INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Invicorp, 25 mikrogram / 1 mg og 25 mikrogram / 2 mg, injektionsvaske, oplesning

aviptadil / phentolaminmesylat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Invicorp til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Invicorp
3. Sédan skal du tage Invicorp

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

De aktive indholdsstoffer i Invicorp (aviptadil og phentolaminmesylat) pavirker blodstremmen ind og
ud af penis. I store treek gger phentolaminmesylat blodtilstremningen til penis, mens aviptadil
nedsatter blodudstremningen fra penis.

Du kan tage Invicorp, hvis du har rejsningsproblemer for nemmere at opné rejsning.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Invicorp

Tag ikke Invicorp:

. hvis du er allergisk over for aviptadil eller phentolaminmesylat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Invicorp (angivet i pkt. 6).

o hvis du har eller har haft leukaemi eller knoglekraft eller har seglcelleanaemi, da du risikerer at
fa en smertefuld, langvarig rejsning.

o hvis du er i behandling med blodfortyndende medicin som warfarin eller heparin, herunder ogsa
sakaldt lavmolekylert heparin (dalteparin, enoxaparin, tinzaparin).

o hvis din leege har advaret dig mod at have samleje pé grund af din helbredstilstand.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege, hvis:

o du har hjerteproblemer eller har haft et slagtilfaelde.

. din penis er skav, eller du har forsnaevret forhud eller andre afvigelser af penis.
o dine nyrer eller din lever fungerer darligt.

o du er over 75 ér.



Hvis du far hjertebanken eller en hurtig puls, ber du stoppe med at tage Invicorp.

Hyvis din rejsning er ubehagelig og smertefuld eller har varet i mere end 4 timer, skal du kontakte leege
eller skadestue.

Det er vigtigt, at du lerer at tage Invicorp korrekt.

Brug af anden medicin sammen med Invicorp
o Du ber ikke tage anden medicin mod rejsningsproblemer samtidig med, at du tager Invicorp.

Forteel altid laeegen eller pé apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Ikke relevant. Invicorp bruges kun af mand.

Invicorp indeholder natrium
Invicorp indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vesentlige
natriumfti.

3. Sadan skal du tage Invicorp
Tag altid dette l&egemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen.

Invicorp er beregnet til indsprejtning i det blede vaev pa begge sider af penisskaftet (intrakavernes
injektion). En leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du tager den forste indsprejtning.

Forseg ikke selv at indsprejte Invicorp, hvis:

. du ikke har faet det vist.

o du havde problemer med den forste indsprejtning.
. du ikke forstod instruktionerne.

Sidst i indlagssedlen finder du oplysninger om, hvordan du tager Invicorp korrekt. Hvis du ikke kan
huske, hvordan du skal tage indsprejtningerne, ber du kontakte din leege. Du mé ikke prove at tage en
indsprejtning, hvis du ikke er sikker pa, hvad du skal gore.

Dosering

Startdosis er 25 mikrogram / 1 mg Invicorp. Hvis virkningen er utilstreekkelig, kan leegen ege dosis til
25 mikrogram / 2 mg Invicorp.

Du maé ikke tage mere end 1 indsprejtning i lobet af en dag og ikke mere end 3 indsprejtninger om
ugen.

Hver ampul indeholder den ngjagtige mangde til en enkelt indsprojtning.

Du skal indsprejte hele indholdet af ampullen.

Folg altid legens anvisninger. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Du ber kun e&ndre dosis eller holde op med behandlingen efter aftale med laegen.

Hvordan du skal bruge Invicorp

Invicorp skal have stuetemperatur for brug. Medmindre din leege har instrueret dig pa anden made,
skal du felge doseringsvejledningen her, da Invicorp ellers ikke virker efter hensigten.

Du ber tage den forste indsprejtning under overvagning af en leege eller sygeplejerske.

Efter indsprajtning af Invicorp

Efter du har indsprejtet Invicorp, vil det tage lidt tid, inden du fér rejsning. Indsprejtningen ber sikre
dig en tilstreekkelig rejsning til at kunne gennemfore et samleje. Rejsningen varer normalt ikke mere
end en time.



Kontakt straks leege eller skadestue, hvis din rejsning varer leengere end 4 timer efter indsprejtning af
Invicorp.

Hyvis du har taget for meget Invicorp
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Invicorp, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

o Vedvarende smertefuld rejsning. Du ber straks kontakte lege eller skadestue, hvis din rejsning
varer leengere end 4 timer.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

o Hjertekramper, smerter i brystet. Kontakt leege eller skadestue.

o Blodprop i hjertet med andened, angst, evt. steerk smerteudstraling i venstre arm og
brystsmerter. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

o Redmen af ansigtet og den everste del af kroppen.

o Bl& merker omkring indstiksstedet. Du kan nedsztte risikoen for bld merker ved at undga at
sprejte Invicorp i synlige blodarer.

lkke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

o Hovedpine, svimmelhed.
o Hurtig hjerterytme (puls). Hjertebanken.
o Blodansamling under huden ved indstiksstedet.

