Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vitaros 300 mikrogramy, kremas
alprostadilis

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai tokie patys kaip jasuy.
Ar pasireiské Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Vitaros ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

OUTAWN S

1. KAS YRA VITAROS IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Vitaros vartojamas erekcijos sutrikimams (erekcijos disfunkcijai, ED) gydyti. ED yra
nesugebeéjimas pasiekti arba iSlaikyti erekcijg pakankamai ilgai, kad baty galima turéti lytiniy
santykiy. ED gali sukelti jvairios priezastys, jskaitant vaistus, kuriuos vartojate dél kity ligy,
prastg kraujotaka varpoje, nervy pazeidimus, emocines problemas, per didelj rikyma ar
alkoholio vartojimg ir hormoninius sutrikimus. Daznai ED turi daugiau nei vieng priezastj. ED
gydymo bddai apima perejima prie kity vaisty, jei vartojate vaistg, sukeliantj ED, receptinius
vaistus, medicinos prietaisus, kurie padeda pasiekti erekcija, chirurgines proceddras, kurios
koreguoja kraujo tekejima j varpa, varpos implantus ir psichologine pagalba.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?

- Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.

- Turite pagrindiniy sutrikimy, tokiy kaip kraujospddzio sumazéjimas greitai atsistojus i§
sédimos ar gulimos padéties, kartais su galvos svaigimu (ortostatiné hipotenzija),
Sirdies priepuolis arba staigus sgmonés netekimas, alpimas (sinkopé).

- Turite bdkle, kuri gali sukelti ilgalaike erekcija, arba tokig bkle kaip pjautuviné anemija
ar polinkis j pjautuviniy lgsteliy formavimasi, trombocitemija, policitemija, daugybiné
mieloma ar leukemija.

- Turite nejprastai suformuotg varpa.

- Turite varpos uzdegima ar infekcija.

- Esatelinkes | veny tromboze.

- Turite hiperviskoziteto sindroma, kuris gali sukelti ilgalaike erekcija.

- Jums buvo pasakyta nesimyléeti del sveikatos priezasciy, tokiy kaip Sirdies problemos ar
neseniai jvykes insultas.
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- Jasy partnere gali pastoti, nebent naudojate prezervatyva.

Kada turite bati ypac atsargls vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei turite Siy vietiniy poveikiy,
pastebéty vartojant §j vaista:

- ilgai trunkanti, daznai skausminga erekcija (priapizmas)

- simptominé hipotenzija (galvos svaigimas)

- kepeny ir/ar inksty nepakankamumas, gali prireikti sumazinti doze dél sumazéjusio

metabolizmo
- alpimas

Siose situacijose turite naudoti prezervatyva:
- jUsy partnere yra nescia arba maitina kratimi
- jUsy partnere gali pastoti
- siekiant iSvengti lytiskai plintanciy ligy
- per oralinj ir analinj seksa.
Tyrimai buvo atlikti tik su latekso prezervatyvais kartu su Siuo vaistu.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Vitaros, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus vaistus
artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Vitaros saugumas ir veiksmingumas kartu su kitais vaistais nuo erekcijos sutrikimy, ypac
gydant PDES5 inhibitoriais, nebuvo istirtas. Todel nenaudokite Sio vaisto su PDES5 inhibitoriais.
Pacientai, kurie tuo paciu metu gydomi vaistais nuo auksto kraujospidzio, gali tureti didesne
rizikg dél per Zemo kraujosptdzio; tai ypac taikoma vyresnio amziaus Zmonems.

Nestumas, Zzindymas ir vaisingumas

Néra duomeny apie $io vaisto vartojimg nes¢ioms moterims. Nés€ios moterys neturety bati
veikiamos $io vaisto.

Nerekomenduojama vartoti Sio vaisto zindymo laikotarpiu.

NeZinoma, ar Sis vaistas turi poveikj vyro vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali sukelti galvos svaigima arba galite nualpti. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy per 1-2 valandas po vartojimo.

