Bipacksedel: Information till anvandaren

Caverject

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 5 och 40 mikrogram
Alprostadil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda
detta lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for
dig.

- Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Caverject ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Caverject
3. Hur du anvéander Caverject

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Caverject ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Caverject ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Caverject ar alprostadil. Alprostadil ar ett &mne som finns naturligt i kroppen och som
aven kallas prostaglandin E1. Det vidgar blodkarlen s att blodflodet i penis forbattras. Darmed underlattas
uppkomsten av en erektion.

Caverject ar avsett for behandling av "erektil dysfunktion”, vilket omfattar bade svaga erektioner och impotens.
Caverject kan ocksa anvandas tillsammans med andra diagnostiska hjalpmedel nar din lakare vill hitta den exakta
orsaken till din erektionsstérning.

2. Vad du behover veta innan du anvander Caverject

Anvand inte Caverject

om du ar allergisk mot alprostadil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om du har ndgon sjukdom som kan ¢ka risken for forlangd erektion, t. ex. vissa blodsjukdomar som
sicklecellsanemi, leukemi eller benmaérgscellscancer (multipelt myelom)

Om du har ett implantat i penis

Om du har en sjukdom som gor att du bér undvika sexuell aktivitet (t. ex. en allvarlig hjartsjukdom)

Om du har en penis som ar krokig eller innehaller arrvavnad

Varningar och forsiktighet

Smartsam erektion kan uppkomma speciellt hos patienter med vinkelfelstélining och férhudsfortrangning.
Patienter med fortrangning i kroppspulsadern eller 1agtblodtryck ska anvanda preparatet med forsiktighet.

Om erektionen varar langre @n 4 timmar ska lakare snarast kontaktas for eventuell motbehandling och diskussion
om dosering.

Caverject skyddar inte mot sexuellt éverférbara sjukdomar som AIDS, herpes ellergonorré. Vid injektionen kan en
liten blodning uppsta vid injektionsstallet. Detta kan innebara en forhojd risk for 6verforing av sddana sjukdomar.
Kondom skyddar mot sexuellt dverforbara sjukdomar. Fardigberedd Caverject injektionsldsning ar avsedd for
engangsbruk. Eventuella rester i sprutan skall kasseras.

Andra lakemedel och Caverject



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Anvand inte andra mediciner fér behandling av erektionsstérningar samtidigt med Caverject. Fraga din lakare till
rads om du anvander s.k. antikoagulantia for att tunna ut blodet, sddana lakemedel kan 6ka risken for blédning
vid injektionsstallet.

Graviditet, amning och fertilitet
Ej relevant.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Caverject forvantas inte ha nagon effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Caverject

Anvand alltid Caverject enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotek om du &r oséker.

Den forsta injektionen ges av din lakare eller sjukskoterska. Forsok inte att injicera sjalv innan du har fatt en
grundlig tréning och instruktion av din lékare eller sjukskéterska. Foljande anvisningar ar avsedda som riktlinjer;
om du har fatt andra instruktioner skall du folja dem.

Om du vill att din partner skall hjélpa till att forbereda och injicera Caverject bor du tala med din lakare eller
sjukskoterska sa att aven din partner kan fa instruktioner hur man gar tillvaga.

Dosen bestams av lakare som avpassar den individuellt for dig. Startdosen kan vara 2,5 mikrogram eller 5
mikrogram men man kan behdéva hoja dosen for att fa effekt. Caverject bor inte anvandas oftare dn en gang per
dag eller tre ganger per vecka.

Caverject 5 mikrogram/spruta

Visa storre
Volym  1ml 0,75 ml 0,5 ml 0,25 ml
Dos 5 mikrogram 3,75 mikrogram 2,5 mikrogram 1,25 mikrogram
Caverject 40 mikrogram/spruta

Visa storre
Volym 1ml 0,75 ml 0,5ml 0,25 ml
Dos 40 mikrogram 30 mikrogram 20 mikrogram 10 mikrogram

Sa har blandar du till Caverject:
e Tvatta handerna med tval och vatten.

e  Oppna forpackningen. Tag bort plastlocket fran flaskan med Caverjectpulver. Torka av gummiproppen med en
av spritservetterna.

e  Oppna forpackningen till ndlen. Lat nalskyddet sitta kvar s lange.
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1) Vrid av forseglingen fran sprutspetsen.
2) Tryck och vrid fast den sterila kanylen.
3) Tag av kanylhylsan. Sprutan ar nu klar att anvandas.
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Spruta ut eventuell dverflédig vatska. Det ska vara 1 ml kvar.

Stick nalen vinkelratt genom mitten pa flaskans gummipropp (se bild nedan). Pressa ner kolven sa att vatskan
sprutas in i flaskan med pulvret. Dra ut nal ochspruta ur flaskan. Satt sedan pa& nalskyddet och

forvara spruta och nal i férpackningen tills du skall ta din injektion.

