INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
MUSEP® 125, 250, 500 eller 1000 mikrogram uretralstift

Alprostadil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den inde-

holder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Spgrg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret MUSE til dig personligt. Lad derfor vere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er n®vnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Almindeligt stillede spgrgsmal om MUSE
Nyttige rad til at forbedre din erektion

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge MUSE
3. Sadan skal du bruge MUSE

4.  Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

7.

8.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

MUSE indeholder alprostadil i en applikator. Alprostadil er identisk med stoffet prostaglandin
E, (PGE),), som forekommer naturligt i kroppen. Applikatoren anvendes til at indfgre
alprostadil i penis. Det virker ved at udvide blodkarrene og gge blodtilstrgmningen.

MUSE anvendes:
e il at fa og fastholde erektion, hvis du har for lidt PGE,
e af legen til at undersgge, om du lider af impotens

MUSE ma ikke anvendes af kvinder eller bgrn.

Lagen kan give dig MUSE for noget andet. Spgrg legen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE MUSE

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke MUSE:

® hvis du er overfglsom over for alprostadil eller et af de gvrige indholdsstoffer i MUSE.
Disse er n®vnt i pkt. 6

¢ hvis du har misdannelser i penis, f.eks. vinkling eller krumning



hvis du har sygdom i penis f.eks. Peyronie’s sygdom

hvis du har betendelse i penis eller urinrgr

hvis du har seglcellean@mi eller har genetiske traek for dette (unormale rgde blodceller)
hvis du har leukami (kreft i blodcellerne)

hvis du har multipelt myelom (svulst i knoglemarven)

hvis du har trombocytemi (for mange blodplader)

hvis du har polycytemi (gget antal blodlegemer)

hvis du har anlag for blodpropper i benene (vene trombose)

hvis du tidligere har haft langvarige erektioner

hvis du er blevet fraradet samleje af helbredsmzssige arsager som f.eks.hjerteproblemer
eller et nyligt slagtilfelde

Adpvarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege om det:

¢ hvis du ved, at du har en blgdersygdom. Ukorrekt anvendelse af MUSE kan forarsage
blgdning i urinrgret

e hvis du har en blodbaren sygdom. Anvendelse af MUSE kan medfgre smitte af sygdom-
men til din partner

e hvis du lider af en sygdom i hjertet, lungerne eller brystet (i det tilfalde bgr du ogsa vere

forsigtig ved seksuel aktivitet)

hvis du tidligere har haft en psykisk sygdom eller har veret athaengig

hvis du har haft en mindre hjerneblgdning (forbigdende slagtilfelde)

hvis du har et implantat i penis

hvis du har erektioner, der varer 4 timer eller mere

MUSE beskytter ikke dig eller din partner mod seksuelt overfgrte sygdomme som f.eks. kla-
mydia, gonoré, herpes-virus, leverbetndelse pga. virus, HIV, k@nsvorter eller syfilis. An-
vend kondom for at undgé disse seksuelt overfgrte sygdomme.

Brug af anden medicin sammen med MUSE
Du skal fortalle det til leegen, hvis du tager:

e blodtrykssenkende medicin. MUSE kan pavirke medicinens virkning.

e antikoagulantia (blodfortyndende midler). Der er stgrre risiko for blgdning fra urinrgret.

e gsympatomimetika (medicin til behandling af hjerteproblemer og lavt blodtryk). Virknin-
gen af MUSE kan blive mindre.

e legemidler, der pavirker blodkarrene (diameteren i dine blodkar e&ndres). Dit blodtryk
kan falde eller stige.

® nasespray eller lignende (medicin mod forkglelse, hgfeber eller bihuleproblemer). MUSE
kan vere mindre effektiv.

e appetitregulerende midler (medicin, som far dig til at fgle dig mindre sulten). MUSE kan
vaere mindre effektiv.

® Viagra eller andre l&egemidler mod for svag erektion. De kan @ndre virkningen af MUSE.

Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fgr du bruger nogen form for medicin.

