Caverject Dual 10 mikrogram/0,5 ml og 20 mikrogram/0,5 ml
Pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Indleegsseddel: information til brugeren

alprostadil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Caverject Dual
Sadan skal du bruge Caverject Dual

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Caverject Dual indeholder det aktive stof alprostadil. Alprostadil ligner et stof, der hedder
prostaglandin E1, som er naturligt forekommende i kroppen. Det udvider blodkarrene, hvorved
blodet bedre kan flyde ind i penis. Herved opnar du lettere rejsning. Caverject Dual bruges mod
rejsningsproblemer, herunder svag rejsning eller impotens. Din l&ege kan ogsa anvende Caverject
Dual sammen med andre undersggelser for at finde arsagen til dit rejsningsproblem.

Leegen kan have givet dig Caverject Dual for noget andet. Falg altid leegens anvisning.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Caverject Dual

Brug ikke Caverject Dual:

— hvis du er allergisk over for Caverject Dual, andre lzegemidler, der indeholder alprostadil,
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Caverject Dual (angivet i punkt 6).

- hvis du har en abnormitet i de rgde blodlegemer (seglcelleanaemi), kraeft i blodet (leukaemi),
knoglemarvskraft (multipelt myelom) eller andre lidelser, der kan bevirke, at du kan fa
langvarig rejsning (priapisme). Det vil sige, nar rejsningen varer mere end 6 timer.

- hvis du har et implantat i penis.

— hvis du har en lidelse (f .eks. alvorlige problemer med dit hjerte), hvor du er blevet fraradet
seksuel aktivitet

- hvis du har en arret eller krum penis eller lider af Peyronies sygdom.

— hvis du har forhudsforsnavring.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt omgaende lzge eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer, da behandlingen
ber startes inden for 6 timer.

Tal med laegen, inden du bruger Caverject Dual, hvis du:
¢ har problemer med lunger, brystet eller hjertet (i disse tilfeelde ber du veere forsigtig med at
have seksuel aktivitet)
o har haft psykiske lidelser eller misbrugsproblemer
e har haft et mindre slagtilfelde (forbigaende iskaemisk tilfelde).

Seksuelt overfgrte sygdomme

Caverject Dual beskytter hverken din partner eller dig mod seksuelt overfarte sygdomme, f.eks.
AIDS, herpes eller gonorré. Nar du bruger Caverject Dual kan der forekomme en lille blgdning pa
injektionsstedet. Denne lille bladning kan gge risikoen for, at du kan smitte din partner med en
seksuelt overfart sygdom. Kondomer kan beskytte mod seksuelt overfarte sygdomme. Tal med
leegen, hvis du har brug for radgivning om praevention eller sikker sex”.

Brug af anden medicin sammen med Caverject Dual
Tal med din lzege, inden du starter behandling med Caverject Dual, hvis du tager:

Medicin mod hgjt blodtryk (antihypertensiva)

Medicin mod hjerte- og lungesygdomme (sympatomimetika)

Medicin som udvider blodkarrene (vasodilatorer)

Blodfortyndende medicin (antikoagulantia)

Anden medicin mod rejsningsproblemer (fx sildenafil eller papaverin).

Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, der ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Caverject Dual kan bade anvendes af par, der gnsker at fa barn og af par, hvor kvinden er gravid
eller ammer. Caverject Dual beskytter ikke din partner mod graviditet, sa der ber anvendes sikker
preevention, hvis graviditet er ugnsket.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Caverject Dual forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Caverject Dual indeholder benzylalkohol

Caverject Dual indeholder konserveringsmidlet benzylalkohol, der kan give
overfglsomhedsreaktioner. Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.
dosis, sa det er praktisk taget “natrium-frit”.

3. Sadan skal du bruge Caverject Dual
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Laegen eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du foretager indspragjtningen i hvert fald den farste
gang. Forsgag ikke selv at foretage indsprgjtningerne, for du har laert den rigtige metode. Hvis du
ikke kan huske, hvad du skal gare, skal du kontakte leegen igen. Denne instruktion er kun en
vejledning.