Stop med at anvende Invicorp hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
o Sma knuder pé penis ved gentagne indsprejtninger.
o Smerter pa indstiksstedet.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Fortal lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger
kan kraeve behandling.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

Opbevar Invicorp utilgengeligt for bern.
Brug ikke Invicorp efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.



Du skal opbevare Invicorp ampuller i keleskab ved 2-8 °C. Du ma ikke nedfryse Invicorp. Ampullen
skal have stuetemperatur for anvendelse. Du skal tage indsprejtningen inden for 24 timer efter, at du
har taget ampullen ud afkeleskabet.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Ampuller i papzeske: Efter brug afklippes kanylen ved hjlp af en kanylesaks f.eks. ”’BD Safe-clip”.
Ampul og kanyle bortskaffes herefter i en dertil egnet kanylebeholder.

Ampuller i plasticbeholder: Efter brug sattes beskyttelseskapperne igen forsigtigt pa kanylerne, som
laeegges tilbage i plasticbeholderen sammen med de brugte ampuller og sprgjter. Inden bortskaffelse
lukkes beholderen forsvarligt med l&seanordningen.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Invicorp indeholder:
- Aktive stoffer: aviptadil og phentolaminmesylat.

Hver Invicorp ampul 25 mikrogram / 1 mg indeholder 25 mikrogram aviptadil og 1 mg
phentolaminmesylat.
Hver Invicorp ampul 25 mikrogram / 2 mg indeholder 25 mikrogram aviptadil og 2 mg
phentolaminmesylat.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumedetat,phosphorsyre, saltsyre,
natriumhydroxid og vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Invicorp er en steril oplesning til indsprgjtning indeholdt i en lysebrun glasampul (0,35 ml).

Invicorp fés 1 pakninger med

o 5 eller 10 ampuller i en papaeske.

o 2 ampuller i en plasticbeholder, der yderligere indeholder to lange kanyler, to korte kanyler og
to sprojter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Markedsfering i Danmark
Evolan Pharma AB

P.O. Box 120

SE-18212 Danderyd
Sverige

Fremstiller
HB-Medical ApS

Dr. Neergaardsvej 17
DK-2970 Horsholm
Danmark

Instruktion til ampuller i eesker
BRUGSANYVISNING FOR INVICORP INDSPROJTNING
1. Vask dine hender og ter dem i et rent handklaede.



2. Tag en ampul (glasbeholder) med to fingre og sving den forsigtigt for at sikre, at al vaesken befinder
sig forneden 1 ampullen.

3. Knzk toppen af ampullen og anbring ampullen forsigtigt pa en jeevn overflade.

4. Aben pakningen, der indeholder den lange kanyle. Den lange kanyle bruger du til at traekke
medicinen op fra ampullen. DU MA IKKE BRUGE DEN VED INDSPRQJTNING. Szt kanylen pé
en ren overflade f.eks. en ren papirserviet.

5. Tag sprejten ud af indpakningen og laeg den pa papirservietten.

6. Hold for enden af sprejten og tag fat i kanylens beskyttelseskappe. Anbring sprejten i kanylens abne
ende. Tryk og drej kanylen en halv omgang, indtil den er fastlast. Fjern beskyttelseskappen fra
kanylen.

7. Stik kanylen ind i ampullen og traek ud i stemplet for at traekke al veesken fra ampullen op 1 sprojten.
Seet igen beskyttelseskappen pé den lange kanyle og fjern kanylen fra sprojten.

8. Aben pakningen, der indeholder den korte kanyle (til indsprajtning), og laeg den pa en ren flade
f.eks. en papirserviet.

9. Hold for enden af sprgjten og hold om den korte kanyles beskyttelseskappe. Saml sprojten og
kanylen. Tryk og drej en halv omgang, indtil kanylen er fastlast. Fjern herefter beskyttelseskappen fra
kanylen.

HVORDAN DU GIVER DIG SELV EN INDSPRAOJTNING
1. Vask omradet pa din penis, hvor du skal have indsprejtningen, med vand og s&be, skyl med vand
og ter med et rent handklaede.

2. Tag sprejten med kanylen pegende opad og slé forsigtigt pa siden, indtil alle luftbobler er steget op i
sprojtens spids. Tryk forsigtigt pa stemplet, indtil fa dréber vaeske kommer ud af kanylen. Dette gores
for at undgé luft i kanylen

3. Hold kanylen vinkelret mod siden af penis. Vear sikker pa, at du ikke [ '-’L-;.

sprejter ind 1 urinreret eller 1 synlige blodérer. Stik herefter kanylen i FLFL /
penis, indtil omtrent halvdelen af kanylen er inde. Tryk forsigtigt pa I L L
stemplet og sprejt al vaesken ind. o T ) ..

4. Treek kanylen ud og anbring beskyttelseskappen pé kanylen igen. Leeg | ’l’_’__'l - U
ampulresterne, den brugte sprojte og kanyle i en kanylebeholder. e F—_":{ T

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2013.



