PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Vitaros 300 micrograme, crema
alprostadil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.
Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Vitaros si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

OUTAWN S

1. CE ESTE VITAROS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Vitaros este utilizat pentru a trata disfunctia erectila (disfunctie erectila, ED). ED este
incapacitatea de a obtine sau de a mentine o erectie suficient de lunga pentru a avea relatii
sexuale. Exista diferite cauze ale ED, inclusiv medicamentele pe care le utilizati pentru alte
afectiuni, o circulatie sanguina deficitara in penis, leziuni nervoase, probleme emotionale,
fumatul excesiv sau consumul de alcool si probleme hormonale. Adesea, ED are mai multe
cauze. Tratamentele pentru ED includ schimbarea medicamentelor daca utilizati un
medicament care cauzeaza ED, medicamente pe baza de reteta, dispozitive medicale care
ajuta la obtinerea unei erectii, interventii chirurgicale care corecteaza fluxul sanguin catre
penis, implanturi peniene si consiliere psihologica.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

- Aveti tulburari subiacente, cum ar fi o scadere a tensiunii arteriale la ridicarea rapida din
pozitia asezata sau culcata, uneori cu ameteli (hipotensiune ortostatica), un atac de
cord sau pierderea brusca a cunostintei, lesin (sincopa).

- Aveti o afectiune care ar putea duce la o erectie prelungita, sau o afectiune precum
anemia falciforma sau tendinta de formare a celulelor falciforme, trombocitemie,
policitemie, mielom multiplu sau leucemie.

- Aveti un penis cu forma anormala.

- Aveti o inflamatie sau infectie a penisului.

- Sunteti predispus la tromboza venoasa.
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- Aveti un sindrom de hipervascozitate care ar putea duce la o erectie prelungita.

- Vis-aspus sa nu aveti relatii sexuale din motive de sanatate, cum ar fi probleme
cardiace sau un accident vascular cerebral recent.

- Partenera dumneavoastra poate avea copii, cu exceptia cazului in care folositi un
prezervativ.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca aveti un istoric
de urmatoarele efecte locale observate cu utilizarea acestui medicament:

- erectie prelungita, adesea dureroasa (priapism)

- hipotensiune simptomatica (ameteli)

- insuficienta hepatica si/sau renald, poate fi necesara o doza redusa din cauza

metabolismului redus
- lesin

Tn urmatoarele situatii trebuie s3 folositi un prezervativ:

partenera dumneavoastra este insarcinata sau alapteaza

partenera dumneavoastra poate avea copii

pentru a preveni bolile cu transmitere sexuala

in timpul sexului oral si anal.

S-au efectuat cercetari doar asupra prezervativelor din latex impreuna cu acest medicament.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Vitaros, si alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati-va medicul sau
farmacistul.

Siguranta si eficacitatea Vitaros utilizat impreuna cu alte medicamente pentru disfunctie
erectild, in special tratamentul cu inhibitori PDES5, nu au fost studiate. Prin urmare, nu utilizati
acest medicament cu inhibitori PDES5.

Pacientii care sunt tratati concomitent cu medicamente pentru hipertensiune arteriala pot
avea un risc mai mare de hipotensiune; acest lucru este valabil mai ales pentru varstnici.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu exista date despre utilizarea acestui medicament la femeile gravide. Femeile gravide nu
trebuie sa fie expuse la acest medicament.

Nu este recomandat sa utilizati acest medicament in perioada de alaptare.

Nu se stie daca acest medicament are un efect asupra fertilitatii barbatului.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament va poate face sa va simtiti ametit sau puteti lesina. Nu conduceti si nu
folositi utilaje timp de 1 pana la 2 ore dupa administrare.

Vitaros contine etanol

Acest medicament contine 5 mg alcool (etanol) per unitate de dozare de 100 mg, echivalent

cu 50 mg/g (5% w/w). Acest medicament poate provoca o senzatie de arsura pe pielea
dumneavoastra daca pielea este deteriorata.
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3. CUM SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Acest medicament trebuie utilizat la nevoie pentru a obtine o erectie. Fiecare ambalaj al
acestui medicament este destinat exclusiv pentru o singura utilizare si trebuie aruncat
corespunzator dupa utilizare.

Pentru o erectie: doza initiala este recomandata de un medic. Nu schimbati doza pe cont
propriu. Discutati cu medicul dumneavoastra, care va va instrui cu privire la tehnica corecta de
administrare si ajustare a dozei.

Nu aplicati acest medicament mai des de 2-3 ori pe saptdmana si doar o data pe zi (perioada
de 24 de ore).

Efectul incepe in 5-30 de minute dupa administrare. Durata efectului este de aproximativ 1-2
ore, dar durata reala poate varia de la un pacient la altul.