Vand flaskan négra ganger och lat den sta upp och ned en stund sa att pulvret loser sig helt. Skaka inte
flaskan. Losningen ska vara klar och farglés. Anvand inte I6sningen om den &r grumlig, missfargad eller
innehaller pulverrester.

Drag upp ratt dos:

Se till att kolven ar helt nedpressad i sprutan. Stick in nalen vinkelratt genom mitten pa flaskans gummipropp.
Hall flaskan upp och ned (med sprutan under) och drag l&ngsamt in den mangd I6sning som lakaren forskrivit.
Kontrollera att det inte finns luftbubblor i sprutan. Dessa kan avlagsnas genom att knacka latt med fingret pa
sprutan eller genom att langsamt spruta tillbaka l6sningen i flaskan och sedan pa nytt dra in ratt mangd
[6sning.

Injiceringsanvisning

Injicera enligt I&karens instruktioner med bifogad spruta.

Valj i vilken sida av penis Du vill injicera. En alternerande anvandning av sidorna &r att rekommendera. P& det
utvalda injektionsstallet bor det inte finnas synliga blodkarl och det skall vara mitt pa penis sida.

Rengor injektionsstéllet med desinfektionsmedel. Fatta tag om penishuvudet och drag penis tatt mot laret.
Hall sprutan i rat, alternativt i 45°, vinkel mot langdriktningen av penis och stick med en snabb rérelse nélen
helt in i penis (knappt 1 cm).
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For INTE tillbaka eventuell 16sning till behallaren. Den anvanda nélen och sprutan ska forstéras. (Se vidare
instruktionen under punkt 13).

Tryck ev mot injektionsstallet i en halv minut. Om det skulle bérja bléda, tryck tills blédningen upphort.
Beroende pa dosens storlek kan det kannas sveda i penis i samband med injektionen, massera da
injektionsstéllet forsiktigt.

Om erektionen varar langre &n 4 timmar, kontakta genast lakare.

Om du anvant for stor mangd av Caverject

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
smarta i penis

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare)
besvar i penis, arrbildning i penis som kan leda till forhardnader eller att penisen blir krokig.
forlangd erektion. Kontakta snarast lakare om du far en erektion som kvarstar langre an fyra timmar.
blamarke vid injektionsstéllet. Detta bor intraffa mer sallan nar du blir van att injicera.
séankt blodtryck

Mindre vanliga (forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvandare) ar féljande

reaktioner vid injektionsstallet kan upptrada, t.ex. kan omradet bli inflammerat, varmt eller svullet; det kan Klia,

visa utslag eller bloda.

penis, testiklarna eller pungen kan bli réd, svullen eller dm, eller penis kan bli bortdomnad eller extra kanslig,
ejakulationen kan bli férandrad, forhuden kénnas trang, eller du kan fa olloninflammation; vidgning av
sadesledaren eller olika typer av testikelbesvar kan upptrada.

urintrangningar kan komma oftare, det kan kannas obehagligt att kissa eller svarigheter att urinera kan
upptrada.

om Caverject av misstag injiceras i urinroret kan sma mangder blod upptrada i urinen eller vid spetsen pa
penis.

andrat blodtryck, hjartklappning och allmén svaghet kan upptradda som en f6ljd av sjlva injektionssituationen
yrsel, smartor i backen, stelhet, illamaende och muntorrhet kan upptrada.

klada eller utslag i huden, okad svettning, extraslag fran hjartat, benkramper, muskelkramp, svampinfektion
och forkylningssymptom har rapporterats.

Okad eller minskad beréringskanslighet

forstorade pupiller

Konserveringsmedlet (bensylalkohol) kan orsaka dverkanslighetsreaktioner.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte

namns i denna information.

5. Hur Caverject ska forvaras

5 mikrogram injektionssubstans
Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvands fore utgangsdatum som finns pa férpackningen.

40 mikrogram injektionssubstans
Anvands fore utgdngsdatum som finns pa forpackningen vid férvaring vid 2 °C - 8 °C (i kylskap) eller inom 3
manader vid forvaring vid hogst 25 °C.

Fardigberedd losning ar hallbar 24 timmar vid hégst 25 °C, den far inte frysas.



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartong efter utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar alprostadil

e  Ovriga innehallsamnen: laktosmonohydrat, natriumcitratdihydrat, utspadd saltsyra/natriumhydroxid,
bensylalkohol, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 flaska med frystorkat pulver samt 1 forfylld spruta med vatska till injektionsvéatska.
Dessutom innehéller varje forpackning 1 injektionsnal.

10 flaskor med frystorkat pulver samt 10 forfyllda sprutor med véatska tillinjektionsvatska.
Dessutom innehaller varje forpackning 10 injektionsnalar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Pfizer AB

191 90 Sollentuna

Tel: 08-550 520 00

E-mail: eumedinfo@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Manufacturing
Belgium NV

Puurs, Belgien
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