai degraba n
legatura cu al tehnica de injectare decat efectul efectului de Alprostadil si au fost la 3%
respectiv. 2% dintre pacienti raportat.

Erectii prelungite ( oErectie Erectie peste 4-6 ore) au dezvoltat 4 % dintre pacienti. Priapismul
(o erectie dureroasa pentru mai mult de 6 ore )a aparut la 0,4 % la 0,4 % pe. In majoritatea
cazurilor s-au retras acestea spontan in.

Investigatii
Ocazional:
- Tensiune arteriala scazuta Tensiune arteriala
- Frecventa cardiaca crescuta Frecventa cardiaca
- Niveluri crescute de creatinina in sange Niveluri de creatinina

Boli de inima
Ocazional:
- Aparitia frecventa a batailor in afara ritmului cardiac, care apar in una dintre atrii
( Extrasistolesupraventriculare) Necunoscut
cunoscut Tulburare de circulatie
- ades Inimii (Ischemie miocardic3)
- Infarct miocardic

Afectiuni ale sistemului nervos
Ocazional:

- Sensibilitate redusa la atingere- si sensibilitate la presiune a pielii (Hipoestezie)

- Hipersensibilitate la stimuli tactili (Hiperestezie)

- Ameteli

- Dureri de cap

- Scurt3, persistenta Pierderea cunostintei (Sincopa)

- Simptome ale inceputului lesinului precum ameteal3d, vedere-/Tulburari de auz, Paloare,

Transpiratie excesiva, Greata fara pierderea constientei (asa-numita. Presincopa)

Necunoscut Tulburare de memorie

- Accident vascular cerebral

- Afectiuni oculare

Boli oculare
Ocazional:
- Dilatation a pupilelor (Mydriasis)

Afectiuni ale urechii si ale labirintului
Rar
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- Vertij

Afectiuni ale tractuluigastrointestinal
Ocazional:

-  Greata

- Gura uscata

Afectiuni ale rinichilor si cailor urinare
Ocazional:
- Dificultate eventual. dureroasa la golirea vezicii (Disurie)
- Urinare frecventa de cantitati mici de urina (Polakiurie)
- Nevoie frecventa de a urina
- Sangerari a uretrei (Sangerare uretral3)
- Cresterea aparitiei de globule rosii in urinad (Hematurie)

Afectiuni a Piele si a tesutului subcutanat
Ocazional:
- Eruptie cutanata
- Mancarime (Prurit)
- Roseata a pielii a scrotului (Eritem a scrotului)
- Roseata a pielii
- Productie crescuta de transpiratie Productia de transpiratie (Hiperhidroza)

Muschii scheletici, Tesut conjunctiv- si boli osoase
Frecvent

- Crampe musculare
Ocazional:

- Dureri de spate

Infectii si parazitare Boli

Ocazional:
- Infectii fungice
- Infectii ale cailor respiratorii superioare
- Obisnuita Raceala

Boli vasculare

Frecvent:
- Simptomatic Scadere a tensiunii arteriale (Hipotensiune)
- Vanatai ( Hematome)Ocazional

- (Hipotensiune))

- Sangerari (Hemoragie)

- Extindere a vaselor de sange (Vasodilatatie)
- Periferic Boala vasculara

- Sangerare venoasa

- Tulburari circulatorii

- Boli venoase

Generale Boli si plangeri la Locul administrarii
Frecvent:
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- Hematoame mici Sangerari ale pielii (echimoze) la locul injectiei

- Vanatai ( hematoame) lalocul injectiei Fibroza la

- Fibroza la Locul injectarii (de ex. placi la locul injectarii, fibrotice noduli)

- Durere la locul injectarii

Ocazional:

- Sangerari (Hemorragie) la locul injectarii, Iritatii la locul injectiei,
amorteala la locul injectiei, senzatie de caldura la locul injectiei, mancarime la locul
injectiei, Eritem la locul injectiei, marirea volumului la locul injectiei, umflare la locul
injectiei, edeme la locul injectiei, Inflamatii la locul injectiei

- Inflamatii

- Iritatii

- Umflaturi

- Umflaturi ale tesuturilor din cauza retentiei de lichide (edeme)

- Edeme periferice

- Slabiciune (astenie)

Afectiuni al organelor genitale si al glandei mamare
Foarte frecvent:
- Durere peniana
Frecvent:
- Erectii prelungite Intarire
- localizata a penisului, care poate deforma penisul in erectie Penis cauzeaza
- (Boala Peyronie, IPP)
- Proliferarea a tesutului conjunctiv al penisului (fibroza peniana) - Afectiuni ale penisului
(curbura penisului, deviatia penisului)
Ocazional:
- balanita (Balanit3)
- Dureroasa Erectie prelungita (Priapism)
- Fimoz3 (Fimoza)
- Dureroase Tulburari de ejaculare
- Disfunctii erectile
- Testiculare,
- Scrot - siDureri pelviene Edem testicular si
- Edem scrotal Edem scrotal
- Afectiuni ale scrotului
- Formarea de chisturi umplute cu lichid chisturi ih zona epididimului sau mai rar in zona a
cordoanelor spermatic ( spermatocele))
- Disfunctii testiculare
- Senzatie de caldura la testicule
- Umflarea testiculelor
- Marirea testiculelor