Hvor meget Caverject Dual skal du indsprgjte?

Den mangde Caverject Dual som anvendes til behandling af rejsningsproblemer er individuel.
Lagen vil radgive dig om den dosis, der passer til dig, og kontrollere dig jeevnligt for at se, hvordan
det virker.

Startdosis pa klinikken er 1,25-2,5 mikrogram, selvom Caverject Dual ikke kan gives i doser pa
mindre end 2,5 mikrogram. | dette tilfeelde bruges Caverject pulver til injektionsvaeske. De fleste
mend vil opleve, at en dosis pa 5-20 mikrogram er passende, men nogle kan have behov for en
hgjere dosis. Leegen vil ordinere den lavest effektive dosis for at mindske risikoen for vedvarende,
smertefuld rejsning. Du ma aldrig bruge mere end 40 mikrogram.

Hvis Caverject Dual anvendes af leegen for at finde arsagen til dit rejsningsproblem, er dosis 5-20
mikrogram.

Hvis den dosis, du har faet ordineret, ikke fungerer godt nok, skal du forteelle det til lgen. Du ma
ikke selv &ndre din dosis, medmindre legen anviser det. Hvis du glemmer, hvor meget du skal
bruge, kan du se pa etiketten pa pakningen eller sparge laegen.

Hvordan bruger du Caverject Dual?
Denne instruktion er kun en vejledning. Du bar fglge laegens anvisning, hvis den er forskellig fra
denne indlaegsseddel.

Du og din partner
@nsker du, at din partner skal vaere med til at forberede og/eller foretage indsprgjtningen, sa tal med
din lege eller sygeplejerske, sa din partner kan deltage i vejledningen.

Cavar ppct Dual sprajtan
Klar Hestspicks
v rédebadoticza [dlzssmrn o hdarifo])

‘re nélaastotels Bestra tynd réd Doseringzindue

Forberedelse af indsprgjtningen

Vask dine hander og ter dem i et rent handklade. Hvis din partner gnsker at vaere med til at
forberede eller foretage indsprejtningen, skal vedkommende ogsa vaske hander.

1. Tag 1 spregjte og 1 nal fra esken. Fjern folien fra nalen.

2. Set nalen pa sprejten ved at skubbe nalen pa plads pa sprejtespidsen.
Drej mod hgijre, til den sidder fast. Nalen er omgivet af 2
beskyttelseshaetter. Tag den ydre beskyttelseshztte af nalen.

3. Hold sprgjten med nalen i lodret position. Stemplet skal veere trukket
o helt ud i yderste position.




.ﬂ 4. Drej stemplet mod hgjre (som vist pa tegningen), til det stopper. Nu

blandes pulver og solvens. Vend sprgjten et par gange for at veere
sikker pa, at pulveret er oplgst og oplgsningen er blandet jeevnt. Brug
ikke oplasningen, hvis den er uklar eller indeholder partikler.

Al 5. Hold sprgjten med nalen opad. Fjern forsigtigt den indre beskyttelses-
T i’ hette fra nalen. Kontrollér, at nalen ikke er bgjet. Hvis den er bgjet, ma
o den ikke bruges. Smid den veek. Forsgg ikke at rette den ud.
S
T

6. For at fjerne eventuelle starre luftbobler fra oplgsningen bankes med
fingeren pa ampullen, indtil boblerne forsvinder. Hold derefter sprgjten
med nalen opad, og kontrollér, at stemplet er drejet helt ud ved at skrue
det mod hgjre (med uret). Tryk sa stemplet ind, indtil det mader
modstand. Der vil komme nogle fa draber fra nalespidsen. Det er
normalt, at der er sma bobler pa siden af glasampullen.

