PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Vitaros 300 mikrogrammaa, voide
alprostadiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Vitaros on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

OUTAWN S

1. MIKA VITAROS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

yllapitaa erektiota tarpeeksi kauan yhdynnan suorlttamlsekSL ED.IIa on useita syita, kuten
laakkeet, joita kaytat muiden sairauksien vuoksi, huono verenkierto peniksessa, hermovauriot,
emotionaaliset ongelmat, liiallinen tupakointi tai alkoholin kaytto ja hormonaaliset ongelmat.
Usein ED'IIé on useampi kuin yksi syy- ED:n hoitovaihtoehtoja ovat muun muassa siirtyminen
laitteet, jotka auttavat saamaan erektlon, kirurgiset t0|menp|teet, jotka korJaavat verenkiertoa
penikseen, penisimplantit ja psykologinen neuvonta.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

- Sinulla on taustalla olevia hairioita, kuten verenpaineen lasku nopeasti istuma- tai
makuuasennosta noustessa, joskus huimauksen kanssa (ortostaattinen hypotensio),
sydankohtaus tai akillinen tajunnanmenetys, pyortyminen (synkopee).

- Sinulla on sairaus, joka voisi johtaa pitkakestoiseen erektioon, tai sairaus kuten
sirppisoluanemia tai taipumus sirppisolumuodostukseen, trombosytemia, polysytemia,
multippeli myelooma tai leukemia.

- Sinulla on epanormaalisti muotoutunut penis.

- Sinulla on peniksen tulehdus tai infektio.

- Olet altis laskimotromboosille.

- Sinulla on hyperviskositeettisyndrooma, joka voisi johtaa pitkakestoiseen erektioon.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- Sinulle on kerrottu, ettei sinun tule harrastaa seksia terveydellisista syista, kuten
sydanongelmista tai askettaisesta aivohalvauksesta.
- Kumppanisi voi saada lapsia, ellet kayta kondomia.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on ollut
seuraavia paikallisia vaikutuksia, jotka on havaittu taman laakkeen kayton yhteydessa:

- pitkakestoinen, usein kivulias erektio (priapismi)

- oireinen hypotensio (huimaus)

- maksa- ja/tai munuaisten vajaatoiminta, pienempi annos voi olla tarpeen heikentyneen

metabolian vuoksi
- pyortyminen

Seuraavissa tilanteissa sinun tulee kayttaa kondomia:
- kumppanisi on raskaana tai imettaa
- kumppanisi voi saada lapsia
- sukupuolitautien ehkaisyyn
- suuseksin ja anaaliseksin aikana.
Tutkimuksia on tehty vain lateksikondomien kaytosta taman laakkeen kanssa.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Vitarosin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

estajien, kanssa ei ole tutkittu. Ala kayta tata ladketta yhdessa PDE5- estajlen kanssa.
Potilallla, joita hoidetaan samanaikaisesti verenpaineléékkeillé, voi olla suurempi riski matalalle

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ei ole tietoa taman laakkeen kaytosta raskaana olevilla naisilla. Raskaana olevia naisia ei tule
altistaa talle laakkeelle.

Taman laakkeen kayttoa ei suositella imetyksen aikana.

Ei tiedeta, onko talla laakkeella vaikutusta miehen hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kéyttb’

kuluessa annostelusta.

Vitaros siséltéé etanolia

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Tata laaketta tulee kayttaa tarpeen mukaan erektion saamiseksi. Jokainen taman laakkeen
pakkaus on tarkoitettu vain kertakayttoon ja se tulee havittaa asianmukaisesti kayton jalkeen.

Erektioon' aloitusannoksen neuvoo |35kari. Al3 muuta annostasi itse. Keskustele Iéékérisi

Jakso).

Vaikutuksen alkaminen tapahtuu 5-30 minuutin kuluessa annostelusta. Vaikutuksen kesto on
noin 1-2 tuntia, mutta todellinen kesto voi vaihdella potilaasta toiseen.

On suositeltavaa virtsata ennen laakkeen levittamista. Kun olet poistanut korkin, levita
Vitarosin koko sisalto peniksen karjen aukkoon 5-30 minuuttia ennen yhdyntayritysta.
Noudata seuraavia ohjeita:

1. Pese kétesi ennen taman Iéékkeen Ievittémisté Poista kertakéyttépakkaus foliopussista

kuva 1). Sailyta pussi myohempaa kaytettyjen kertakayttopakkausten havittamista varten.