Vitaros sudétyje yra etanolio

Sis vaistas turi 5 mg alkoholio (etanolio) vienoje 100 mg dozéje, atitinkancio 50 mg/g (5%
w/w). Sis vaistas gali sukelti deginimo pojatj ant jasy odos, jei oda yra paZeista.

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas. Abejojate del teisingo
vartojimo? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
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Sis vaistas turi bati vartojamas pagal poreikj, kad baty pasiekta erekcija. Kiekviena $io vaisto
pakuoté yra skirta tik vienkartiniam naudojimui ir turi bati tinkamai iSmesta po naudojimo.

Déel erekcijos: pradine doze rekomenduoja gydytojas. Nepakeiskite dozés patys. Pasitarkite su
savo gydytoju, kuris jus instruktuos apie teisingg vartojimo technika ir dozés koregavima.

Nenaudokite $io vaisto dazniau nei 2-3 kartus per savaite ir tik vieng karta per dieng (24
valandy laikotarpiu).

Poveikio pradzia pasireiskia per 5-30 minuciy po vartojimo. Poveikio trukme yra apie 1-2
valandas, taciau tikroji trukme gali skirtis priklausomai nuo paciento.

Rekomenduojama nusislapinti pries vartojant vaistg. Nuémus dangtelj, per 5-30 minuciy prie$
bandyma turéti lytinj aktg, visg Vitaros turinj uztepkite ant varpos galiuko angos. Vadovaukites
toliau pateiktomis instrukcijomis:

1. Prie$ vartodami §j vaistg, nusiplaukite rankas. ISimkite vienkarting pakuote i3 folijos maiSelio,
perpléddami per visg ilgj nuo virsaus vidurio. ISimkite vienkartineg pakuote i§ maiselio (zr. 1
pav.). Laikykite maiselj, kad véliau galétumeéte iSmesti panaudotg vienkartine pakuote.

2. Vienkartinés pakuotes turinj susildykite iki kambario temperattros, sukdami pakuote tarp
ranky (Zr. 2 pav.). Sj Zingsnj galima praleisti, jei maielis jau buvo idimtas i 3aldytuvo (per laiko
limitus, nurodytus 5 skyriuje ,Kaip laikyti §j vaistg?”) ir turinys jau yra kambario temperataros.

3. Pasukite stamoklj kelis kartus, kad jsitikintuméte, jog jis lengvai slysta (zr. 3 pav.). Tada
nuimkite dangtelj nuo vienkartinés pakuotés galiuko.

4. Vieng ranka laikykite varpos galiukg ir Svelniai suspauskite, kad praplatintuméte angg varpos
galiuke, laikydami varpg vertikaliai (Zr. 4 pav. Pastaba: jei nesate apipjaustytas, pries
praplatindami angg varpos galiuke, atitraukite apyvarpe ir laikykite ja.

Svelniai suspauskite, kad praplatintuméte anga.

5. Laikykite vienkartinés pakuotés cilindrg tarp pirsty, ir nejkisdami jo j varpg (zr. 5 pav.),
padékite konteinerio galiukg kuo arciau varpos galiuko angos, kad kremas patekty j Slaple.
Atminkite, kad reikia iSspausti visg kremg iS vienkartinés pakuotes. Letai, bet uztikrintai,
Svelniai spauskite stimoklj nyksciu ar pirStu Zemyn, kol visas kremas bus jvestas j varpos
galiuko angg ir Slaple. Pastaba: Nors svarbu, kad visas kremas patekty j Slapleg, vienkartines
pakuotes galiukas neturi bati jkiStas j varpos anga.

Jveskite kremg j anga.

6. Laikykite varpa vertikalioje padetyje apie 30 sekundziy, kad kremas jsigerty. IS pradziy gali
ne visas kremas patekti j varpos galiuko anga. Perteklinj kremg, likusj aplink varpos galiuko
angy, reikia jstumti j angg pirdty galiukais (Zr. 6 pav.). Nenaudokite antros vienkartinés
pakuotes, kad kompensuotumete kremg, kuris nepateko j varpos galiuko anga. Nesislapinkite
i§ karto po vartojimo, nes vaistas gali iSteketi prie§ pradedamas veikti.