Se recomanda sa urinati inainte de a aplica medicamentul. Dupa ce ati indepartat capacul,
aplicati continutul complet al Vitaros in deschiderea de pe varful penisului cu 5 pana la 30 de
minute Thainte de incercarea de a avea contact sexual. Urmati instructiunile de mai jos:

1. Spalati-va pe maini inainte de a aplica acest medicament. Scoateti ambalajul de unica
folosinta din plicul de folie prin ruperea acestuia pe toata lungimea din mijlocul partii
superioare. Scoateti ambalajul de unica folosinta din plic (vezi figura 1). Pastrati plicul pentru a
arunca ulterior ambalajul de unica folosinta folosit.

2. Aduceti continutul ambalajului pentru o singura utilizare la temperatura camerei ruland
ambalajul intre maini (vezi figura 2). Acest pas poate fi omis daca plicul a fost deja scos din
frigider (in limitele de timp mentionate in sectiunea 5 ,Cum se p3astreaza acest medicament?”)
si continutul este deja la temperatura camerei.

3. Rotiti pistonul de cateva ori pentru a va asigura ca aluneca usor (vezi figura 3). Apoi scoateti
capacul de pe varful ambalajului de unica folosinta.

4. Strangeti usor pentru a largi deschiderea.
Strangeti usor pentru a largi deschiderea.

5. Tineti cilindrul ambalajului de unica folosinta intre degete si, fara a-1 introduce in penis (vezi
figura 5), plasati varful recipientului cat mai aproape de deschiderea de la varful penisului
pentru a permite cremei sa patrunda in uretra. Amintiti-va sa impingeti toata crema din
ambalajul de unica folosinta. Apasati incet, dar sigur, pistonul cu grija cu degetul mare sau
degetul pana cand toata crema este introdusa in deschiderea de la varful penisului siin uretra.
Atentie: Desi este important ca toata crema sa patrunda in uretra, varful ambalajului de unica
folosinta nu trebuie introdus in deschiderea penisului.

6.
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6. Nu urinati imediat dupa aplicare deoarece medicamentul risca sa iasa inainte de a-si face
efectul. Impingeti crema in exces in deschidere.

7.

7. Retineti ca fiecare doza de Vitaros este buna pentru o singura administrare. Puneti capacul
Tnapoi pe varful ambalajului pentru o singura utilizare si introduceti-l in plicul de folie deschis,
impaturiti-I si aruncati-I ca deseu menajer normal.

8. Acest medicament poate fi iritant pentru ochi. Spalati-va pe maini dupa aplicarea acestui
medicament.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este indicat pentru copii sau barbati sub 18 ani.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Din cate se stie, supradozajul cu acest medicament nu provoaca efecte secundare atat de
grave incat sa necesite tratament. Supradozajul cu acest medicament poate duce la scaderea
tensiunii arteriale, lesin, ameteli, durere prelungita in penis si posibil o erectie dureroasa de
lunga durata, care dureaza mai mult de patru ore. Acest lucru poate duce la o reducere
permanenta a capacitatii dumneavoastra de a obtine si/sau mentine o erectie. Sunati imediat
medicul dumneavoastra daca suferiti de oricare dintre aceste efecte secundare.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata
lumea le experimenteaza.

Daca aveti o erectie prelungita de mai mult de 4 ore, contactati imediat medicul
dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate reduce doza acestui medicament si poate opri tratamentul.

Reactii adverse care apar frecvent (la mai putin de 1din 10 utilizatori):
Dumneavoastra:
- eruptie cutanata
- senzatie de arsura usoara pana la moderata locala, senzatie de arsura sau durere si
roseata a penisului
- mancarime la nivelul organelor genitale sau disconfort genital
- erectie crescuta
- acumulare de lichid in penis
- inflamatia glandului penisului (balanita)
- furnicaturi, senzatie de pulsare, amortealad a penisului
Partenerul dumneavoastra:
- senzatie de arsura usoara sau mancarime la vagin, vaginita.
- Acest lucru poate fi cauzat de medicament, dar si de actul sexual in sine. In acest caz,
utilizarea unui lubrifiant pe baza de apa poate ajuta.
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Reactii adverse care apar uneori (la mai putin de 1din 100 de utilizatori):
Dumneavoastra:

- sensibilitate crescuta

- senzatie de ameteald/ameteala

- lesin

- tensiune arteriala scazuta sau ritm cardiac rapid

- durere la locul de aplicare sau in brate sau picioare

- Ingustarea uretrei

- infectie urinara

- mancarime la nivelul penisului

- eruptie cutanata la nivelul organelor genitale

- durere la nivelul scrotului

- senzatie de plenitudine a organului genital

- rigiditate excesiva

- lipsa de sensibilitate a penisului

Partenerul dumneavoastra:

- mancarime la nivelul vulvei si vaginului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul dumneavoastra. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
website: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C-8°C).

