FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Vitaros 300 microgramas, creme
alprostadil

Leia atentamente este folheto antes de comecar a usar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
Guarde este folheto. Pode ser necessario 1é-lo novamente.
Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
VOCé.
Tem algum efeito secundario mencionado na secgédo 4? Ou tem um efeito secundario
que nao esta mencionado neste folheto? Nesse caso, entre em contato com o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que € Vitaros e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como usar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

OUTAWN S

1. O QUE E VITAROS E PARA QUE E UTILIZADO?

Vitaros é utilizado para tratar disfuncdo erétil (DE). DE ¢ a incapacidade de obter ou manter
uma erecao suficiente para ter relagdes sexuais. Existem varias causas para DE, incluindo
medicamentos que vocé usa para outras condi¢gdes, ma circulagdo sanguinea no pénis, danos
nos nervos, problemas emocionais, fumar ou beber em excesso e problemas hormonais.
Muitas vezes, a DE tem mais de uma causa. Os tratamentos para DE incluem mudar para
outros medicamentos se estiver a usar um medicamento que cause DE, medicamentos
prescritos, dispositivos médicos que ajudam a obter uma eregao, cirurgias que corrigem o
fluxo sanguineo para o pénis, implantes penianos e aconselhamento psicoldgico.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA AO
USA-LO?

Quando ndo deve usar este medicamento?

- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na segao 6.

- Vocé tem disturbios subjacentes como uma queda de pressao arterial ao se levantar
rapidamente de uma posicdo sentada ou deitada, s vezes com tontura (hipotensdo
ortostéatica), um ataque cardiaco ou sofre de perda subita de consciéncia, desmaio
(sincope).

- Vocé tem uma condi¢cdo que pode resultar em uma ereg¢ao prolongada, ou uma
condi¢gdo como anemia falciforme ou tendéncia a formacéao de células falciformes,
trombocitemia, policitemia, mieloma mdultiplo ou leucemia.

- Vocé tem um pénis com formato anormal.

- Vocé tem uma inflamac¢ao ou infecgdo do pénis.
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- Vocé é suscetivel a trombose venosa.

- Vocé tem uma sindrome de hiperviscosidade que pode resultar em uma eregao
prolongada.

- Foi-lhe dito para ndo ter relagdes sexuais por razdes de saude, como problemas
cardiacos ou um acidente vascular cerebral recente.

- Sua parceira pode ter filhos, a menos que vocé use um preservativo.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento se vocé
tiver um histérico dos seguintes efeitos locais observados com o uso deste medicamento:

- erecdo prolongada, frequentemente dolorosa (priapismo)

- hipotenséao sintomatica (tontura)

- insuficiéncia hepéatica e/ou renal, pode ser necesséaria uma dose reduzida devido ao

metabolismo diminuido
- desmaio

Nas seguintes situag¢des, vocé deve usar um preservativo:
- sua parceira esta gravida ou amamentando
- sua parceira pode ter filhos
- para prevenir doengas sexualmente transmissiveis
durante sexo oral e anal.
Apenas foram realizados estudos com preservativos de latex juntamente com este
medicamento.

Esta a usar outros medicamentos?

Esta a usar outros medicamentos além do Vitaros, ou usou recentemente, ou existe a
possibilidade de que venha a usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

A segurancga e eficacia do Vitaros usado em conjunto com outros medicamentos para
disfuncgdo erétil, em particular o tratamento com inibidores da PDES5, ndo foram estudadas.
Portanto, ndo use este medicamento com inibidores da PDES.

Pacientes que estdo a ser tratados simultaneamente com medicamentos para pressao alta
podem ter um risco maior de pressao arterial baixa; isso € especialmente relevante para
idosos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nao ha dados sobre o uso deste medicamento em mulheres gravidas. Mulheres gravidas nao
devem ser expostas a este medicamento.

Nao é recomendado usar este medicamento durante o periodo de amamentacao.

Nao se sabe se este medicamento tem efeito sobre a fertilidade masculina.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Este medicamento pode deixa-lo tonto ou pode desmaiar. Nado conduza nem opere maquinas

dentro de 1a 2 horas apds a administragao.

Vitaros contém etanol
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Este medicamento contém 5 mg de alcool (etanol) por unidade de dosagem de 100 mg,
correspondendo a 50 mg/g (5% p/p). Este medicamento pode causar uma sensacao de ardor
na sua pele se a sua pele estiver danificada.

3. HOJE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Use este medicamento sempre exatamente como o seu médico lhe indicou. Tem duvidas
sobre o0 uso correto? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento deve ser usado conforme necessario para obter uma ere¢do. Cada
embalagem deste medicamento é apenas para uso unico e deve ser descartada
adequadamente apds o uso.

Para uma erec¢do: a dose inicial € aconselhada por um médico. N&o altere a sua dose por conta
propria. Converse com o seu médico, que o instruira sobre a técnica correta de administragao
e ajuste da sua dose.