Jstumkite perteklinj kremg j anga.
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7. Atminkite, kad kiekviena Vitaros doze tinka tik vienam vartojimui. Uzdenkite vienkartinés
pakuotés galiukg dangteliu ir jdékite j atidaryta folijos maiSelj, sulenkite ir iSmeskite kaip
Jprastas buitines atliekas.

8. Si priemoneé gali dirginti akis. Po $ios priemonés naudojimo nusiplaukite rankas.

Naudojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Si priemoné néra skirta vaikams ar vyrams jaunesniems nei 18 metuy.

Ar naudojote per daug Sios priemones?

Kiek Zinoma, perdozavimas Sia priemone nesukelia tokiy rimty Salutiniy poveikiy, kuriuos
reikéty gydyti. Perdozavimas Sia priemone gali sukelti kraujospidzio sumaZzéjimag, alpima,
galvos svaigimg, ilgalaikj skausma varpoje ir galbdt ilgai trunkancia, skausmingg erekcija, kuri
trunka ilgiau nei keturias valandas. Tai gali sukelti nuolatinj jasy gebé&jimo gauti ir/arba iSlaikyti
erekcijg sumazejima. Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiSkia kuris nors i$ Siy Salutiniy
poveikiy.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéeti Salutiniy poveikiy, nors ne kiekvienas juos patiria.

Jei turite ilgalaike erekcijg, trunkancig daugiau nei 4 valandas, nedelsdami kreipkités j

gydytoja.
JUsy gydytojas gali sumazinti Sios priemonés doze ir nutraukti gydyma.

Salutiniai poveikiai, kurie daZnai pasireiskia (maZziau nei 1i% 10 vartotojy):

Jas:
- beérimas
- lengvas iki vidutinio vietinis deginimo pojatis, deginimo pojdtis ar skausmas ir varpos

paraudimas

niezulys lytiniuose organuose arba genitalijy diskomfortas

- padidéjusi erekcija

- skysciy kaupimasis varpoje

- varpos galvutés uzdegimas (balanitas)

- dilg€iojimas, pulsavimas, varpos nejautrumas

JUsy partneris:

- lengvas deginimo pojatis arba niezulys makstyje, vaginitas.

- Tai gali bati dél vaisto, bet taip pat del lytinio akto. Tokiu atveju gali padéti vandens
pagrindo lubrikanto naudojimas.

Salutinis poveikis, kuris kartais pasireikia (maziau nei 1i3 100 vartotojy):
Jas:
- padidéjes jautrumas
- lengvas galvos svaigimas / svaigulys
- nualpimas
- zemas kraujospudis arba greitas Sirdies plakimas
- skausmas taikymo vietoje arba rankose ar kojose
- Slaplés susiauréjimas
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- Slapimo taky infekcija

- niezulys ant varpos

- odos bérimas lytiniy organy srityje
- skausmas kapselyje

- lytiniy organy pilnumo jausmas

- per didelis standumas

- jautrumo trdkumas varpoje

Jusy partneris:

- niezulys vulvoje ir makstyje.

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja. Tai taip pat taikoma galimiems
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Apie Salutinj poveik] taip
pat galite pranesti tiesiogiai per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).

Nelaikyti Saldiklyje.

Neatidarytus paketélius pacientas gali laikyti ne Saldytuve, esant Zemesnei nei 25°C
temperatdrai, ne ilgiau kaip 3 dienas prie§ naudojima.

Pasibaigus Siam laikotarpiui, produktg reikia iSmesti. Kiekviena pakuoté skirta tik vienkartiniam
naudojimui.

Atidarius naudoti i$ karto, nepanaudotg dalj iSmesti.
Laikyti originaliame paketélyje, kad blty apsaugota nuo Sviesos.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant dezutes, paketélio ir
konteinerio po ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Vaisty neiSpilkite  kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra alprostadilis.

Kiekviena vienkartinio naudojimo pakuote turi 300 mikrogramy alprostadilio 100 mg
kremo.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra iSgrynintas vanduo, bevandenis
etanolis, etillaureatas, hidroksipropilguaro guma, dodecil-2-N,N-
dimetilaminopropionathidrohloridas, kalio dihidrofosfatas, natrio hidroksidas pH
reguliavimui, fosforo rgstis pH reguliavimui.
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Kaip atrodo Vitaros ir kiek jo yra pakuoteje?

