INDLAGSSEDDEL: Information til brugeren

CAVERJECT® DUAL CHAMBER

10 mikrogram og 20 mikrogram pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
Alprostadil

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indleegssedlen.

Du kan fa brug for at leese den igen. Spgrg lsegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Caverject Dual
Chamber til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlaegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse.

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

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

Caverject Dual Chamber tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes prostaglandiner, som er naturligt forekommende i kroppen.

Caverject Dual Chamber virker ved at udvide blodkarrene, hvorved blodet bedre kan flyde ind i penis. Herved opnar du lettere rejsning.
Du kan bruge Caverject Dual Chamber til behandling af svag rejsning og impotens. Din lzege kan ogsa anvende Caverject Dual Chamber
sammen med andre undersggelser for at finde arsagen til dit rejningsproblem.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Caverject Dual Chamber

Brug ikke Caverject Dual Chamber
e  Hvis du er allergisk over for alprostadil, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Caverject Dual Chamber (angivet i punkt 6).
e  Huvis du har en blodsygdom (seglcelleanaemi), leukaemi, knoglemarvskraeft (multipelt myelom) eller andre lidelser, der kan pavirke, at du
kan fa for langvarig rejsning (priapisme).
Hvis du har implantater i penis.
Hvis du er blevet frarddet seksuel aktivitet, f.eks. pa grund af problemer med hjertet.
Hvis du har en arret eller krum penis.
Hvis du har forhudsforsnaevring.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, eller apotekspersonalet, far du bruger Caverject Dual Chamber
e Huvis du har eller har haft darligt hjerte.

Hvis du har eller har haft en sygdom i hjernen.

Hvis du lider af en hjertekarsygdom.

Hvis du har haft et mindre slagtilfeelde (forbigdende iskaemisk tilfeelde).

Hvis du har nedsat lungefunktion.

Hvis du har eller har haft psykiske lidelser eller misbrugsproblemer.

Tal med laegen, hvis du har en anatomisk deformitet af penis, som

f.eks. vinkling, kaverngs fibrose eller krumning af penis ved rejsning (Peyronies sygdom) eller udvikler dette under behandlingen med Caverject Dual
Chamber.

Ved langvarig brug gges risikoen for udvikling af disse tilstande, herunder smertefuld erektion, og behandlingen bgar stoppes.

Kontakt omgaende leege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer.

Seksuelt overfgrte sygdomme:

Caverject Dual Chamber beskytter hverken din partner eller dig mod seksuelt overfarte sygdomme, f.eks. AIDS, herpes eller gonorré. Nar du bruger
Caverject Dual Chamber 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 bgr i disse tilfeelde anvendes kondom.

Brug af anden medicin sammen med Caverject Dual Chamber
Tal med din leege, hvis du tager:

e andre former for medicin mod rejsningsproblemer (sildefanil, papaverin).
blodfortyndende medicin, da det kan gge risikoen for blgdning pa injektionsstedet.
medicin mod forhgjet blodtryk.
karudvidende medicin (nitroglycerin).
medicin mod hjerte- og lungesygdomme (sympatomimetika f.eks.adrenalin, dopamin).

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

Graviditet og amning
Caverject Dual Chamber er kun til behandling af meend.

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Caverject Dual Chamber
e  Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager Caverject
Dual Chamber.
. Caverject Dual Chamber indeholder benzylalkohol, der kan give overfglsomhedsreaktioner.

3. Sadan skal du bruge Caverject Dual Chamber

Brug altid Caverject Dual Chamber efter laegens anvisning. er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekerpersonalet.

De farste injektioner foretages af din laege eller sygeplejerske. Forsag ikke selv at foretage injektionerne, far du har faet grundig treening af din leege
eller sygeplejerske.

Den saedvanlige dosis er

Dosering er individuel og fastszettes af leegen. De fleste bruger 5-20 mikrogram, men nogle kan have behov for stgrre doser. En dosis starre end 40
mikrogram anbefales normalt ikke.

Hvis Caverject Dual Chamber anvendes af laegen til at finde arsagen til dit rejsningsproblem er dosis normalt 5-20 mikrogram.

Den szedvanlige injektionsfrekvens er hgjst 1 gang dagligt og hgjst 3 gange pa en uge.

Aldre:
Caverject Dual Chamber anbefales ikke til seldre over 75 ar.

Brug til bgrn og unge:
Caverject Dual Chamber anbefales ikke til unge under 18 ar.

