Bipacksedel: Information till anvandaren

Bondil 500 mikrogram uretralstift
Bondil 1000 mikrogram uretralstift

alprostadil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bondil &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bondil
Hur du anvéander Bondil

Eventuella biverkningar

Hur Bondil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Bondil &r och vad det anvands for
Bondil innehaller den aktiva substansen alprostadil.

Bondil anvénds vid behandling och diagnos av erektionsproblem hos vuxna i aldern 18 ar och &ldre.
Bondil 6kar blodflédet i penis vilket leder till erektion.

Alprostadil som finns i Bondil kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bondil

Anvand inte Bondil

- om du ar allergisk mot alprostadil eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om din penis av nagon anledning har onormal form exempelvis kraftig bojning (sasom Peyronies
sjukdom).

- om du har infektion i urinréret eller infektion pa penis.

- om du har en sjukdom som kan 6ka risken for langvariga erektioner t.ex. en blodsjukdom,
benmargstumor (multipelt myelom) eller om du har en 6kad risk for blodpropp.

- om du tidigare upplevt aterkommande langvarig och smartsam erektion.

- om du har blivit rekommenderad att inte ha sex av halsoskal sasom hjartproblem eller om du
nyligen haft en stroke.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Bondil:

- om du vet att du har en blédningssjukdom eftersom ett felaktigt inférande av Bondil kan
orsaka ytliga skador i urinroret, vilket kan ge en mindre blddning. Om du har en
sjukdom som 6verfors med blodet kan detta 6ka risken for 6verforing av den sjukdomen
till din partner.

- om du tidigare haft nagon psykisk sjukdom eller ett beroendetillstand.

- om du haft en mini-stroke (T1A-attack) eller har en instabil hjart-karlsjukdom.

- om du har en kranskérlssjukdom, hjartsvikt eller lungsjukdom. Om du haft dessa besvar kan
sexuell stimulering leda till hjart- och lungbesvar.

- om du har ett penisimplantat.

Om din erektion varar 4 timmar eller langre ska lakare eller sjukvard omedelbart kontaktas.
Om din kvinnliga partner ar gravid bor kondom anvéndas vid samlag.

Andra lakemedel och Bondil

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel. Detta géller sérskilt vid anvandning av féljande:

. Antihypertensiva (lakemedel for behandling av hogt blodtryck). Bondil kan paverka hur bra det
lakemedlet fungerar.

o Antikoagulantia och hdmmare av trombocytaggregation (lakemedel som tunnar ut ditt blod).
Risken for blédningar i urinréret okar.

o Sympatomimetika (lakemedel som verkar pa det sympatiska nervsystemet). Bondil kan fa samre
effekt.

o Vasoaktiva lakemedel (som &ndrar dina blodkarls diameter). Ditt blodtryck kan hojas eller
sénkas.

o Viagra och andra lakemedel mot erektionsproblem. Dessa kan paverka effekten av Bondil.

o Muskelavslappnande lakemedel eller andra ldkemedel som orsakar erektion ger risk for
langvarig erektion.

Graviditet och amning
Om din partner ar gravid, om ni tror att din partner kan vara gravid eller om ni planerar att skaffa barn bor
kondom anvéndas vid samlag.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Bondil kan yrsel och svimning férekomma. Hos patienter som upplever dessa symtom
kommer de vanligen vid insattandet eller inom en timme efter det att Bondil inforts i urinroret. Detta bor
beaktas da skarpt uppméarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Bondil

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosen bestdms av lakaren som avpassar den individuellt for dig.
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Vanlig startdos ar 500 mikrogram. Om detta inte ger tillracklig erektion ska du inte 6ka dosen pa egen
hand. Ta kontakt med lakaren som kommer att préva en hogre dos for dig.

Du ska inte anvanda mer &n hogst tva doser inom en period pa 24 timmar. Maximal engangsdos &r 1000
mikrogram. Hogst 7 doser rekommenderas under en 7-dagars period.

Bruksanvisning

Bondil bor vara rumstempererad vid anvéndning.

Urinera innan du anvander Bondil. Det gar lattare att fora in applikatorn om urinréret ar fuktigt. Lakemedlet
16ses upp i vatskan som finns kvar i urinroret.