Vitaros yra balta arba beveik balta kremas. Vitaros tiekiamas vienkartinio naudojimo
pakuotése. Vienkartinio naudojimo pakuote yra konteineris, sudarytas i§ stdmoklio, cilindro ir
apsauginio dangtelio apsauginiame maiselyje. Kiekviena vienkartinio naudojimo pakuoté turi
100 mg kremo ir taip pat yra aplikatorius. Vitaros yra prieinamas dézutése su 4 vienkartinio
naudojimo pakuotémis. MaiSeliai pagaminti i$ aliuminio folijos/laminato. Konteinerio
sudedamosios dalys pagamintos i polipropileno ir polietileno.

Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas

The Simple Pharma Company Limited,

Pirmas aukstas, 71 Lower Baggot St,

Dublinas DO2 P593,

Airija

Gamintojai

Copea Pharma Europe Limited,

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

Airija

Registruota registre:

RVG 115134,

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:
Nyderlandai: Vitaros 300 mikrogramy, kremas
Austrija: Vitaros 0,3% (3mg/g) — kremas

Belgija: Vytaros 3 mg/g kremas/Kremas
Vokietija: Vitaros 300 mikrogramy/100 mg kremas
Danija: Vitaros

Suomija: Vitaros

Islandija: Vitaros

Liuksemburgas: Vytaros 3 mg/g kremas
Norvegija: Vitaros

Svedija: Vitaros

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2023 m. geguze

POVAIKIAI PO PANAUDOJIMO

Vitaros pradeda veikti per 5-30 minuciy, po to galite turéti lytinius santykius. Po vartojimo
galite uzsiimti preliudija, kuri skatina susijaudinima ir erekcijos vystymosi procesa. Veiksminga
Vitaros doze turéty sukelti erekcijg, pakankama

lyties aktui. Poveikio trukmeé yra apie 1-2 valandas. Taciau tikroji trukmé gali skirtis
priklausomai nuo paciento ir vaisto dozes. Vitaros gali nesukurti tokios erekcijos, kokig
patyréte bGdamas jaunesnis. Kai kurie pacientai gali jausti lengva skausma arba deginimo ir
dilgCiojimo pojatj varpos ar kirkSniy srityje. Taip pat jasy erekcija gali testis tam tikrg laikg po
orgazmo ar ejakuliacijos. Po to, kai jasy erekcija praeina, jasy varpa gali jaustis pilna, Silta ir
Siek tiek jautri. Sie poveikiai yra normalds ir gali trukti kelias valandas.

PAPILDOMA INFORMACIJA IR PRAKTINIAI PATARIMAI
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JUs ir jasy gydytojas nustatysite tinkama Vitaros doze. Jei jlsy erekcija neislieka pakankamai
ilgai, kad galétumete uzsiimti preliudija ir lytiniu aktu, gali prireikti padidinti doze. Jei erekcija
trunka ilgiau nei pageidaujama arba jei Salutinis poveikis yra sunkiai toleruojamas, gali prireikti
sumazinti doze. Skambinkite savo gydytojui, jei manote, kad jums gali prireikti koreguoti doze.

Veiksniai, kurie gali pagerinti jasy erekcijg
- Bati gerai pailséjusiam.
- Seksualine preliudija su partneriu arba savistimuliacija sédint ar gulint po Vitaros
uztepimo.
- Dubens pratimai, tokie kaip dubens ir sedmeny raumeny jtempimas ir atpalaidavimas.
Tai yra raumenys, kuriuos naudojate noredami sustabdyti Slapinimasi.
- )vairios pozicijos, kurios yra palankios kraujo tekéjimui j varpg ir jo nevarzo.

Veiksniai, kurie gali sumazinti jasy erekcijg

- Nerimas, nuovargis, jtampa ir per daug alkoholio.
- Slapinimasis iskart po uztepimo gali lemti vaisto praradima.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/lt