Nao aplique este medicamento mais do que 2-3 vezes por semana € apenas uma vez por dia
(periodo de 24 horas).

O inicio do efeito ocorre entre 5 a 30 minutos apds a administragdo. A duragdo do efeito é de
aproximadamente 1-2 horas, mas a duragao real pode variar de paciente para paciente.

Recomenda-se urinar antes de aplicar o medicamento. Apds remover a tampa, aplique todo o
conteudo de Vitaros na abertura na ponta do pénis entre 5 a 30 minutos antes da tentativa de
relagdo sexual. Siga as instru¢des abaixo:

1. Lave as maos antes de aplicar este medicamento. Retire a embalagem de uso unico do
saché de aluminio rasgando ao longo de todo o comprimento a partir do meio da parte
superior. Retire a embalagem de uso Unico do saché (veja a figura 1). Guarde o saché para
descartar posteriormente a embalagem de uso Unico usada.

2. Traga o conteudo da embalagem de uso unico a temperatura ambiente rolando a
embalagem entre as méaos (veja a figura 2). Esta etapa pode ser omitida se o saché ja tiver
sido retirado do refrigerador anteriormente (dentro dos prazos indicados na se¢do 5 “Como
armazenar este medicamento?”) e o conteldo ja estiver a temperatura ambiente.

3. Gire 0 @mbolo vérias vezes para garantir que ele deslize facilmente (veja a figura 3). Em
seguida, retire a tampa da ponta da embalagem de uso unico.

4. Aperte suavemente para alargar a abertura.

Aperte cuidadosamente para alargar a abertura.

5. Segure o cilindro da embalagem de uso Unico entre os dedos, e sem inseri-lo no pénis (veja
a figura 5), coloque a ponta do recipiente o mais préximo possivel da abertura na ponta do
pénis para que o creme penetre na uretra. Lembre-se de empurrar todo o creme da

embalagem de uso unico. Pressione lenta e cuidadosamente o Embolo com o polegar ou dedo
para baixo até que todo o creme seja introduzido na abertura na ponta do pénis e na uretra.
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Atencdo: Embora seja importante que todo o creme penetre na uretra, a ponta da embalagem
de uso unico ndo deve ser inserida na abertura do pénis.

6.

6. Nao urine imediatamente apds a aplicagao, pois 0 medicamento pode sair antes de fazer
efeito. Empurre o excesso de creme na abertura.

7.

7. Lembre-se de que cada dose de Vitaros é adequada para apenas uma administragao.
Recoloque a tampa na ponta da embalagem de uso unico e coloque-a no saché de aluminio
aberto, dobre-o e descarte-o como lixo doméstico normal.

8. Este medicamento pode ser irritante para os olhos. Lave as maos apds aplicar este
medicamento.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é indicado para criangas ou homens com menos de 18 anos.

Usou demasiado deste medicamento?

Até onde se sabe, a sobredosagem com este medicamento ndo causa efeitos secundarios tao
graves que precisem de tratamento. A sobredosagem com este medicamento pode levar a
uma queda da pressao arterial, desmaios, tonturas, dor prolongada no pénis e possivelmente
uma erecao dolorosa e prolongada que dura mais de quatro horas. Isso pode levar a uma
reducdo permanente da sua capacidade de obter e/ou manter uma erecdo. Ligue
imediatamente para o seu médico se sofrer de algum destes efeitos secundarios.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
nem todos os utilizadores os apresentem.

Se tiver uma eregdo prolongada de mais de 4 horas, entre em contato imediatamente com o
seu médico.
O seu médico pode reduzir a sua dose deste medicamento e interromper o tratamento.

Efeitos secundérios que ocorrem frequentemente (em menos de 1 em cada 10 utilizadores):
Vocé:

- erupg¢ao cutanea

- sensacao de ardor leve a moderada, sensagcao de queimagao ou dor e vermelhidao do

pénis

- comichao nos 6rgaos genitais ou desconforto genital

- aumento da erecédo

- acumulagao de liquido no pénis

- inflamagao da glande do pénis (balanite)

- formigamento, sensacgao de pulsagdo, dorméncia do pénis
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Seu parceiro:
- leve sensagdo de queimagao ou coceira na vagina, vaginite.

- Isso pode ser causado pelo medicamento, mas também pela relagdo sexual em si.
Nesse caso, o uso de um lubrificante a base de dgua pode ajudar.

Efeitos colaterais que as vezes ocorrem (em menos de 1 em 100 usuarios):
Vocé:

- aumento da sensibilidade

- tontura/sensacao de cabeca leve

- desmaio

- pressao arterial baixa ou batimento cardiaco rapido

- dor no local de aplicagdo ou nos bragos ou pernas

- estreitamento da uretra

- infecgdo do trato urinario

- coceira no pénis

- erupg¢ao cutanea nos 6rgaos genitais

- dor no escroto

- sensacao de plenitude do érgao genital

- rigidez excessiva

- falta de sensibilidade do pénis

Seu parceiro:
- coceira na vulva e vagina.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico. Isso também se aplica a
possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos Colaterais da Holanda Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no refrigerador (2°C-8°C).

