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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Caverject 10 microgramas/ml, po e solvente para solugéo injetavel
Caverject 20 microgramas/ml, po e solvente para solugéo injetavel
Alprostadilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado gpenas para si. Nao deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicia mesmo que apresentem 0s mesmos s nais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secco 4.

O que contém este fol heto:

1. O que é Caverject e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Caverject
3. Como utilizar Caverject

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Caverject

6. Contetido da embaagem e outras informactes

1. O que é Caverject e paraque é utilizado
Caverject € um medicamento vasodilatador utilizado na disfungéo ereéctil.

Caverject estaindicado nas seguintes situacoes.
Tratamento da disfuncéo eréctil
Diagnostico da disfuncdo eréctil como adjuvante de outros testes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Caverject
N&o utilize Caverject

- Setem alergia (hipersensibilidade) a substéncia ativa ou a qua quer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

- Se 0 seu estado de salde pode predispor para priapismo, como é o caso dos doentes sofrendo
de anemia falciforme, ou com trago falciforme, mieloma maltiplo ou leucemig;

- Se tem deformagdes anatdmicas do pénis, tais como curvatura, fibrose cavernosa ou doenca
de Peyronie;

- Se tem alguma prétese no pénis,

- Se ndo lhe foi aconselhada ou |he é contraindicada a atividade sexual.

Caverject ndo deve ser administrado a criangas (ver seccdo “Informacdes importantes sobre
alguns componentes de Caverject”.)

Adverténcias e precaucdes
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Pode registar-se a ocorréncia de erecdo prolongada e/ou prigpismo (erecdo com duracéo
superior a seis horas), apds administracéo intracavernosa de Caverject. Para minimizar este
risco, 0 seu médico devera prescrever-lhe a dose eficaz mais baixa. Caso tenha uma erecéo
gue se prolongue por mais de 4 horas deverd procurar assisténcia médica.

Durante a administragdo intracavernosa de Caverject podem ocorrer 0s seguintes sintomas.
fibrose do pénis, incluindo curvatura, fibrose cavernosa, nodulos fibrosos e doenga de
Peyronie. Contacte o seu médico se lhe ocorrer dguma destas situagdes, pois podera ser
necessario suspender a tergpéutica.

O uso de alprostadilo intracavernoso ndo exerce qualquer protecdo relativamente ao contagio
das doencas sexualmente transmissiveis. Uma vez que pode ocorrer uma pequena hemorragia
no local de injecdo, deveratomar as medidas de protecdo usuais relativamente ao contagio das
doencas sexualmente transmissiveis, incluindo o virus daimunodeficiéncia humana (HIV) e
outras doengas transmissiveis pelo sangue.

Se edtiver afazer tratamento com anti coagul antes (medi camentos que alteram a fluidez do
sangue), tais como a varfarina ou a heparina, pode ocorrer maior predisposicéo para
hemorragia apos injecao intracavernosa

Na administragdo de Caverject é utilizada uma agulha superfina. Tal como acontece com
todas as agulhas superfinas, existe a possibilidade de quebrada agulha. O seu médico ird
instrui-lo acerca do correto manuseamento e das técnicas de injecdo que podem reduzir a
possibilidade de quebra da agulha

Outros medicamentos e Caverject
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos.

A administracdo simulténea com outros medicamentos, tais como diuréticos, antidiabéticos
(incluindo ainsuling) ou anti-inflamatorios ndo esteroides, ndo teve efeito na seguranga ou
eficacia de Caverject.

Caverject ndo deve ser administrado juntamente com quaisquer outros medicamentos para o
tratamento da disfuncéo eréctil ou que induzam a erecéo.

Caverject aumenta o efeito dos anti-hipertensores (medicamentos que gjudam a controlar a
tensdo arterial), vasodilatadores (medicamentos que alteram o didmetro dos vasos
sanguineos), anticoagulantes (medicamentos que ateram a fluidez do sangue) e
medicamentos que diminuem a agregacdo das plaquetas.