MUSE ma ikke anvendes, hvis din kvindelige seksualpartner er eller kan blive gravid, med-
mindre du anvender kondom.



Sperg din lege eller apoteket til rads, fgr du bruger MUSE, hvis din partner ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
MUSE kan virke slgvende i stgrre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du
skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE MUSE

Brug altid MUSE ngjagtigt efter l&zgens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lagen eller pa apo-
teket.

Den sadvanlige dosis er

Til erektion: Begyndelsesdosis er s&dvanligvis 500 mikrogram. Hvis denne dosis ikke giver
tilstreekkelig erektion, ma du ikke selv gge dosis. Du skal tale med din leege om det. Laegen
kan prgve at give dig en hgjere dosis.

Du ma ikke bruge mere end 2 doser pa en dag (24 timer) eller mere end 7 doser pa 1
uge.

Til undersggelse af erektil dysfunktion (impotens): Lagen giver dig en dosis pa 500 mi-
krogram.

Sadan anvendes applikatoren
MUSE bestar af en applikator (fig. 1), til indfgring af alprostadil i urinrgret (der hvor urinen

kommer ud af penis). Legen viser dig, hvordan du skal anvende MUSE for at sikre sig, at du
selv kan ggre det. Fglg vejledningen nedenfor omhyggeligt:

Knap

Medicin-
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Heette

Trin a:
e Vask henderne og tgr dem i et rent handklade.

¢ Lad vandet og ryst penis flere gange, sa evt. urin fjernes. Et fugtigt urinrgr ggr det let-
tere at indfgre MUSE.

Trin b:
e Abn folieposen ved at rive posen aben hele vejen over ved hakket (fig. 2).

e Lad MUSE glide ud af posen og over i din hand.



¢ Du ma ikke holde hardt fast om applikatoren.

e Gem posen til at smide den brugte MUSE-applikator ud i senere.

P

Trin c:

¢ Fjern beskyttelseshatten fra applikatorens spids ved at holde pa selve applikatoren
med tommel- og pegefinger og drej let (fig. 3).

e Trak applikatoren ud af hylsteret.
e Undga at regre ved applikatorens rgr og spids.

® Gem beskyttelseshatten til at smide den brugte MUSE-applikator ud med senere.

Fiern beskytielses haetten

v Rigtigt Forkert

Trin d:
e Tjek, at du kan se medicinen for enden af rgret (fig. 4).

e Hold applikatoren pa den made, som passer dig bedst (fig. 5)
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e Se grundigt pa tegningen af penis (fig. 6a).

e Mens du sidder ned eller star op (afh@ngig af hvad du synes er mest behageligt), traek-
ker du i nogle sekunder penis forsigtigt og langsomt ud i fuld leengde

e Mens du treekker penis ud, skal du trykke let nedefra og opad pa penishovedet (fig. 6b).
Dette retter urinrgret ud og abner det.
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enishoved ™ Urinrersabning |

Trin f:
e Fgr langsomt hele applikatorens rgr op til kraven ind i urinrgret (fig. 6¢).

e Hyvis det fgles ubehageligt, eller der er en traekkende fornemmelse, sa trak applikato-
ren lidt tilbage og skub den ind igen.

Trin g:

¢ Tryk knappen gverst pa applikatoren forsigtigt og helt ned, indtil den er trykket
fuldsteendig sammen (fig.7).

e Dette sikrer, at al medicinen kommer ud af applikatoren.

¢ Hold applikatoren i denne stilling i 5 sekunder.

Trin h:
e Vrik forsigtigt applikatoren fra side til side for at friggre medicinen (fig. 8).

e Ver forsigtig, sa slimhinden i urinrgret ikke beskadiges, da dette kan medfgre
blgdning.



Trin i:

Tag applikatoren ud igen, mens du holder penis opad.

Trin j:

Kontroller, at der ikke er medicin tilbage i applikatoren.

Rgr ikke ved spidsen.