1. Oppna foliepasen och It applikatorn glida ur péasen.

2. Vrid av skyddshylsan pa applikatorn.
Tryck inte in eller dra ut knappen
upptill pa applikatorn! W T
Forsok att inte vidrora roret eller dess

ande. )

I,

3. Lé&kemedlet finns i anden av roret.

4. Sitt eller sta och strack penis uppat, tryck
varsamt ihop ollonet. Detta for att rata ut
och dppna urinroret.
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5. For sedan forsiktigt in applikatorns ror i
urinrdret. Det &r viktigt att roret fors in
&nda upp till applikatorns krage for att du
skall fa god effekt. Om det kanns
obehagligt, dra ut réret nagot och for sedan
in det igen.

6. Nar roret ar infort, tryck ned knappen pa

applikatorn sa langt det gar. Hall N
applikatorn i detta l&ge i 5 sekunder. Detta . <
&r viktigt for att sékerstalla att applikatorn (0
toms pa allt lakemedel. A

7. Vicka applikatorn forsiktigt, sa att
applikatorn kan tommas pa lakemedlet.
Dra sedan ut applikatorn medan du
fortfarande haller penis uppratt.

8.  Hall penis uppratt och utstrackt och
massera i minst 10 sekunder for att
lakemedlet ska spridas langs urinrorets
vaggar. Om du kanner att det svider,
massera i ytterligare 30-60 sekunder eller
tills svedan avtar.

Erektionen startar inom 5-10 minuter. Ett aktivt forspel paverkar erektionen positivt.

Om du har anvant for stor mangd av Bondil

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) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far nagot av féljande symtom, ska du genast kontakta din lakare:

e Du har en langvarig erektion som varar langre an fyra timmar (mindre vanlig biverkan)

e Din penis blir arrad eller bojd (séllsynt biverkan)

e Dina testiklar eller din pung blir rod, svullen, smartar, eller om vavnadsknutor uppkommer.
Dessa kallas spermatocele och &r cystor som innehaller spermier (mindre vanlig biverkan)

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Bréannande kansla i urinroret.
e Smadrtande penis.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):
Huvudvark

Yrsel

Muskelspasmer

Lagt blodtryck

Mindre blodning fran urinroret

Vark i testiklarna

Blamarken pa penis

Okad erektion

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare, fler &n 1 av 1000 anvéndare):
Svimning eller svimningskéansla

Forsdmrad eller forbattrad kéansel

Svullnad av blodkarl i benen

Vark i benen

Forkylning

Vérk i backenbotten (mellan penis och andtarmen)

Okad puls

Vidgning av dina blodkérl vilket gor att du kan ké&nna dig yr

Blodkarlshesvar sasom blodning fran vissa blodkarl

[llaméaende

Hudutslag som kan medfora klada eller rodnad

Okad svettning

Mer bradskande behov av att urinera och behov av att urinera oftare an vanligt
Smarta eller svarigheter vid urinering

Blod i urinen

Okade nivaer av kreatinin i blodet

Priapism (langvarig erektion)

Rodnad, svullnad eller smarta i testiklar eller pung kan utvecklas. Ofarliga vavnadsknutor som innehaller
spermier pa penis (spermatocele) kan uppkomma. Penis kan kannas bortdomnad.
Obekvama eller smartsamma erektioner eller ingen erektion alls.

e Forandrad ejakulation.

e Svullen eller trang forhud och/eller svullnad ytterst pa penis.

Sallsynta (férekommer hos farre @n 1 av 1000 anvéndare, fler &n 1 av 10 000 anvéndare):

e Urinvagsinfektion

e Besvar fran penis som kan resultera i att den blir &rrad eller bojd sarskilt efter langtidsanvandning av
Bondil.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):
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o Nasselutslag.

Din kvinnliga partner kan eventuellt uppleva klada eller sveda i slidan, vilket kan bero pa aterupptagandet av
samlag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bondil ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Den forpackning som for tillfallet anvands &r hallbar i 14 dagar vid forvaring vid hogst 30°C. Lamna inte
Bondil i en bil eller pa andra platser dar det kan utsattas for hogre temperatur an 30°C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP". Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anvinda applikatorer kasseras som normalt hushallsavfall.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alprostadil 500 mikrogram eller 1000 mikrogram.
- Ovrigt innehallsamne &r makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sterilt stift i engangsapplikator i pase. Stiftet ar 1,4 mm i diameter och 3 eller 6 mm langt.
Stiftet &r en slat pellet med benvit till svagt gul farg.

1x1 applikator, 1x2 applikatorer, 1x6 applikatorer, 1x10 applikatorer.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se

Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Frankrike

Meda Pharma GmbH & Co KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-11-30
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