7. Drej langsomt enden af stemplet mod hgjre (som vist pa tegningen) for
T ] at vaelge dosis. Der findes 4 doseringsintervaller. Hvert interval svarer
/ZJ* 3 ?Z{:;; til en fjerdedel af den fulde dosis i sprgjten. Indstil den dosis, din leege
(- »‘? S har ordineret. Tallet i det lille vindue viser den valgte dosis. Hvis du far
\ Al \\ indstillet en forkert dosis, sa fortset blot med at dreje mod hgjre, til du
Al nar den korrekte dosis.

Du kan forberede indsprgjtningen op til 24 timer, for du skal bruge den, blot den opbevares ved
stuetemperatur.

Sadan foretages indsprgjtningen

e Tag tgjet af og gor dig det behageligt. Tag dig god tid, sa du og din partner slapper af. Hvis
lzegen har anbefalet, at du bruger en renseserviet, kan du dbne én nu.

e Sgrg for, at nalen ikke er bgjet. En nal, som er bgjet eller rettet ud, kan veere tilbgjelig til at
knakke. Der er set tilfeelde af knaeekkede nale, hvor en del af nalen sad tilbage i penis. Nogle
tilfelde kraeevede hospitalsindlaeggelse og nalen skulle fiernes ved en operation. Hvis nalen er
bgjet, ma den ikke bruges og skal smides vaek. Forsgg ikke at rette en bgjet nal ud. Set en ny,
ubrugt steril nal pa sprajten.

hjgcficrastoder e Tag fat om penis forfra med pege- og langefinger
(sHrenarada omréder) pa undersiden teet ved testiklerne og
N tommelfingeren pé oversiden. Klem penis
/ |-.. forsigtigt, sa injektionsstedet buler ud. Hvis der er
|' ': forhud pa penis, sa streek den ud. Indsprgijtningen
~ d skal udfares i det omrade af penis, der er skraveret
F pa figur A.
\

Figur A



e Renger injektionsstedet med renseservietten, og
lad det tarre. Kontrollér dosis, og juster den om
ngdvendigt, sa den korrekte dosis vises i
doseringsvinduet.

Sl e-
Urdersida  [egemer

Figur B

¢ Hold penis med et fast greb, tag spragjten med den
frie hand, og stik nalen lige gennem huden og helt
ind i den del, der buler ud. Undga at stikke i
synlige blodarer. Vinklen fremgar af figur B og C.
Tryk stemplet ned med en fast bevaegelse. Hvis
oplasningen ikke bliver indsprgjtet forholdsvis
hurtigt, sa beveeg nalen en smule og prav igen.
Caverject Dual-oplgsningen ma ikke tvinges ud af
sprajten.

Figur C

e Irek ndlen ud. Massér penis, sa den indsprgjtede alprostadil bliver fordelt.

e Huvis der er oplgsning tilbage i sprgjten, ma den ikke gemmes til senere brug. Nar du er ferdig
med nalen, skal den smides vaek som anbefalet af din laege saledes, at ingen kan komme til at se
den, bruge den eller stikke sig pa den.

Hvor ofte ma du bruge Caverject Dual?
Du ma hgjst bruge Caverject Dual 1 gang i dggnet og ikke mere end 3 gange i lgbet af en uge. Hver
gang du bruger Caverject Dual, skal du skifte injektionssted og side pa penis.

Rejsning efter indsprgjtning af Caverject Dual

Efter indsprgjtningen vil der ga lidt tid, fer du far rejsning. Med den rette dosering af Caverject
Dual vil rejsningen veere tilstraekkelig til, at du og din partner kan gennemfgare samleje. Rejsningen
bar normalt ikke vare mere end 1 time. Hvis du gnsker, at rejsningen skal holde leengere, skal du
tale med din lege. Kontakt omgaende laege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4
timer (se afsnittet Advarsler og forsigtighedsregler).

Hvis du har brugt for meget Caverject Dual
Kontakt omgaende din leege, da du kan have brug for behandling, iszr hvis rejsningen varer mere
end 4 timer.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis
rejsningen varer mere end 4 timer. Hvis du ikke kan kontakte din leege, skal du straks tage pa
skadestuen, da behandling skal startes inden for 6 timer.

Meget almindelige bivirkninger
(det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e  Smerter i penis.



