INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Caverject® Dual 10 mikrogram og 20 mikrogram,
pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Caverject® Dual 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.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge
Caverject® Dual

. S&dan skal du bruge Caverject® Dual

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Caverject® Dual tilhgrer en gruppe af medicin, der

kaldes prostaglandiner, og er naturligt forekommende

i kroppen. Det udvider blodkarrene, hvorved blodet
bedre kan flyde ind i penis. Herved opnar du lettere
rejsning.

Du kan tage Caverject” Dual mod svag rejsning og

impotens. Din lzge kan ogsé anvende Caverject® Dual
sammen med andre undersggelser for at finde arsagen

til dit rejsnings- problem.
Lagen kan have givet dig Caverject® Dual for noget
andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT BRUGE CAVERJECT® DUAL

Tag ikke Caverject® Dual
e hvis du er overfalsom (allergisk) over for
alprostadil eller et af de gvrige indholdsstoffer.
e hvis du har seglcelleanaemi (en abnormitet af de
rgde blodlegemer), leukeemi, multipelt myelom
(knoglemarvskreaeft) eller andre lidelser, der kan
bevirke, at du kan fa for langvarig rejsning.
hvis du har implantater i penis
hvis du har arret eller krum penis.
hvis du har forhudsforsnaevring.
hvis du er blevet fraradet seksuel aktivitet, f.eks.
pa grund af problemer med hjertet.

Var ekstra forsigtig med at bruge Caverject”Dual
Kontakt omgaende leege eller skadestue, hvis
rejsningen varer mere end 4 timer.

Tal med lagen inden du bruger Caverject® Dual hvis:

® du har haft lokal blodmangel eller hjerte-karsyg-
domme.

® du har hjertesygdom, hjertesvigt eller lungesyg-
dom da seksuel stimulering og samleje kan fare
til hjerte- og lungetilfalde.

e du har haft psykiske lidelser eller misbrugs-
problemer.

Veer opmarksom pa fplgende:
® Nar du bruger Caverject” Dual kan der forekomme
en lille blgdning pa injektionsstedet. Denne lille

blgdning kan gge risikoen for, at du kan smitte din

partner med en seksuelt overfgrbar sygdom. Der
ber i disse tilfeelde anvendes kondom. Blgdnings-
tendensen er stgrre hos patienter i behandling
med warfarin, heparin og anden blodfortyndende
medicin (antikoagulantia).

Caverject® Dual er kun beregnet til engangsbrug.
Rester i sprgjten skal kasseres.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du

bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa

recept.

Tal med din lege hvis du tager

® medicin mod sympatomimetika (adrenalin,
dopamin).

® blodtrykssankende og blodfortyndende medicin.

e anden medicin mod rejsningsbesveer (sildenafil,
papaverin).

e karudvidende medicin (nitroglycerin).

e smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Sperg din lege eller apoteket til rads for du tager
nogen form for medicin.

Caverject” Dual er kun til behandling af mand.

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

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Caverject® Dual

Caverject” Dual indeholder benzylalkohol som kan
forarsage overfglsomhedsreaktioner. Kontakt leegen
for du tager denned medicin.

3. SADAN SKAL DU BRUGE
CAVERJECT® DUAL

Tag altid Caverject® Dual ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Ma ikke anvendes til bgrn under 18 ar eller zldre
over 75 ar.

Den sadvanlige dosis er
De fleste bruger 5-20 mikrogram, men nogle kan
have behov for stgrre doser. En dosis stgrre end
40 mikrogram anbefales normalt ikke.

e Hvis Caverject” Dual anvendes af legen til at finde

arsagen til dit rejsningsproblem er dosis 5-20
mikrogram.

e Anbefalede injektioner er hgjst 1 gang daglig og
hgjst 3 gange pé en uge. Du skal skifte injektions-
sted fra gang til gang.

® De fgrste injektioner skal foretages af din lege
eller en sygeplejerske. Det anbefales at du falges
regelmaessigt, iseer med selvinjektioner, hvor det
kan blive ngdvendig med dosisjusteringer.

® Forspg ikke selv at forbruge injektioner, fgr du har
faet grundig traening og vejledning af din leege
eller sygeplejerske.

Caverject Dual® sprajten

Indre Klar plastspids
nilebeskyttelse  (glasampul indenfor)

Ydre Ekstra Doserings- Stempel
nalebeskyttelse tynd nal vindue

Forberedelse af indsprgjtningen
Vask dine hander med vand og sabe og ter dem i et
rent handklaede.

1. Tag 1 engangssprajte og 1 nal fra asken.
Fjern folien fra nélen.

2. St nalen pa sprojten ved at skubbe nalen pa
plads pa sprgjtespidsen. Drej med uret til den
sidder fast. Tag den ydre beskyttelseshzette af
nalen. Den indre beskyttelseshatte skal blive
siddende.

3. Hold sprgjten med nalen opad. Det hvide stempel
skal vaere trukket helt ud.

4. Drej stemplet med uret til det stopper. Nu blandes
pulver og solvens. Vend sprgjten et par gange for
at veere sikker pa, at oplesningen er helt blandet.
Oplgsningen skal vere klar. Brug ikke oplgsningen,
hvis den er uklar eller indeholder partikler.

5. Hold sprgjten med nalen opad. Fjern forsigtigt den
indre beskyttelseshatte fra nalen.

6. Bank med fingeren pa ampullen for at fjerne
eventuelle store bobler fra oplgsningen.
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7. Tryk derefter forsigtigt stemplet ind indtil det
meder modstand. NB. Stemplet ma ikke trykkes
helt i bund. Der vil komme nogle fa draber fra
nalespidsen. Der kan vaere sma bobler pa siden
af glasampullen. Dette er normalt og har ikke
betydning for indsprgjtningen.