Nao conservar no congelador.

Sachés ndo abertos podem ser mantidos fora do refrigerador pelo paciente, a uma
temperatura abaixo de 25°C por no maximo 3 dias antes do uso.

No final deste periodo, o produto deve ser descartado. Cada embalagem é apenas para uso
unico.

Usar imediatamente apds a abertura, descartar a parte nado utilizada.

Conservar no saché original para proteger da luz.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa, no

saché e no recipiente apds “Exp.:". Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é
a data de validade.
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Nd&o jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serao
destruidos de maneira responsavel e nao entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais substancias estdo neste medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é alprostadil.

Cada embalagem de uso unico contém 300 microgramas de alprostadil em 100 mg de
creme.

- As outras substancias neste medicamento sao agua purificada, etanol anidro,
etilauraato, goma guar hidroxipropilada, cloridrato de dodecil-2-N,N-
dimetilaminopropionato, fosfato de di-hidrogénio de potéssio, hidréxido de sédio para
ajuste de pH, acido fosférico para ajuste de pH.

Como é o Vitaros e quanto contém uma embalagem?

Vitaros é um creme branco a quase branco. Vitaros é fornecido em sachés com 1 embalagem
para uso unico. A embalagem para uso unico € um recipiente que consiste em um émbolo, um
cilindro e uma tampa protetora em um saché protetor. Cada embalagem para uso unico
contém 100 mg de creme e também é um aplicador. Vitaros esta disponivel em caixas com 4
embalagens para uso unico. Os sachés sao feitos de folha de aluminio/laminado. Os
componentes do recipiente sdo feitos de polipropileno e polietileno.

Titular da autorizagcado de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacédo de introdugcdo no mercado

The Simple Pharma Company Limited,

Ground Floor, 71 Lower Baggot St,

Dublin DO2 P593,

Irlanda

Fabricantes

Copea Pharma Europe Limited,

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

Irlanda

Registrado sob:

RVG 115134.

Este medicamento esté registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Paises Baixos: Vitaros 300 microgramas, creme
Austria: Vitaros 0,3% (3mg/g) — Creme

Bélgica: Vytaros 3 mg/g creme/Creme
Alemanha: Vitaros 300 Microgramas/100 mg Creme
Dinamarca: Vitaros

Finlandia: Vitaros

Islandia: Vitaros

Luxemburgo: Vytaros 3 mg/g creme

Noruega: Vitaros

Suécia: Vitaros
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Este folheto foi aprovado pela ultima vez em maio de 2023

EFEITOS APOS A APLICACAO

Vitaros leva entre 5 e 30 minutos para comecar a funcionar e vocé pode ter relagdes sexuais.
Apds a administragcao, vocé pode realizar preliminares, que estimulam a excitagado e o
processo de desenvolvimento de uma erecdo. Uma dose eficaz de Vitaros deve induzir uma
erecao suficiente para

relagao sexual. A duracdo do efeito é de aproximadamente 1 a 2 horas. No entanto, a duragéo
real variard dependendo do paciente e da dose do medicamento. Vitaros pode ndo criar uma
eregao comparavel a que vocé experimentou quando era mais jovem. Alguns pacientes
podem sentir uma leve dor ou uma sensag¢ao de queimacao e ardéncia na area do pénis ou
virilha. Além disso, sua ere¢cdo pode persistir por um periodo apds 0 orgasmo ou ejaculagao.
Apds a sua erecao passar, seu pénis pode parecer cheio, quente e um pouco sensivel. Esses
efeitos sdo normais e podem durar algumas horas.

INFORMACOES ADICIONAIS E DICAS PRATICAS

Vocé e seu médico determinardo a dose adequada de Vitaros. Se sua ere¢ao nao durar o
suficiente para preliminares e relagdo sexual, sua dose pode precisar ser aumentada. E se uma
erecao durar mais do que o desejado ou se os efeitos colaterais ndo forem bem tolerados, sua
dose pode precisar ser reduzida. Ligue para seu médico se suspeitar que pode precisar de um
ajuste na sua dose.

Fatores que podem melhorar sua erecao

- Estar bem descansado.

- Preliminares sexuais com seu parceiro ou autoestimulagdo enquanto estiver sentado ou
deitado apds a aplicagcao de Vitaros.

- Exercicios pélvicos como contrair e relaxar os musculos pélvicos e gluteos. Estes sdo
0S musculos que vocé usa para parar de urinar.

- Diversas posi¢cdes que sao favoraveis ao fluxo sanguineo para o pénis e que néo o
restringem.

Fatores que podem reduzir sua eregao

- Ansiedade, cansaco, tensdo e excesso de alcool.
- Urinar logo apds a aplicagao pode resultar na perda do medicamento.
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