Almindelige bivirkninger
(det sker hos feerre end 1 ud af 10 patienter)
e BIa merker, ar, krumning af penis, iser efter lang tids brug af leegemidlet. Kontakt laegen,
hvis dette sker, da du kan blive ngdt til at stoppe med at bruge Caverject Dual
e Langvarige rejsninger
e Andre problemer med penis
e Havelse og misfarvning af huden eller bla marker pa injektionsstedet. Dette kan ske farste
gang, du bruger Caverject Dual, men vil forekomme sjaldnere, nar du bliver vant til at
bruge det
e Muskeltreekninger.

Ikke almindelige bivirkninger
(det sker hos feerre end 1 ud af 100 patienter)

e Reaktioner i indsprgjtningsomradet som irritation, beteendelse eller havelse, og det kan klg
eller blade, eller omradet bliver folelseslast, varmt, gmt eller smertefuldt

e Rgdme, haevelse eller smerter i testikler eller pung. Udvikling af seedbrok, som er cyster,
der indeholder s&d. Penis kan blive falelseslgs

e Du kan fa ubehagelige, smertefulde eller langvarige rejsninger eller manglende rejsninger.
Sedudtgmningen kan endre sig, og forhuden kan fales stram eller havet, og det samme
gelder penishovedet

e Vandladningstrangen kan blive forsterket eller forekomme oftere end normalt, eller du kan
have smerter ved eller problemer med vandladning. Der kan veere blod i urinen eller for
enden af penis, serligt hvis Caverject Dual ved en fejl injiceres i ragret, der leder urinen ud
gennem penis (urinrgret)

o Bakkensmerter, svaghed, svedtendens, kvalme og haevede ben eller arme, forkalelse eller
mundtgrhed. Du kan fa en svampeinfektion (traske)

e /ndringer i blodtryk og hjerterytme, svimmelhed, kortandethed og kollaps kan forekomme
pa grund af selve indsprgjtningen

o Hudklge, radme ved injektionsstedet, udslat eller hudvaekst, gget svedtendens,
gjenfglsomhed over for skarpt lys eller store pupiller, nedsat eller gget fglsomhed ved
bergring, krampe i benene, kolde hander og fadder, areproblemer, herunder blgdning
(blgdning fra vener)

e Hvis du far taget en blodpreve, kan den vise, at du har et forhgjet kreatininniveau (et stof,
der findes i musklerne).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, sygeplejersken eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar ampullen og nalene utilgengeligt for barn.

Du kan klargere din indsprgjtning op til 24 timer, far den skal bruges, nar blot den opbevares ved
hgjst 25 °C.

Brug ikke Caverject Dual efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Caverject Dual er beregnet til engangsbrug. Eventuelle rester skal smides vek.

Brug ikke Caverject Dual, hvis injektionsvaesken er uklar eller indeholder partikler.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Caverject Dual indeholder:

Aktivt stof: Alprostadil. Afhaengigt af den styrke, du har faet ordineret, giver det forreste kammer i
hver ampul maksimalt 10 eller 20 mikrogram alprostadil i 0,5 ml.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, alfadex, natriumcitrat, saltsyre og natriumhydroxid.
Solvens i det bageste kammer er bakteriostatisk vand til injektionsvaeske, der indeholder 0,9%
veegt/vol. benzylalkohol og vand til injektionsvaesker. Renseservietterne er veedet med
isopropylalkohol.

Udseende og pakningsstarrelser

Produktet er en tokammer-glascylinderampul, der er samlet i én enhed i en engangssprajte.
Ampullen indeholder pulver i det forreste kammer og solvens i det bageste kammer.

Hver pakning indeholder tilstreekkelige komponenter til 2 eller 10 separate indsprgjtninger af
Caverject Dual. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Pakningen med Caverject Dual indeholder:

1. 2eller 10 engangssprgjter, hver med en Caverject Dual tokammer-cylinderampul
2. 2eller 10 nale (29G)

3. Renseservietter med sprit

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i oktober 2016