2. Tuo kertakayttopakkauksen sisalto huoneenlampoiseksi pyorittamalla pakkausta kasien
valissa (katso kuva 2) Témé vaihe voidaan ohittaa, jos pakkaus on jo aiemmin otettu

esitetty) ja sisalto on jo huoneenlampomen.

3. K8anna mantaa muutaman kerran varmistaaksesi, etta se liukuu helposti (katso kuva 3).
Poista sitten korkki kertakayttopakkauksen karjesta.

4. Tartu yhdella kadella peniksen karkeen ja purista varovasti, jotta aukko peniksen karjessa
laajenee samalla kun pidat penista pystyasennossa (katso kuva 4. Huomautus: Jos et ole
ymparileikattu, veda esinahka taaksepain ennen aukon laajentamista ja pida se paikallaan.

Purista varovasti aukon laajentamiseksi.

5. Pida kertakéyttbpakkauksen sylinterié sormiesi valissa ja aseta pakkauksen kérki

kuva 5), jotta voide paasee virtsaputkeen. Muista tyontaa kaikki voide ulos
kertakayttopakkauksesta. Paina mantaa hitaasti mutta varmasti varovasti peukalolla tai
sormella alaspain, kunnes kaikki voide on viety peniksen karjen aukkoon ja virtsaputkeen.
Huomio: Vaikka on tarkeaa, etta kaikki voide paasee virtsaputkeen, kertakayttopakkauksen
karkea el saa vieda peniksen aukkoon.

Vie voide aukkoon.

6 Pida penisté pystyasennossa noin 30 sekunnin ajan jotta voide imeytyy Aluksi kaikki voide

kertakayttopakkausta korvatakseS| voidetta, joka ei paatynyt peniksen karJen aukkoon. Ala
virtsaa heti levityksen jalkeen, koska laake voi tulla ulos ennen vaikutustaan.
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7. Muista, etta jokainen Vitaros-annos on tarkoitettu vain yhteen annosteluun. Laita korkki
takaisin kertakayttopakkauksen karkeen ja laita se avattuun foliopussiin, taita se ja havita
normaalina kotitalousjatteena.

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla
Tata laaketta el ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille miehille.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Tietojemme mukaan taman laakkeen yliannostus ei aiheuta niin vakavia sivuvaikutuksia, etta
ne vaatisivat hoitoa. Taman laakkeen yliannostus voi johtaa verenpaineen laskuun,
pyortymiseen, huimaukseen, pitkakestoiseen kipuun peniksessa ja mahdollisesti
pitkakestoiseen, kivuliaaseen erektioon, joka kestaa yli nelja tuntia. Tama voi johtaa pysyvaan
kyvyttomyyteen saada ja/tai yllapitaa erektiota. Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos karsit
jostakin naista sivuvaikutuksista.

apteekkiisi.

4. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET

saakaan.

Jos saat pitkékestoisen erektion joka kestaa yli 4 tuntia ota vélittbmésti yhteytta laakariisi.

- ihottuma

- lievasta kohtalaiseen paikallinen kirvely, polttava tunne tai kipu ja peniksen punoitus

- kutina sukupuolielimissé tai genitaalialueen epamukavuus

- nesteen kertyminen penikseen

- peniksen terskan tulehdus (balaniitti)

- kihelmainti, jyskyttava tunne, tunnottomuus peniksessa

Kumppanisi:

- lieva polttava tunne tai kutina emattimessa, vaginiitti.

- Tama voi johtua laakkeesta, mutta myos yhdynnasta itsestaan. Tassa tapauksessa
vesipohjaisen liukuvoiteen kaytto voi auttaa.

- huimaus/pyorrytys
- pyortyminen

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- matala verenpaine tai nopea syke

- kipu levityskohdassa tai kasivarsissa tai jaloissa
- virtsaputken ahtauma

- virtsatieinfektio

- kutina peniksessa

- ihottuma sukupuolielimissa

- kipu kivespussissa

- sukupuolielimen taytelaisyys

- liiallinen jaykkyys

- peniksen tuntoaistin puute
Kumppanisi:

- kutina hapyhuulissa ja emattimessa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta jagkaapissa (2°C-8°C).
Ala sailyta pakastimessa

Taman ajanjakson lopussa tuote on havitettava. Jokainen pakkaus on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

Kayta heti avaamisen jalkeen, havita kayttamaton osa.

