ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Vitaros 300 mikrogramow, krem
alprostadil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vitaros i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OUTAWN S

1.CO TO JEST VITAROS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Vitaros jest stosowany w leczeniu zaburzen erekcji (dysfunkcji erekcyjnej, ED). ED to
niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji wystarczajgcej do odbycia stosunku ptciowego.
Istniejg rézne przyczyny ED, w tym leki stosowane z powodu innych schorzen, stabe krazenie
krwi w praciu, uszkodzenie nerwéw, problemy emocjonalne, nadmierne palenie lub spozycie
alkoholu oraz problemy hormonalne. Czesto ED ma wigcej niz jedng przyczyne. Leczenie ED
obejmuje zmiane lekdw, jesli stosujesz lek powodujacy ED, leki na recepte, urzadzenia
medyczne wspomagajgce erekcje, zabiegi chirurgiczne poprawiajgce przeptyw krwi do pracia,
implanty pracia oraz terapie psychologiczna.

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

- Masz podstawowe zaburzenia, takie jak spadek cisnienia krwi przy szybkim wstawaniu
z pozycji siedzacej lub lezacej, czasami z zawrotami gtowy (hipotonia ortostatyczna),
zawat serca lub problemy z nagtg utratg przytomnosci, omdlenia (synkopa).

- Masz schorzenieg, ktére moze prowadzi¢ do dtugotrwatej erekcji, lub schorzenie takie
jak anemia sierpowata lub sktonnos$¢ do tworzenia sierpowatych komorek,
trombocytemia, policytemia, szpiczak mnogi lub biataczka.

- Masz nieprawidtowo uksztattowany penis.

- Masz stan zapalny lub infekcje penisa.

- Jestes$ podatny na zakrzepice zylna.

- Masz zespdt nadlepkosci, ktéry moze prowadzi¢ do dtugotrwatej erekciji.
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- Powiedziano ci, aby nie uprawia¢ seksu z powoddw zdrowotnych, takich jak problemy
z sercem lub niedawny udar.
- Twoja partnerka moze zaj$s¢ w cigze, chyba ze uzywasz prezerwatywy.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku, jesli masz w historii
nastepujgce miejscowe efekty zwigzane z uzywaniem tego leku:

- dtugotrwata, czesto bolesna erekcja (priapizm)

- objawowa hipotonia (zawroty gtowy)

- niewydolnos¢ watroby i/lub nerek, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki z powodu

zmniejszonego metabolizmu
- omdlenia

W nastepujacych sytuacjach nalezy uzywac prezerwatywy:
- twoja partnerka jest w cigzy lub karmi piersig
- twoja partnerka moze zaj$¢ w cigze
- aby zapobiec chorobom przenoszonym drogg ptciowg
- podczas seksu oralnego i analnego.
Badania przeprowadzono tylko na prezerwatywach lateksowych w potgczeniu z tym lekiem.

Czy uzywasz innych lekow?

Czy uzywasz innych lekdw oprocz Vitaros, czy uzywates ich niedawno lub istnieje mozliwosé,
ze bedziesz uzywac innych lekdw w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Vitaros stosowanego z innymi lekami na zaburzenia erekcji, w
szczegolnosci z inhibitorami PDES, nie zostaty zbadane. Dlatego nie uzywaj tego leku z
inhibitorami PDES.

Pacjenci leczeni jednoczes$nie lekami na nadcisnienie moga by¢ bardziej narazeni na ryzyko
zbyt niskiego cisnienia krwi; dotyczy to zwtaszcza osdb starszych.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Brak danych dotyczgcych stosowania tego leku u kobiet w cigzy. Kobiety w cigzy nie powinny
by¢ narazone na ten lek.

Nie zaleca sie stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Nie wiadomo, czy ten lek ma wptyw na ptodnos$¢ mezczyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Ten lek moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenia. Nie prowadz pojazddw ani nie
obstuguj maszyn w ciggu 1 do 2 godzin po podaniu.