Os medicamentos simpaticomimeéticos podem reduzir o efeito do Caverject.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
N&o se gplica.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Caverject
Caverject contém acool benzilico que pode causar reacfes toxicas e reacdes alérgicas. Este
medicamento ndo deve ser administrado em criangas.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar méguinas.
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3. Como utilizar Caverject

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

O Caverject é administrado por injecéo intracavernosa direta. Recomenda-se uma agulha para
injecdo de calibre compreendido entre 27 e 30 Gauge. A dose de Caverject deve ser
individuaizada através de um escalonamento cuidado de doses, efetuado sob supervisio
medica

As primeiras injecAes de Caverject devem ser realizadas por pessoal médico treinado. Apos
instrucéo e treino adequado do utilizador, o alprostadilo pode ser injetado em casa. Caso
esteja planeada a autoadministrac@o, o médico deve avaliar a habilidade e competéncia do
utilizador naredizagdo deta procedimento. A injecéo intracavernosa deve ser feitaem
condicOes estéreis. A injecdo € normalmente administrada no ter¢o proximal do pénis, ao
longo de qualquer uma das zonas dorso-laterais. Deve-se evitar ainjecdo em veias visiveis.
Administrar ainjecéo aternadamente em cada um dos lados do pénis, devendo-se variar o
local dainjecéo em cada administracéo.

A solucdo reconstituida de Caverject destina-se a uma Unica utilizacdo; qualquer porcéo de
solucdo ndo utilizada deve ser eliminada. O doente deve ser instruido sobre o modo de
inutilizar o frasco, a seringa e a agulha.

Modo de utilizagdo

Certifigue-se que o frasco parainjetéveis corresponde a dose correta e que o prazo de validade
ainda esta valido.

A embalagem contém duas agulhas e dois toalhetes embebidos em alcool. A agulhacom a
ponta cinzenta deve ser utilizada para preparar a solucéo de Caverject. A agulha com a ponta
amarela deve ser utilizada parainjetar a solugdo de Caverject no pénis.

1. Como preparar o frasco parainjetaveis
Retire atampa de pléastico do frasco parainjetaveis. Limpe o topo de borracha com um dos

toalhetes embebidos em dlcool. Desinfete a zona do pénis onde irdinjetar o Caverject com o
outro toal hete.

2. Colocar aagulha na seringa

Segure na seringa e rode o topo superior datampabrancainviolavel até partir o selo. Retire a
pelicula de aluminio da agulha com a ponta cinzenta, mantendo atampa de pléstico sobre a
agulha. Encaixe a agulha na seringa, rodando a agulha no sentido dos ponteiros do relégio, até
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ficar bem presa. De seguida, retire atampa de pléstico da agulha, puxando com o polegar e 0
indicador. Certifique-se de que a agulha ndo esta dobrada. Foram notificadas ocorréncias de
guebra da agulha, em que uma porcéo da agulha permaneceu no interior do pénis, tendo sido
necessario, nalguns casos, hospitalizacéo e remocao cirdrgica. Se a agulha estiver dobrada,
ndo autilize e deite foraa agulha. N&o tente endireitar uma agulha dobrada. Fixe a seringa
uma agulha nova, estéril e ndo utilizada.
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3. Misturar o solvente com o po

Insira a agulhanavertical no meio do topo de borracha do frasco para injetaveis. Pressione o
émbolo parabaixo, firmemente, até que todo o0 solvente passe para o frasco. Agite
suavemente o frasco para injetaveis até dissolver completamente o pd. Néo utilize o Caverject
se 0 pd ndo se dissolver completamente ou a solucdo estiver turva. Nunca utilize &gua da
torneira ou qualquer outro liquido nareconstituicdo. Utilize apenas o solvente fornecido na
seringa. (gua para preparacoes injetaveis com acool benzilico).

4. Encher a seringa

Com aseringa ainda inserida no frasco, vire o frasco parainjetaveis de cima parabaixo. A
agulha deve suportar o frasco sem auxilio. Deve assegurar-se que a ponta da agulha se
encontra abaixo do nivel do liquido. Em seguida, puxe o émbolo paratras lentamente de
modo a introduzir o liquido na seringa. Puxe a agulha para fora do frasco parainjetaveis.