A nu se pastra la congelator.

Sachetele nedeschise pot fi pastrate de pacient in afara frigiderului, la o temperatura sub
25°C timp de maximum 3 zile inainte de utilizare.

La sfarsitul acestei perioade, produsul trebuie aruncat. Fiecare ambalaj este destinat unei
singure utilizari.

A se utiliza imediat dupa deschidere, partea neutilizata se arunca.

A se pastra in sachetul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie, sachet si
container dupa ,Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in

mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
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Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este alprostadil.

Fiecare ambalaj pentru o singura utilizare contine 300 micrograme de alprostadil in 100
mg crema.

- Celelalte substante din acest medicament sunt apa purificata, etanol anhidru, etil
laurat, guma guar hidroxipropilata, dodecil-2-N,N-dimetilaminopropionat de
hidroclorura, fosfat monopotasic, hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului, acid
fosforic pentru ajustarea pH-ului.

Cum arata Vitaros si cat contine un ambalaj?

Vitaros este o crema alba pana la alb-cenusie. Vitaros este livrat in pliculete cu 1 ambalaj
pentru o singura utilizare. Ambalajul pentru o singura utilizare este un recipient care consta
dintr-un piston, un cilindru si un capac de protectie intr-un plic de protectie. Fiecare ambalaj
pentru o singura utilizare contine 100 mg crema si este, de asemenea, un aplicator. Vitaros
este disponibil in cutii cu 4 ambalaje pentru o singura utilizare. Pliculetele sunt fabricate din
folie de aluminiu/laminat. Componentele recipientului sunt fabricate din polipropilena si
polietilena.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

The Simple Pharma Company Limited,

Parter, 71 Lower Baggot St,

Dublin DO2 P593,

Irlanda

Producatori

Copea Pharma Europe Limited,

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

Irlanda

Tnregistrat sub:

RVG 115134,

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Olanda: Vitaros 300 micrograme, crema

Austria: Vitaros 0,3% (3mg/g) — Crema

Belgia: Vytaros 3 mg/g crema/Creme
Germania: Vitaros 300 Micrograme/100 mg Crema
Danemarca: Vitaros

Finlanda: Vitaros

Islanda: Vitaros

Luxemburg: Vytaros 3 mg/g crema

Norvegia: Vitaros

Suedia: Vitaros

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2023

EFECTE DUPA APLICARE
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Vitaros are nevoie de intre 5 si 30 de minute pentru a incepe sa actioneze si pentru a putea
avea contact sexual. Dupa administrare, puteti incepe preludiul, care stimuleaza excitatia si
procesul de dezvoltare a unei erectii. O doza eficienta de Vitaros ar trebui sa produca o
erectie suficienta pentru

contact sexual. Durata efectului este de aproximativ 1 pana la 2 ore. Totusi, durata reala va
varia in functie de pacient si de doza medicamentului. Vitaros poate sa nu creeze o erectie
comparabila cu cea pe care ati experimentat-o cand erati mai tanar. Unii pacienti vor simti o
usoara durere sau o senzatie de arsura si usturime in zona penisului sau a inghinalelor. De
asemenea, erectia dumneavoastra poate persista pentru o perioada dupa orgasm sau
ejaculare. Dupa ce erectia dumneavoastra a trecut, penisul poate sa se simta plin, cald si usor
sensibil. Aceste efecte sunt normale si pot dura cateva ore.

INFORMATII SUPLIMENTARE SI SFATURI PRACTICE

Dumneavoastra si medicul dumneavoastra veti determina doza adecvata de Vitaros. Daca
erectia dumneavoastra nu dureaza suficient de mult pentru a avea preludiu si act sexual, este
posibil sa fie necesara cresterea dozei. Si daca o erectie dureaza mai mult decat este dorit sau
daca efectele secundare nu sunt bine tolerate, este posibil sa fie necesara reducerea dozei.
Sunati-va medicul daca suspectati ca este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei.

Factori care va pot imbunatati erectia

- Safiti bine odihnit.

- Preludiu sexual cu partenerul dumneavoastra sau autostimulare in timp ce stati jos sau
intins dupa aplicarea Vitaros.

- Exercitii pentru pelvis, cum ar fi contractarea si relaxarea muschilor pelvieni si fesieri.
Acestia sunt muschii pe care i folositi pentru a opri urinarea.

- Diverse pozitii care sunt benefice pentru fluxul sanguin catre penis si care nu il
restrictioneaza.

Factori care va pot reduce erectia

- Anxietatea, oboseala, tensiunea si consumul excesiv de alcool.
- Urinarea imediat dupa aplicare poate duce la pierderea medicamentului.
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