Forberedelse af indsprgjtningen
Vask dine haender med vand og saebe og tar dem i et rent handklaede.

Klar plastspids
(glasampul indenfor)

Ydre Indre tynd n&l Ekstra tynd nél Doseringsvindue Stempel
nalebeskyttelse

1. Tag en engangssprgjte og en ndl fra aesken. Fjern folien fra nalen.

2. Sezet ndlen pa sprejten ved at skubbe nalen pa plads pa sprgjtespidsen. Drej mod hgijre til den sidder fast. Nalen er omgivet af 2
beskyttelsesheetter. Tag den ydre beskyttelseshaette af nalen. Den indre beskyttelsesheette skal blive siddende.

3. Hold sprgjten med nalen opad. Stemplet skal veere trukket helt ud i yderst position.

4. Hold sprgijten som vist pa tegningen og drej stemplet mod hgijre til det stopper. Nu blandes pulver og solvens. Vend sprgjten et par gange for at
veere sikker pd, at oplgsningen er helt blandet. Oplgsningen skal veere klar. Brug ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller indeholder partikler.

5. Hold sprgjten med nalen opad. Fjern forsigtigt den indre beskyttelsesheette fra nalen. Kontrollér, at nlen ikke er bgjet. Hvis den er bgjet, ma den
ikke bruges. Smid den veaek. Forsgg ikke at rette den ud.

X




6. For at fierne eventuelle starre Iuftbobler fra oplgsningen, bankes med fingeren pa ampullen indtil boblerne forsvinder. Hold derefter sprajten med
nalen opad, og kontrollér, at stemplet er drejet helt ud ved at skrue det mod hgjre. Tryk sa stemplet ind, indtil det mgder modstand. Der vil komme
nogle fa draber fra ndlespidsen. Det er normalt, at der er sma bobler pa siden af glasampullen.

7. Drej langsomt stemplet mod hgjre (som vist pa tegningen) for at veelge dosis. Der findes 4 doseringsintervaller. Hvert interval svarer til en fierdedel
af den fulde dosis i sprgjten. Indstil den dosis din laege har ordineret. Tallet i det lille vindue viser den valgte dosis. Hvis du far indstillet en forkert
dosis, sa fortsaet blot at dreje mod hgijre, indtil du nar den rette dosis.
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Du kan forberede injektionen op til 24 timer, for du skal bruge den, blot den ikke opbevares over 25°C.

Sadan foretages injektionen

e Tag tgjet af og ger det behageligt. Tag dig god tid, s& du og din partner slapper af. Hvis leegen har anbefalet, at du bruger en renseserviet,
kan du abne én nu.

Sarg for at nalen ikke er bgjet. En nal, som er bgijet eller rettet ud, kan veere tilbgijelig til at knaekke. Der er set tilfeelde af knaekkede nale,
hvor en del af nalen sad tilbage i penis. Nogle tilfelde kreevede hospitalsindleeggelse og nalen skulle fiernes ved en operation. Hvis ndlen
er bgjet, ma den ikke bruges og skal smides veek. Forsgg ikke at rette en bgjet nal ud. Saet en ny, ubrugt steril nal pa sprgjten.

Hold om penis forfra med pege- og langefinger p& undersiden teet ved testiklerne og tommelfingeren pa oversiden. Klem penis forsigtigt, sa
injektionsstedet buler ud. Hvis der er forhud, s& streek den ud. Indsprgijtningen skal udfgres i det omrade af penis der er skraveret pa figur

A.
Figur A
Injektionssteder
(skraverede omrader)

e  Renggr injektionsstedet med en af de vedlagte renseservietter. Kontroller dosis, og hvis ngdvendigt juster den, sa at den korrekte dosis
vises i doseringsvinduet.

e Hold penis med et fast greb og stik ndlen vinkelret ind i penis. Vinklen fremgar af figur B og C. Undga at stikke synlige blodarer. Tryk
stemplet ned med en fast bevaegelse. Hvis oplagsningen ikke bliver indsprgitet forholdsvis hurtigt, s& beveeg nalen en smule og prav igen.
Oplgsningen ma ikke tvinges ud af sprgijten.