5. Colocar aagulha para ainjecéo de Caverject

Desenrosque aagulha da seringa, rodando no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
Retire a agulha mais pequena, com a ponta amarela, de dentro da embalagem do
medicamento, mantendo atampade plastico colocada. Encaixe a agulha na seringa, rodando a
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agulha no sentido dos ponteiros do reldgio, até ficar bem presa. De seguida, retire atampa de
pléstico da agulha, puxando com o polegar e o indicador.
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6. Ajustar adose

Dé toques suaves ha seringa para que quaisquer bolhas subam para o topo da seringa. Em
seguida, pressione 0 émbolo lentamente para empurrar as bolhas para forada seringa e até
sair, pelo menos, uma gotada solucéo atraves da agulha. Continue a pressionar até o émbolo
ficar a0 nivel damarca, indicada pelo seu médico, como correspondente a suadose.

Administre o Caverject como indicado pelo seu médico.
Determinagcdo da dose aadministrar no consultorio médico:

Durante a determinacéo da dose aadministrar, o doente deve permanecer no consultorio
médico até desaparecer por completo o0 entumescimento. Se ndo ocorrer resposta, pode ser
administrada uma dose mais elevada uma hora apds a primeira administracéo. Se houver
resposta, esperar pelo menos um dia antes de administrar uma nova dose.

Disfuncdo eréctil devido a causas vasculares, psicogénicas ou etiologia mista. A doseinicial
de alprostadilo deve ser 2,5 microgramas. Se houver uma resposta parcia, a dose pode ser
aumentada em 2,5 microgramas, para uma dose de 5 microgramas, seguida de aumentosde 5
a 10 microgramas, até determinacdo da dose que origina uma erecéo suficiente paraa
reaizacéo do ato sexual e cuja duracdo ndo excedauma hora. Se ndo houver resposta paraa
doseinicial de 2,5 microgramas, a segunda dose pode ser de 7,5 microgramas, seguidade
aumentos de 5 a 10 microgramas.

Disfuncdo eréctil devido a etiologia neurogénica pura (lesdo vértebro-medular). A doseinicial
de alprostadilo deve ser 1,25 microgramas. A dose pode ser aumentada em 1,25 microgramas,
para uma dose de 2,5 microgramas, seguida de um aumento de 2,5 microgramas ate atingir
umadose de 5 microgramas. O escalonamento da dose podera continuar com aumentos de 5
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microgrameas até determinacéo da dose que origina uma erecéo suficiente para a realizacéo do
ato sexual e cujaduracdo ndo excedauma hora.
Terapéutica de manutengdo: autoinjeccdo.

A dose selecionada para o tratamento por autoinjeccdo deve originar uma erecdo satisfatoria
para arealizacéo do ato sexual. Recomenda-se que a dose administrada origine uma erecéo
gue ndo exceda uma hora Deve-se diminuir a dose de Caverject T, no caso da erecdo durar
mais que uma hora. A terapéutica de autoinjeccéo deve ser iniciada com a dose determinada
pelo médico; se forem necessarios gjustes de dose, estes apenas devem ser feitos apos
conselho médico. A dose deve ser determinada seguindo as diretrizes previamente descritas.
Deve-<e utilizar a dose eficaz mais baixa.

A frequéncia maxima de administracdo recomendada é de trés vezes por semana com, pelo
menos, um intervalo de vinte e quatro horas entre cadadose. A erecéo iniciase cercadeb5 a
20 minutos gpos a injecéo.

N&o se recomenda a administracéo de doses superiores a60 microgramas de alprostadilo.
O Caverject como adjuvante no diagnostico da disfucéo eréctil:

No teste diagnostico dadisfuncéo eréctil mais simples (teste farmacol6gico), os doentes séo
monitorizados para a ocorréncia de eregdo apos injecao intracavernosa de Caverject. A
utilizacdo de Caverject também pode ser feita em extensdes deste teste, sendo utilizado como
adjuvante em ensaios laboratorias, tais como Doppler, testes com 133X enon, penograma com
radioisotopos e arteriografia peniana, para permitir a visualizagéo e avaliacdo da
vascularizagdo peniana. Em qualquer destes ensaios deve ser utilizada uma Unica dose de
Caverject, que induza uma erecdo com umarigidez firme.

O risco de erecéo prolongada/priapismo pode ser minimizado pela sele¢éo cuidadosa da dose
para cada doente e devendo proceder-se da seguinte forma:

(1) ndo aplicar mais de umainjecéo no periodo de 24 horas.

(2) ndo exceder as trés injecdes semanais.

(3) comunicar a ocorréncia de efeitos adversos inesperados.