Hyvis der stadig er medicin i applikatoren, anbringes den igen i urinrgret.
Gentag trin g, h og i.

Trin k:

Hold penis opad og udstrakt i fuld l&ngde.

Rul penis fast mellem haenderne i mindst 10 sekunder (fig. 9). Det far medicinen til at
fordele sig i urinrgret.

Hyvis du feler en breendende fornemmelse, kan det hjelpe at fortsaette med at rulle
penis, indtil det holder op.

Trin 1:

Husk at en MUSE-applikator kun ma anvendes én gang.

Sat beskyttelseshatten pa applikatoren efter brug. Laeg applikatoren i den abnede folie-
pose og fold den sammen.

Sperg pa apoteket, hvordan den skal bortskaffes.

Trin m:

Efter indfgringen er det vigtigt at sidde, eller endnu bedre sta eller ga rundt, i ca. 10
minutter, mens erektionen udvikles. Dette giver en bedre erektion.

Erektionen kan nu vare i 30-60 minutter.

Penis kan blive rgd og varm og fglsom for bergring (dette er normalt).



Hyvis du har brugt for mange MUSE

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere MUSE, end der star her, el-
ler flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas. Du kan f4 et lavt
blodtryk, smerter i penis, som ikke forsvinder, og i meget sj&ldne tilfzlde en erektion, der va-
rer i mere end 4 timer.

4. BIVIRKNINGER

MUSE kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirk-
ningerne er normalt milde og forsvinder efter kort tid.

Hyvis du oplever nogle af fglgende symptomer, skal du kontakte leegen omgaende:
¢ Du har erektion, der varer mere end 4 timer.
¢ Din penis bliver arret, bgjet eller krum.

¢ Dine testikler eller pung bliver rgd, haevet og smertefuld, eller udvikler knuder
kaldet spermatocele, som er en cyste, der indeholder sperm.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
® brandende fornemmelse i urinrgret
® gsmerter i penis

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
hovedpine

svimmelhed

muskelspasmer

lavt blodtryk

mindre blgdning i urinrgret

smerter i testiklerne

branden eller klge i partnerens skede

bla meerker pa penis

gget erektion

Peyronie’s sygdom (en tilstand, som resulterer i smerter og unormal bgjning, afkortning
eller indsn@vring af penis).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
besvimelsesanfald, fglelse af at besvime

nedsat eller gget fglelse ved bergring

opsvulmede vener i benene

bensmerter

forkglelse

smerter i mellemkgdet (mellem penis og endetarmen)

gget hjerterytme

udvidelse af blodkarrene og fald i blodtrykket, hvilket kan fa dig til at fgle dig svimmel
problemer med blodkarrene, f.eks. blgdning fra vener

kvalme

udslet, som kan vere rgdt og klgende



gget sved

vandladning oftere eller mere pludseligt end normalt

smerte ved vandladning eller vanskelighed med vandladning

blod i urinen

gget kreatinin i blodet

vedvarende smertefuld rejsning af penis (priapisme)

dine testikler eller pung kan blive rgd, hevet og smertefuld, eller udvikle knuder kaldet
spermatocele, som er cyster, der indeholder sperm. Penis kan blive fglelseslgs
ubehagelig eller smertefuld rejsning af penis, eller ingen rejsning af penis
@ndring i sedafgang (ejakulation)

* havet eller stram forhud og/eller pennishoved

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e urinvejsinfektion

e sygdomme i penis, der kan medfgre, at din penis bliver arret, bgjet eller krum, isar efter
lang tids brug af MUSE.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ rgde og hvide klgende pletter (neldefeber).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lage eller apoteket. Dette galder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-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 sik-
kerheden af dette legemiddel.

S. OPBEVARING

Opbevar MUSE utilgengeligt for bgrn.

e Opbevar udabnede poser i kgleskab (2-8°C). Applikatoren kan tages ud af kgleskabet fgr
brug og opbevares ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i maks. 14 dage.

¢ Brug ikke MUSE efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den n@vnte maned.