Sailyta alkuperaisessa annospussissa valolta suojattuna.

- Taman laakkeen valkuttava aine on alprostadiili.
Jokainen kertakayttopakkaus sisaltaa 300 mikrogrammaa alprostadiilia 100 mg
voiteessa.
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- Muut taman laakkeen aineet ovat puhdistettu vesi, vedeton etanoli, etyyli-lauraatti,
hydroksipropyyliguarkumi, dodekyyli-2-N,N-dimetyyliaminopropionaattihydrokloridi,
kaliumdivetyfosfaatti, natriumhydroksidi pH:n saatoon, fosforihappo pH:n saatoon.

Vitaros on valkoinen tai luonnonvalkoinen voide. Vitaros t0|mitetaan kertakayttopakkauksissa,
jotka sisaltavat yhden annoksen. Kertakayttopakkaus on sailio, joka koostuu mannasta,
sylinterista ja suojakorkista suojapussissa. Jokainen kertakayttopakkaus sisaltaa 100 mg
voidetta ja toimii myos applikaattorina. Vitaros on saatavilla laatikoissa, joissa on 4
kertakayttopakkausta. Pussit on valmistettu alumiinifoliosta/laminaatista. Sailion osat on
valmistettu polypropeenista ja polyeteenista.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

The Simple Pharma Company Limited,

Ground Floor, 71 Lower Baggot St,

Dublin DO2 P593,

Irlanti

Valmistajat

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58,

Irlanti

Rekisteroity seuraavasti:

RVG 115134,

Tama laake on rekisteroity EEA:n jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:
Alankomaat: Vitaros 300 mikrogrammaa, voide
ltavalta: Vitaros 0,3% (3mg/g) — Voide

Belgia: Vytaros 3 mg/g voide

Saksa: Vitaros 300 mikrogrammaa/100 mg voide
Tanska: Vitaros

Suomi: Vitaros

Islanti: Vitaros

Luxemburg: Vytaros 3 mg/g voide

Norja: Vitaros

Ruotsi: Vitaros

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2023

VAIKUTUKSET LEVITTAMISEN JALKEEN

Vitaros tarvitsee 5—30 minuuttia alkaakseen vaikuttaa, jotta voit harrastaa yhdyntaa.
Levityksen jalkeen voit harrastaa esileikkia, joka stimuloi kiihottumista ja erektion kehittymista.
Tehokas annos Vitarosia tulisi aiheuttaa erektion, joka on riittava

yhdyntaan. Vaikutuksen kesto on noin 1-2 tuntia. Todellinen kesto vaihtelee kuitenkin potilaan
ja laakkeen annoksen mukaan. Vitaros ei valttamatta aiheuta samanlaista erektiota kuin
nuorempana. Jotkut potilaat voivat kokea lievaa kipua tai polttavaa ja kirvelevaa tunnetta
peniksen tai nivusten alueella. Myos erektio voi jatkua jonkin aikaa orgasmin tai
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siemensyoksyn jalkeen. Kun erektio on ohi, penis voi tuntua taydelta, lampimalta ja hieman
herkalta. Nama vaikutukset ovat normaaleja ja voivat kestaa muutaman tunnin.

LISATIETOA JA KAYTAN NON VINKKEJA

tarpeen esileikkiin ja yhdyntaan, annostasi saattaa oIIa tarpeen nostaa. Ja jos erektio kestaa
pidempaan kuin toivottu tai jos haittavaikutuksia ei siedeta hyvin, annostasi saattaa olla
tarpeen laskea. Soita laakarillesi, jos epailet, etta annostasi on ehka tarpeen muuttaa.

Tekijat, jotka voivat parantaa erektiotasi
- Hyvin levannyt olo.
- Seksuaalinen esileikki kumppanisi kanssa tai itsetyydytys istuessasi tai maatessasi
Vitarosin levittamisen jalkeen.
- Lantion harjoitukset, kuten lantion ja pakaralihasten jannittaminen ja rentouttaminen.
Nama ovat lihakset, joita kaytat virtsaamisen lopettamiseen.
- Erilaiset asennot, jotka ovat edullisia verenvirtaukselle penikseen eivatka rajoita sita.

Tekijat, jotka voivat heikentaa erektiotasi

- Huolestuneisuus, vasymys, jannitys ja liiallinen alkoholin kaytto.
- Virtsaaminen heti levittamisen jalkeen voi johtaa laakkeen menetykseen.
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