Vitaros zawiera etanol

Ten lek zawiera 5 mg alkoholu (etanolu) na jednostke dawkowania 100 mg, co odpowiada 50

mg/g (5% w/w). Lek ten moze powodowac uczucie pieczenia na skorze, jesli skora jest
uszkodzona.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
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Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy stosowac w razie potrzeby, aby uzyskac erekcje. Kazde opakowanie tego leku
jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nalezy je odpowiednio wyrzuci¢ po
uzyciu.

W przypadku erekcji: dawke poczatkowq zaleca lekarz. Nie zmieniaj samodzielnie dawki.
Porozmawiaj z lekarzem, ktéry poinstruuje cie o prawidtowej technice podawania i
dostosowaniu dawki.

Nie stosuj tego leku czesciej niz 2-3 razy w tygodniu i tylko raz dziennie (w okresie 24
godzin).

Poczatek dziatania nastepuje w ciggu 5-30 minut po podaniu. Czas trwania efektu wynosi
okoto 1-2 godziny, ale rzeczywisty czas trwania moze sie rézni¢ w zaleznos$ci od pacjenta.

Zaleca sie oddanie moczu przed zastosowaniem leku. Po zdjeciu nakretki, natéz catg
zawartosc¢ Vitaros do otworu na czubku penisa na 5 do 30 minut przed prébg odbycia
stosunku ptciowego. Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Umyj rece przed natozeniem tego srodka. Wyjmij opakowanie jednorazowe z foliowej
saszetki, rozrywajac jg na catej dtugosci od srodka gérnej czesci. Wyjmij opakowanie
jednorazowe z saszetki (patrz rysunek 1). Zachowaj saszetke, aby pozniej wyrzucic¢ zuzyte
opakowanie jednorazowe.

2. Doprowadz zawartos$¢ opakowania jednorazowego do temperatury pokojowej, rolujgc
opakowanie migdzy dtonmi (patrz rysunek 2). Ten krok mozna pomingé, jesli saszetka zostata
wczesniej wyjeta z lodéwki (w ramach limitéw czasowych okreslonych w punkcie 5 ,Jak
przechowywad ten lek?”) i zawartosé jest juz w temperaturze pokojowe;.

3. Obrd¢ ttok kilka razy, aby upewnic sig, ze tatwo sig przesuwa (patrz rysunek 3). Nastepnie
zdejmij nakretke z koncéwki opakowania jednorazowego.

4. Chwy¢ jedna rekag czubek penisa i delikatnie $ciénij, aby rozszerzy¢ otwdr na czubku penisa,
trzymajac penisa w pozycji pionowej (patrz rysunek 4. Uwaga: jesli nie jestes$ obrzezany,
przed rozszerzeniem otworu na czubku penisa najpierw odciggnij napletek i przytrzymaj go.

Delikatnie $cisnij, aby rozszerzy¢ otwor.

5. Trzymaj cylinder opakowania jednorazowego miedzy palcami i bez wktadania go do penisa
(patrz rysunek 5), umiesé korncéwke pojemnika jak najblizej otworu na czubku penisa, aby
krem mogt wnikng¢ do cewki moczowej. Pamietaj, aby wycisngé caty krem z opakowania
jednorazowego. Powoli, ale pewnie, delikatnie nacisnij ttok kciukiem lub palcem, az caty krem
zostanie wprowadzony do otworu na czubku penisa i do cewki moczowej. Uwaga: Chociaz
wazne jest, aby caty krem wniknat do cewki moczowej, kohcéwka opakowania
jednorazowego nie powinna by¢ wprowadzana do otworu penisa.

Wprowadz krem do otworu.
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6. Trzymaj penisa w pozycji pionowej przez okoto 30 sekund, aby krem mdgt sie wchtonaé.
Poczatkowo prawdopodobnie nie caty krem zmiesci sie w otworze na czubku penisa. Nadmiar
kremu, ktéry pozostanie wokot otworu na czubku penisa, nalezy wcisng¢ do otworu opuszka
palca (patrz rysunek 6). Nie uzywaj drugiego opakowania jednorazowego, aby
zrekompensowac krem, ktéry nie dostat sie do otworu na czubku penisa. Nie oddawaj moczu
od razu po aplikacji, poniewaz lek moze wyptynaé przed rozpoczeciem dziatania.