. Nar oplgsningen er indspragijtet traeekkes nélen ud. Tryk forsigtigt pa injektionsstedet med renseservietten og massér penis, sa den
indsprgjtede oplgsning bliver fordelt.

e Huvis der er oplgsning tilbage i sprajten, skal det kasseres. Den ma ikke gemmes til senere brug. Nalen skal smides vaek saledes, at ingen
kan komme til at stikke sig pa den.

Figur B
Overside
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Underside legemer

Efter indsprgjtningen vil der ga lidt tid, fer du far rejsning. Med den rette dosering vil rejsningen veere tilstreekkelig til, at du kan gennemfare et samleje.
Rejsningen bar ikke vare mere end 1 time. Hvis du gnsker, at rejsningen skal holde leengere, skal du tale med din leege.

Kontakt omgaende leege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer.



Hvor ofte ma du bruge Caverject Dual Chamber?
Du ma hgjst bruge Caverject Dual Chamber 1 gang om dagen og ikke mere end 3 gange i Igbet af en uge. Du skal skifte injektionsstedet fra gang til
gang.

Brug altid Caverject Dual Chamber ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller p& apoteket.

Hvis du har brugt for meget Caverject Dual Chamber

Kontakt leegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du har brugt mere Caverject Dual Chamber, end der star her, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Kontakt omgéaende leege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer.

Hvis du holder op med at bruge Caverject Dual Chamber
Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
. Krumning af penis ved rejsning (forsvinder ikke, efter at du er stoppet med behandling). Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e  Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt laege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.
e  Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og &ndengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
. Smerter i penis.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
. Forlaenget varighed af rejsning. Kontakt omgaende laege eller skadestude, hvis rejsningen varer mere end 4 timer.
e  Arvaevipenis, som kan fare til sm& harde knuder eller krum penis.
e  Smabladninger og bla maerker pa injektionsstedet.
. Muskelkramper.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Reaktioner pd injektionsstedet f.eks. irritation, beteendelse, haevelse, smablgdninger, falelseslgshed eller gget falsomhed og
varmefornemmelse i penis.
Smertefuld rejsning. Seedudtemmelse kan blive anderledes end den plejer. Forhudsforsnaevring. Beteendelse i huden pa penishovedet.
Cyster i bitestiklerne (saedbrok), heevede testikler, rad opsvulmet eller sm penis, testikler eller pung.
Testikelsygdomme.
Hyppig vandladning, vandladningstrang.
Bladning fra urinrgret eller blod i urinen, hvis Caverject Dual Chamber indsprgijtes i urinrgret. Kontakt lsegen.
Smerter og svien ved vandladningen.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
@get hjertefrekvens.
Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.
Baekkensmerter.
Kvalme.
Mundterhed.
Kraftig sveden.
Hududsleet, irritation, klge, radmen af huden.
Ekstra hjerteslag.
Store pupiller.
Svampeinfektion.
Forkglelse.
Sygdomme i blodkarrene, herunder blgdning i venerne.

Caverject Dual Chamber kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver, f.eks. blodprgver, som igen bliver normale, nér behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogs& mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e  Opbevar Caverject Dual Chamber utilgeengeligt for barn.



e  Du kan opbevare Caverject Dual Chamber ved almindelig temperatur.

. Brug ikke Caverject Dual Chamber efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den anfarte maned.

. Den feerdigblandede oplgsning er holdbar i 24 timer ved hgjst 25 °C. Caverject Dual Chamber er beregnet til engangsbrug. Gem ikke
eventuelle rester til senere brug.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Caverject Dual Chamber, 10 mikrogram og 20 mikrogram, pulver og solvens til injektionsvaeske indeholder:

Aktivt stof:

Alprostadil.

Afhzengigt af den styrke, du har faet ordineret, giver det forreste kammer i hver ampul 10 eller 20 mikrogram alprostadil i 0,5 ml.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, natriumcitrat, alfadex, saltsyre, natriumhydroxid.

Solvens bestar af: Benzylalkohol og vand til injektionsvaeske.

Renseservietterne er veedet med isopropylalkohol.

Udseende og pakningsstarrelser:

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

Caverject Dual Chamber fas i:

Caverject Dual Chamber 10 mikrogram i pakninger med 2 engangsspraijter, 2 injektionsnale (Becton Dickinson, 29G 12mm) samt 4 renseservietter.
Caverject Dual Chamber 20 mikrogram i pakninger med 2 engangsspregijter, 2 injektionsnéle (Becton Dickinson, 29G 12mm) samt 4 renseservietter.
Begge styrker er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2017
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