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1. LAKEMEDLETS NAMN

Bondil 500 mikrogram uretralstift

Bondil 1000 mikrogram uretralstift

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje uretralstift innehaller 500 mikrogram eller 1000 mikrogram alprostadil.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Uretralstift

Bondil 500 mikrogram: Stiftet ar 1,4 mm i diameter och 3 mm langt och &r inneslutet i en
engangsapplikator av polypropen. Stiftet ar en slat pellet med benvit till svagt gul farg.

Bondil 1000 mikrogram: Stiftet ar 1,4 mm i diameter och 6 mm langt och &r inneslutet i en
engangsapplikator av polypropen. Stiftet ar en slat pellet med benvit till svagt gul farg.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling och diagnos av erektil dysfunktion hos vuxna i aldern 18 ar och aldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Bondil &r ett sterilt uretralstift i engangsapplikator for tillforsel av alprostadil till mannens uretra.
Behandling av erektil dysfunktion

Rekommenderad initialdos ar 500 mikrogram. Dosen kan 0kas tills en tillfredsstéallande effekt uppnas.
Maximal engangsdos ar 1000 mikrogram. Dosjustering bor ske i samrad med ldkare (se avsnitt 4.4
Varningar och forsiktighet). Maximal dygnsdos: Hogst tva doser inom en period pa 24 timmar. Hogst
7 doser rekommenderas under en 7-dagars period.

Sjukvardspersonal (lakare eller sjukskoterska) bor instruera varje patient att anvanda Bondil korrekt.
Efter att det konstaterats att patienten ar val fortrogen med handhavandet av lakemedlet kan den valda
dosen ordineras for anvandning i hemmet. F6r mer detaljerad information: Se avsnitt 6.6.

Ingen dosjustering kravs vid behandling av aldre patienter.

I kombination med andra tester vid utredning av erektil dysfunktion

Bondil kan anvéndas vid utvardering av penil karlfunktion med anvandning av Doppler
duplexsonografi.

4.3 Kontraindikationer

Bondil ar kontraindicerat till féljande patienter:
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e Patienter med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen alprostadil eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

e Patienter som har en anatomisk deformation av penis sasom angulering exempelvis orsakad av
Peyronies sjukdom, stenos av distal uretra, svar hypospadi, svar krokning, balanit, akut eller
kronisk uretrit eller kavernds fibros.

e Patienter med tillstand som kan predisponera for priapism, sasom sicklecellsanemi eller anlag for
detta, trombocytemi, polycytemi, multipelt myelom, benégenhet for ventrombos eller som tidigare
upplevt aterkommande priapism.

o Patienter for vilka sexuell aktivitet ej &r att rekommendera eller ar kontraindicerat, sasom for man
med instabilt kardiovaskulart eller cerebrovaskulart tillstand.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter med anatomisk deformation av penis sasom angulering, férhudsfortrangning, kavernos
fibros, Peyronies sjukdom eller plack ar mer bendgna att fa smartsamma erektioner.

Felaktigt inforande av Bondil kan orsaka ytlig slemhinneskada i uretra och mindre uretral blddning.
Hos patienter infekterade med en blodburen sjukdom kan detta 6ka risken for dverforing av en sadan
sjukdom till partnern.

For patienter som anvander antikoagulantia eller har en blédningssjukdom kan en 6kad risk fér uretral
blédning foreligga.

Priapism (erektion som varar langre an sex timmar) kan intréffa efter administrering av Bondil.
Behandling av priapism ska inte fordrdjas mer &n sex timmar (se avsnitt 4.9). Patienter ska instrueras
att omedelbart kontakta lakare eller soka omedelbar medicinsk vard om erektionen varar mer an fyra
timmar. Behandling av priapism ska ske enligt etablerad medicinsk praxis.

For att minimera risken for priapism ska lagsta effektiva dos viljas.

Penil fibros inkluderande angulering, kavernds fibros, fibrosa knutor och Peyronies sjukdom kan
intraffa efter administrering av Bondil. Férekomsten av fibros kan 6ka med ¢kad anvandningstid.
Regelbunden uppféljning av patienter med noggrann undersékning av penis rekommenderas for att
sakerstélla att tecken pa penil fibros eller Peyronies sjukdom upptacks. Behandling med Bondil ska
avbrytas till patienter som utvecklar penil angulering, kavernds fibros eller Peyronies sjukdom.

Bondil ska anvandas med forsiktighet till patienter som har haft Gvergaende ischemiska attacker (T1A)
eller patienter med instabil kardiovaskuldr sjukdom.

Bondil ar inte avsett att ges samtidigt med andra lakemedel for behandling av erektil dysfunktion (se
avsnitt 4.5).

Risken fér missbruk av Bondil ska tas i beaktande for patienter med tidigare psykisk sjukdom eller
missbruksproblem.

Sexuell stimulering och samlag kan leda till hjart- och lungbesvér hos patienter med
kranskarlssjukdom, hjartsvikt eller lungsjukdom. Dessa patienter ska, under behandling med Bondil,
iaktta forsiktighet i samband med sexuell aktivitet.

Vid en behandlingsdos om 1000 mikrogram kan en okad frekvens av dvergaende, latt blodtrycksfall
inte uteslutas.

Anvéndning av Bondil hos patienter med penila implantat har inte studerats.
Kondom bor anvéndas under samlag om den kvinnliga partnern ar gravid.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Systemiska interaktioner ar osannolika pa grund av de laga alprostadil-nivaerna i perifer
vencirkulation. Samtidig anvandning av muskel-relaxerande lakemedel, till exempel papaverin eller
andra lakemedel som orsakar erektion, sasom alfa-adrenerga blockerare, kan i teorin leda till forlangd
erektion. Detta ar emellertid inte studerat.