Wcisnij nadmiar kremu do otworu.

7. Pamietaj, ze kazda dawka Vitaros jest przeznaczona tylko do jednorazowego podania. Zatéz
ponownie nakretke na koncéwke opakowania jednorazowego i wtéz do otwartej foliowej
saszetki, zt6z jg i wyrzu¢ jako normalne odpady domowe.

8. Ten srodek moze by¢ draznigcy dla oczu. Umyj rece po natozeniu tego Srodka.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Ten srodek nie jest wskazany dla dzieci ani mezczyzn ponizej 18 roku zycia.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego Srodka?

O ile wiadomo, przedawkowanie tego srodka nie powoduje dziatah niepozadanych tak
powaznych, ze wymagaja leczenia. Przedawkowanie tego srodka moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia krwi, omdlenia, zawrotow gtowy, dtugotrwatego bdlu pracia i mozliwie
dtugotrwatej, bolesnej erekcji, ktéra trwa dtuzej niz cztery godziny. Moze to prowadzi¢ do
trwatego zmniejszenia zdolnosci do uzyskania i/lub utrzymania erekcji. Natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystagpi ktérykolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Jesli wystgpi dtugotrwata erekcja trwajgca ponad 4 godziny, natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.
Twoj lekarz moze zmniejszy¢ dawke tego Srodka i przerwac leczenie.

Dziatania niepozgdane, ktére czesto wystepujg (u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
Ty:

- wysypka

- lekkie do umiarkowanego miejscowe pieczenie, uczucie pieczenia lub bol i

zaczerwienienie pracia

- swedzenie narzaddow ptciowych lub dyskomfort genitalny

- zwiekszona erekcja

- obrzek pracia

- zapalenie zotedzi pracia (balanitis)

- mrowienie, pulsowanie, dretwienie pracia

Twéj partner:

- lekkie pieczenie lub swedzenie pochwy, zapalenie pochwy.
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- Moze to by¢ spowodowane lekiem, ale takze samym stosunkiem ptciowym. W takim
przypadku moze pomaéc uzycie lubrykantu na bazie wody.

Dziatania niepozadane, ktére czasami wystepujg (u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
Ty:

- zwiekszona wrazliwos¢

- lekkie zawroty gtowy

- omdlenie

- niskie ci$nienie krwi lub szybkie bicie serca

- bdl w miejscu aplikacji lub w ramionach lub nogach

- zwezenie cewki moczowej

- infekcja drég moczowych

- swedzenie penisa

- wysypka na narzadach ptciowych

- bdl moszny

- uczucie petnosci narzadu ptciowego

- nadmierna sztywnos¢

- brak czucia penisa

Twdj partner:
- swedzenie sromu i pochwy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem. Dotyczy to réwniez
mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomadoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczernistwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Nieotwarte saszetki moga by¢ przechowywane przez pacjenta poza lodéwka, w
temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie 3 dni przed uzyciem.

Po uptywie tego okresu produkt nalezy wyrzucié. Kazde opakowanie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

Uzy¢ bezposrednio po otwarciu, niewykorzystang czes¢ wyrzucic.

Przechowywac w oryginalnej saszetce w celu ochrony przed Swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku, saszetce i pojemniku po ,Exp.:". Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien
tego miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.
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6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest alprostadil.

Kazde opakowanie do jednorazowego uzytku zawiera 300 mikrogramow alprostadilu w
100 mg kremu.

- Inne substancje w tym leku to woda oczyszczona, etanol bezwodny, etyloaurynian,
hydroksypropylguma guar, dodecyl-2-N,N-dimetyloaminopropionian chlorowodorku,
diwodorofosforan potasu, wodorotlenek sodu do regulacji pH, kwas fosforowy do
regulacji pH.