8. Drej langsomt stemplet med uret og indstil den
dosis din leege har ordineret. Tallet i det lille

vindue viser den valgte dosis. Hvis du far indstillet

en forkert dosis, sa fortsaet blot med at dreje med
uret, til du nar den rette dosis.

Du kan forberede injektionen op til 24 timer, for du
skal bruge den, blot den ikke opbevares over 25°C.

Sadan foretages injektionen

Serg for at nalen ikke er bgjet. Hvis nalen er bgjet
ma den ikke bruges. Smid den vaek. Forsgg ikke at
rette en bgjet nal ud.

Injektionssteder
(skraverede omrader) Overside
Undga ind-

sprejtning

5 i disse
omrader
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N
Underside

Figur A Figur B

Figur C

o Indsprgjtningen skal udferes i det omrade af
penis, der er skraveret pa figur A.

® Renggr injektionsstedet med en af de vedlagte
renseservietter.

® Hold om penis med pege- og langfinger pa
undersiden taet ved testiklerne og tommelfingeren
pa oversiden. Klem penis forsigtigt, sa injektions-
stedet buler ud. Hvis der er forhud, sa straek den
ud.

e Hold penis med et fast greb og stik nalen vinkelret

ind i penis. Vinklen fremgar af figur B og C. Undga
at stikke i synlige blodarer. Tryk stemplet ned med
en fast bevaegelse. Hvis oplasningen ikke bliver
indsprajtet forholdsvis hurtigt, sa bevaeg nalen en
smule og prev igen. Oplgsningen ma ikke tvinges
ud af sprojten.

® Nar oplgsningen er indsprajtet traekkes nalen ud.
Tryk forsigtigt pa injektionsstedet med rense-
servietten og massér penis, sa den indsprgjtede
oplesning bliver fordelt.

® Hvis der er oplesning tilbage i sprejten, skal det
kasseres. Den ma ikke gemmes til senere brug.
Nalen skal smides veek saledes, at ingen kan
komme til at stikke sig pa den.

Efter indsprejtningen vil der ga lidt tid, for du far
rejsning. Med den rette dosering vil rejsningen vere
tilstraekkelig til, at du kan gennemfgre et samleje.
Rejsningen bgr ikke vare mere end 1 time. Hvis du
gnsker, at rejsningen skal holde lengere, skal du tale
med din laege.

Ver derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge dine injektioner til alle de anferte
doseringer.

Hvis du har brugt for meget Caverject” Dual
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt flere Caverject® Dual injektioner, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

4. BIVIRKNINGER

Caverject” Dual kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger. Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Krumning af penis ved rejsning (forsvinder ikke,
efter at du er stoppet med behandling). Kontakt
leegen.

Ikke almindelige bivirkninger. Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Vedvarende smertefuld rejsning af penis. Kontakt
leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger. Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter.

e Smerter i penis.

Almindelige bivirkninger. Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Forlaenget varighed af erektion.

e Bindevaevsdannelse i penis, bindevavsknuder.

e Blodudtraekning. Blodansamling. Ved hurtigt
voksende blodansamlinger skal du straks kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger. Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Svampeinfektion.

Forkglelse.

Utilpashed pga. naleskraek.

Nedsat folelse ved bergring.

Store pupiller.

Ekstra hjerteslag.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Karudvidelse.

Sygdom i kroppens blodkar.

Veneblgdning.

Kvalme, mundtgrhed.

Klge og irritation.

Rgdme pa huden (pungen).

@get svedtendens.

Benkramper.

Vandladningsbesvaer, hyppig vandladning,

vandladningstrang, bledning fra urinrgret.

e Betandelse forhuden pa penis, forhudsforsnaev-
ring, smertefuld erektion, unormal sadafgang,
smerter i testiklerne, pungen og bakkenomradet,
seedbrok, testikelsygdomme.

® Hzvelse af testiklerne og pungen. Kontakt laegen.

e Reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. bledning,

betaendelse, irritation, haevelse, folelseslgshed,

oget folsomhed, varmefornemmelse i penis.

Krafteslgshed og svaghed.

Blod i urinen (kontakt legen).

Blodtryksfald.

@get hjertefrekvens.

Caverject® Dual kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. serum-
kreatinin, som igen bliver normale, nar behandlingen
opherer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver vaerre eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Bivirkninger kan dermed blive indberettet til
Legemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger
pa Legemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Til engangsbrug, ubrugt oplgsning skal kasseres.
Brug ikke Caverject” Dual efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Den ferdigblandede oplgsning er holdbar i 24 timer
ved 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicin-
rester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medi-
cinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Caverject” Dual 10 mikrogram/0,5 ml og 20 mikro-
gram/0,5 ml indeholder: Aktivt stof: Alprostadil.
@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, natrium-
citratdihydrat, alfadex, saltsyre, natriumhydroxid.
Solvens: Benzylalkohol, vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.
Tokammer glascylinderampul indeholdende et
frysetorret pulver og solvens til rekonstitution.

Pakningsstgarrelser

Caverject” Dual 10 mikrogram/0,5ml fas i en
pakningsterrelse a 2 x 0,5 ml.

Caverject” Dual 20 mikrogram/0,5ml fas i en
pakningsterrelse a 2 x 0,5 ml.

Hver pakning indeholder to engangssprajter,

2 injektionsnéle (29G, 12mm) samt 4 renseservietter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4
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Ompakket og frigivet af
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Caverject” Dual er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Pfizer Enterprises SARL.
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