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

MUSE indeholder:

Aktivt stof: alprostadil. En MUSE uretralstift indeholder 125 mikrogram, 250 mikrogram,
500 mikrogram eller 1000 mikrogram alprostadil.

@vrige indholdsstoffer: polyethylenglycol.



Udseende og pakningsstgrrelser

MUSE er en applikator til engangsbrug, der giver alprostadil direkte ind i urinrgret (hvor uri-
nen kommer ud af penis). Applikatoren bestar af en uretralstift, rgr, krave, knap og beskyttel-
seshatte i ét. Applikatoren er pakket i en foliepose.

I hver pakning er der 1, 2, 3, 6 eller 10 poser.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf.: 4452 8888

Fax.: 4452 8899

E-mail: info@meda.dk

Fremstiller

Meda Pharma GmbH & Co KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Tyskland

7. ALMINDELIGT STILLEDE SPGRGSMAL OM MUSE

¢  Ggr det ondt at bruge MUSE?

Indfgrelsen af MUSE kan medfgre ubehag. Vandladning fer brug, trek af penis ud i fuld
lengde og brug af MUSE gentagne gange vil mindske risikoen for ubehag. Brug af MU-
SE kan medfgre brendende og smertende fornemmelse, som ikke burde vare lnge.

¢ Hvor laenge vil virkningen af MUSE vare?
En erektion burde udvikles indenfor 5-10 minutter, efter MUSE er indfgrt. Erektionen vil
umiddelbart vare i 30-60 minutter. Dette vil variere fra patient til patient.

e Hvordan vil erektionen vaere? Hvordan vil den vaere i forhold til udviklede erek-
tioner i fortiden?

MUSE udvikler en erektion til samleje. Erektionen vil umiddelbart ikke vaere den samme,

som du havde i din fortid. Der kan vaere en mild smerte og gmhed i penis eller skridtet og

din erektion vil fortsatte efter orgasme. Din penis kan fgles varm og blive rgd, idet MU-

SE gger blodtilfgrslen til penis.

e Hvordan ved jeg, om jeg har faet ordineret den korrekte dosis af MUSE?

Du og din leege vil i samrad beslutte den korrekte dosis til dig. Hvis din erektion ikke va-
rer i tilstraekkelig lang tid til dit forspil og samleje, ma du have dosis gget. Hvis du har
erektioner, der varer i for lang tid, vil en lavere dosis vare bedre til dig. Fortel din lege,
hvis du synes, at din dosis skal @ndres.

¢ Vil min penis vere folsom, efter erektionen er overstaet?
Din penis kan vare rgd og fgles varm og felsom over for bergring i et par timer. Dette er
normalt.

8. NYTTIGE RAD TIL AT FORBEDRE DIN EREKTION

Faktorer, der kan forbedre din erektion



* Ver veludhvilet og afslappet

e Seksuelt forspil med din partner eller selv-stimulering, mens du sidder eller star

e Bzkkengvelser, f.eks. spende og Igsne baekken- og baldemuskler (som du bruger til at
stoppe vandladning med).

Faktorer, der kan reducere din erektion

® Angst, trethed, spendinger eller for meget alkohol.

e Hvis du legger dig for hurtigt pa ryggen i sengen efter indfgring af MUSE, kan blodtil-
fgrslen til penis blive nedsat og medfgre tab af erektion. Du bgr sidde, sté eller ga i 10
minutter fgr samleje.

¢ Vandladning eller drypning umiddelbart efter indfgring af MUSE kan medfgre tab af
medicin fra urinrgret.

¢ Brug af medicin mod forkglelse, hgfeber og bihuleproblemer eller appetitregulerende

midler kan mindske effekten af MUSE.
Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af MUSE, sa spgrg din leege eller apoteket.

Denne indlagsseddel blev senest @ndret februar 2017.

Hvis denne indlaegsseddel er svar at lese, eller hvis du hellere vil have den i et andet format,
kan du kontakte: Meda AS, tlf.: 4452 8888.
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