Jak wyglada Vitaros i ile znajduje sie w opakowaniu?

Vitaros to biata do ztamanej biatej krem. Vitaros jest dostarczany w saszetkach z 1
opakowaniem jednorazowego uzytku. Opakowanie jednorazowego uzytku to pojemnik
sktadajacy sie z ttoka, cylindra i ostonki w ochronnej saszetce. Kazde opakowanie
jednorazowego uzytku zawiera 100 mg kremu i jest réwniez aplikatorem. Vitaros jest
dostepny w pudetkach z 4 opakowaniami jednorazowego uzytku. Saszetki sg wykonane z folii
aluminiowej/laminatu. Sktadniki pojemnika sg wykonane z polipropylenu i polietylenu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
The Simple Pharma Company Limited,

Parter, 71 Lower Baggot St,

Dublin DO2 P593,

Irlandia

Producenci

Copea Pharma Europe Limited,

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

Irlandia

Zarejestrowany pod numerem:

RVG 115134.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Holandia: Vitaros 300 mikrograméw, krem
Austria: Vitaros 0,3% (3mg/g) — Krem

Belgia: Vytaros 3 mg/g krem

Niemcy: Vitaros 300 mikrograméw/100 mg krem
Dania: Vitaros

Finlandia: Vitaros

Islandia: Vitaros

Luksemburg: Vytaros 3 mg/g krem

Norwegia: Vitaros

Szwecja: Vitaros

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w maju 2023
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EFEKTY PO ZASTOSOWANIU

Vitaros potrzebuje od 5 do 30 minut, aby zacza¢ dziata¢ i umozliwi¢ odbycie stosunku
ptciowego. Po podaniu mozna przejs¢ do gry wstepnej, ktéra stymuluje podniecenie i proces
rozwijania erekcji. Skuteczna dawka Vitaros powinna wywota¢ erekcje wystarczajgca do
stosunku ptciowego. Czas trwania efektu wynosi okoto 1 do 2 godzin. Rzeczywisty czas
trwania bedzie sie jednak rézni¢ w zaleznosci od pacjenta i dawki leku. Vitaros moze nie
wywotaé erekcji poréwnywalnej z ta, ktérg miates, gdy byte$ mtodszy. Niektdrzy pacjenci
moga odczuwac lekki bdl lub pieczenie i szczypanie w okolicy penisa lub pachwin. Erekcja
moze rowniez utrzymywac sie przez pewien czas po orgazmie lub wytrysku. Po ustgpieniu
erekcji, penis moze by¢ petny, ciepty i nieco wrazliwy. Te efekty sg normalne i moga trwac
kilka godzin.

DALSZE INFORMACJE | PRAKTYCZNE WSKAZOWKI

Ty i twdj lekarz ustalicie odpowiednig dawke Vitaros. Jesli twoja erekcja nie utrzymuje sie
wystarczajgco dtugo, aby mie¢ gre wstepng i stosunek, moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki. A jesli erekcja trwa dtuzej niz pozgdane lub jesli dziatania niepozadane sg trudne do
zniesienia, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Zadzwon do swojego lekarza, jesli
podejrzewasz, ze moze byc¢ konieczna zmiana dawki.

Czynniki, ktére moga poprawic¢ twojg erekcje
- Bycie dobrze wypoczetym.
- Gra wstepna z partnerem lub samostymulacja podczas siedzenia lub lezenia po
natozeniu Vitaros.
- Cwiczenia miednicy, takie jak napinanie i rozluznianie miesni miednicy i posladkéw. To
sg miesnie, ktérych uzywasz do zatrzymania oddawania moczu.
- Rézne pozycje, ktdre sprzyjajg przeptywowi krwi do penisa i go nie ograniczaja.

Czynniki, ktére moga zmniejszy¢ twoja erekcje

- Niepokdj, zmeczenie, napiecie i zbyt duzo alkoholu.
- Oddawanie moczu bezposrednio po natozeniu moze skutkowac utratg leku.
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