Afectiuni ale sistemului imunitar
Rareori
- Hipersensibilitate cu dermatit3 alergicid/Reactie cutanata (Dermatita), Urticarie
(Urticaria) pana la la reactii anafilactice/anafilactoide Reactii

Boli ale sangelui si ale sistemului limfatic

Foarte rar
- Deficit de trombocite in sdnge (trombocitopenie)
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Raportare de efecte secundare

Daca observati efecte secundare , adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului .
Acest lucru se aplica de asemenea pentru efecte secundare , care nu sunt mentionate in
acestprospect . Prospect indicate sunt. Dumneavoastra puteti efecte secundare de
asemenea direct prin sistemul national de raportare al Institutului Federal pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale, Dept. Farmacovigilenta, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de afisa . Prin dumneavoastra efecte secundare
raportati,

puteti dumneavoastra la aceasta contribuiti, ca mai multe informatii despre siguranta acestui
medicamentului Medicamentului la dispozitie pus sa fie.

5. Cum este viridal de pastrat?

Pastrati acest medicament departe de copii neaccesibil ..

aveti voie permite acest medicament dupa data de pe cutia exterioara dupa ,Utilizabil pana la”
indicat data de expirare nu mai utilizati. Data de expirare se refera la perioada de valabilitate
den ultimul zi a lunii.

Conditii de pastrare

Nu peste 25°C depozitati.
Cartuse cu doua camere in cutia de carton pastrati, pentru a continutul de Lumina de proteja.

Nu aveti voie acest medicament sa utilizati, daca observati urmatoarele observati

Tn cazul unei deteriorari a cartusului cu dubld camera poate al in mod normal uscat Continut al
camerei anterioare umed si lipicios devin si semnificativ la Volum pierde. viridal nu trebuie in
acest caz nu utilizat sa fie.

Nota despre durabilitate dupa deschidere sau preparare

Solutia injectabila gata de utilizare trebuie imediat inainte de utilizare proaspat preparata
preparat vor fi. Nu neutilizata Solutie injectabila trebuie aruncata sa fie.

Pulberea se dizolva imediat dupa adaugarea solutiei de clorura de sodiu imediat complet.
Initial poate solutia sa fie laptos tulbure aparea. Acest este din cauza bulelor de aer si fara
semnificatie .. timp scurt se formeaza o solutie clara ..

6. Continutul al ambalajului si alte informatii

Ce viridal 20 pg contine

Substanta activa este Alprostadil. 1
1cu 48,2 mg pulbere si si 1 ml Solvent contine 20 ug Alprostadil in Pulbere.

Die alte componente sunt:

Pulbere: Lactoza, Alfadex
Solvent: Clorura de sodiu, Apa pentru uz injectabil (= Solutie de clorura de sodiu 0,9 %)
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Cum viridal arata si Continutul al ambalajului

Continutul camerei frontale a cartusului cu camera dubla este format din o pulbere alba si
uscata un compact prajitura cu o inaltime de aproximativ 8 mm formeaza. Aceasta prajitura
poate prezenta fisuri si putin sfarama, ceea ce Eficacitate nu influentata. Camera posterioara
contine solutia clarg, incolora de clorura de sodiu ( solvent).viridal

20 ug este ca set de inceput cu 2 2 Cartuse cu doua camere precum si ca pachet de
reumplere cu 2 sau 6 cartuse cu doua camere disponibil.

Un set de inceput contine:

2 cartuse cu doua camere cu cate 48,2 mg pulbere si 1 ml sterila solutie de clorura de sodiu
09 %

2 ace de injectie 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)

reutilizabil injector (Easy-Duo)

Rezervele contin ::

. bcarpule cu camera dubla cu cate 48,2 mg pulbere si si 1 ml steril solutie de clorura de sodiu
0,9 %

2 sau. 6 ace de injectie 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)

Se pot posibil nu toate marimile pachetului pe piata aduse.

Producatorul de medicamente
UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

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

Producator

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

Aceasta prospect a fost ultima data in iulie 2013 revizuit.

Informatii despre produsele medicale

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare pentru produsele urmatoare medicale, care
sunt Tn ambalajul viridal Ambalaj continute sunt, in sectiunea ,Ghidul pacientului pentru
injectie In corpul cavernos penian”.

Ace de injectie sterile
B-D Micro-Fine+ 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm) de la compania Becton Dickinson Europe CE
0050

Easy-Duo®

reutilizabil Injector pentru viridal cartuse cu dubld camera (doar in setul de pornire inclus) al
companiei Androsystems Srl

CE
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