(4) notificar imediatamente o hospital ou contactar o médico caso a erecdo se prolongue por
mais de 4 horas ou sgja extremamente dolorosa.

Se utilizar mais Caverject do que deveria

N&o ocorreram casos de sobredosagem durante os ensaios clinicos com Caverject. Se existir
sobredosagem intracavernosa de Caverject, contacte imediatamente o seu médico, pois devera
ficar sob supervisdo médica, até desaparecerem os efeitos sistémicos €/ou até desaparecer por
completo o entumescimento. Deve ser feito o tratamento sintomatico dos efeitos sistémicos.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O efeito secundario muito frequente (afeta mais de 1 em cada 10 doentes) foi: dor no pénis.
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Os efeitos secundérios frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 doentes) foram: eritema,
espasmos musculares, doenca de Peyronie (encurvamento do pénis durante a erecdo),
anomalia do pénis (incluindo fibrose no pénis, angulacdo e nddulos fibréticos), erecdes
prolongadas, hematoma no local deinjecéo, hematoma, equimose (mancha escura ou azulada
na pele)

Os efeitos secundérios pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 doentes):infecdo
por fungos, constipacdo, pré-sincope, aumento ou diminuicdo da sensibilidade, midriase
(dilatacéo dapupila), extrassistole supraventricular (contracdo cardiaca anormal), hemorragia
venosa, diminuicdo datensdo arterial, aumento do didmetro dos vasos sanguineos, alteragdes
vasculares periféricas, dteragdes venosas, nauseas, boca seca, erupcdo na pele, hiperidrose
(transpiracdo muito aumentada), comichdo, hemorragia da uretra, sangue na urina, dificuldade
em urinar, aumento da frequéncia urinéria, urgéncia urinaria, priapismo (erecdo prolongada e
dolorosa), dor pélvica, massa nos testiculos, espermatocelo (dilatacdo do epididimo e dos
testiculos por acumulacdo de esperma), inchaco dos testiculos, ateracdo dos testiculos, dor no
escroto, eritema no escroto, inchago do escroto, dor nos testiculos, dteragfes do escroto,
erecdo dolorosa, balanite (inflamagdo da mucosa da glande), fimose (gperto do andl cuténeo
do prepucio), disfuncdo eréctil, g aculagdes anormais, hemorragia, sangramento no local de
injecdo, inflamacado, inflamagéo no local de injegdo, calor no loca dainjecéo, inchaco no
local deinjecéo, dor no local de injecéo, irritacéo no loca de injecdo, sensacéo de fraqueza ou
falta de forcas, anestesia no local de injegdo, inchago, inchago periférico (nos pés, pernas,
abdémen e bracos), comichdo no loca de injecéo, aumento da creatinina sérica, tensdo arterid
diminuida, aumento da frequéncia cardiaca

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Pargque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Caverject
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer condicdes especiais de conservagao.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a reconstituicdo. Caso néo sgja
utilizado de imediato, as condi¢des e tempo de armazenamento anteriores ap seu uso séo da



APROVADO EM
22-09-2016
INFARMED

responsabilidade do utilizador. A solucéo reconstituida deve ser conservada no frigorifico
(2°C -8°C), durante um periodo maximo de 24h. N&o congelar.

N&o utilize Caverject apds o prazo de vaidade impresso na embalagem exterior.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo necessita. Estas medidas ajudardo
aproteger o ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Caverject
A substancia ativa é o dprostadilo.

Os outros componentes so lactose monohidratada, alfadex, citrato de sbdio di-hidratado ,
acido cloridrico a10%, hidroxido de sodio a 10%, dcool benzilico a0,9% e agua para
preparacoes injetavels.

Qual o aspeto de Caverject e conteldo da embalagem

Cada embaagem de Caverject, 10 ou 20 microgramas de aprostadilo p6 e solvente para
solucdo injetavel, contém um frasco parainjetéveis, uma seringa parainjetaveis descartavel
com 1 ml de solvente (&gua para preparagoes injetaveis e dcool benzilico a0,9 %), 2 agulhas

parainjecdo e 2 toalhetes embebidos em acool.
A formafarmacéutica é p6 e solvente para solucéo injetavel.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Savo

Este folheto foi revisto pela tltimavez em