Sympatomimetika kan minska effekten av alprostadil. Alprostadil kan férhdja effekten av
antihypertensiva, vasodilaterande lakemedel, antikoagulantia och hdmmare av trombocytaggregation.

Det finns begransat med information om samtidig anvandning av Bondil och sildenafil vid behandling
av erektil dysfunktion. Det gar darfor inte att dra nagra slutsatser om sakerhet eller effekt vid
kombinationsbehandling.

Anvandningen av Bondil av patienter med penisimplantat finns beskrivet i ett fatal fall. Det gar darfor
inte att dra nagra slutsatser betraffande sakerhet eller effekt vid denna kombination.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Reproduktions-toxikologiska studier pa djur dar
alprostadil administrerats intra-vaginalt under organogenesen har ej givit hallpunkter for 6kad
uppkomst av fosterskador eller andra skadliga effekter pa reproduktionsprocessen (se aven 5.3).
Bondil kan tillféra en liten mangd alprostadil till det naturliga PGE; som redan finns i semen. Okad
risk for abort eller annan skada pa fostret forefaller osannolik.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Bondil kan yrsel och synkope intraffa. Hos patienter som upplever hypotension
och/eller synkope upptrader detta vanligtvis under insattandet av behandlingen och inom en timme
efter administrering. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, till exempel vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

Vanligast forekommande ar smérta i penis, vilket upptrader hos ca 30% av patienterna. | de flesta fall
upplevdes smartan som mild eller mattlig.

I kliniska studier av Bondil rapporterades priapism (rigid erektion >6 timmar) och foérlangd erektion
(rigid erektion >4 timmar, men <6 timmar) i lag frekvens (hos 0,1% respektive 0,3% av patienterna).
Penil fibros har rapporterats i sallsynta fall.

Hos patienter som upplevt hypotension och/eller synkope har detta vanligtvis intraffat under initial
titrering och inom en timme efter administrering av lakemedlet.

Biverkningar som rapporterats under behandling med Bondil presenteras i tabellen nedan.
Frekvenserna &r enligt féljande: Mycket vanliga (>=1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer Vanliga Forkylning

Centrala och perifera Vanliga Huvudvark, yrsel.

nervsystemet Mindre vanliga Svimning eller
svimningskansla, hypoestesi,
hyperestesi.

Blodkarl Vanliga Symptomatisk hypotension,
hematom.

Mindre vanliga Vensjukdom, perifer vaskular

sjukdom, vasodilatation.
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Magtarmkanalen Mindre vanliga [llamaende.

Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga Svullnad av vener i benen,
erytem, hyperhidros, hudutslag,
pruritus, erytem i skrotum.

Mycket séllsynta Urtikaria.
Muskuloskeletala systemet och | Vanliga Muskelspasmer
bindvav Mindre vanliga Vark i benen
Njurar och urinvéagar Mycket vanliga Sveda i uretra.
Vanliga Mindre blddning i uretra.
Mindre vanliga Dysuri, hematuri, pollakiuri,
urintrdngning.
Sallsynta Urinvdgsinfektion.
Reproduktionsorgan och Mycket vanliga Penil vark.
brostkortel Vanliga Forlangd erektion, peyronies

sjukdom, vaginal sveda/klada
(hos partner)

Mindre vanliga Vérk i backenbotten, erektil
dysfunktion,
ejakulationsstérningar,
balanitis, smartsam erektion,
forhudsfortrangning, priapism,
besvar fran skrotum
inkluderande smarta och 6dem,
spermatocele, testikelbesvér
inkluderande svullnad, 6dem
och fértjockning,

backensmarta.
Séllsynta Penil fibros.
Undersokningar Mindre vanliga Snabb puls, blodtrycksfall, tkat

blodkreatinin.

Vaginal sveda/klada rapporterades av ca 6% av partners till patienter under aktiv behandling. Detta
kan bero pa aterupptagande av coitus.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Behandling
Vid langvarig erektion som varar i fyra timmar eller mer bor patienten radas att soka lakare med
erfarenhet av behandling av erektil dysfunktion. | vantan pa experthjalp kan féljande atgarder vidtas:

Lat patienten ligga pa rygg eller pa sidan. Applicera ett isomslag pa insidan av dvre laret. Vaxla

mellan hdger och vénster lar med tva minuter at gangen pa varje lar (detta kan orsaka reflexoppnande
av venklaffarna). Om ingen reaktion ses efter 10 minuter avbryts behandlingen.

Page 5 of 8


http://www.lakemedelsverket.se

Patienter bor hallas under uppsikt tills systemiska eller lokala symtom har férsvunnit.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid erektil dysfunktion, ATC-kod: GO4BEO1

Alprostadil ar kemiskt identiskt med prostaglandin E1, vars verkan omfattar vasodilatation av blodkarl
i de erektila vdvnaderna. Detta ger 6kning av artdrblodflodet i corpora cavernosa, vilket leder till penil
styvhet.

500 mikrogram av Bondil har samma effekt pa penil artardilatation och systoliskt toppflode som 10
mikrogram intracavernost tillfort alprostadil.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ca 80% av méngden alprostadil som tillférs med Bondil absorberas genom uretramucosan inom 10
minuter. Halveringstiden ar mindre an 10 minuter och perifera venplasmakoncentrationer &r laga eller
ej matbara. Alprostadil metaboliseras snabbt bade lokalt och i den pulmonella kapillarbadden.
Metaboliter utsdndras i urinen (90% inom 24 timmar) och feces. Det finns inga beldgg for att
alprostadil eller dess metaboliter lagras i vavnader. Sma mangder oabsorberat alprostadil kan
utsondras tillsammans med ejakulatet. Koncentrationerna ligger dock inom normala interindividuella
gréanser.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Vid intrauretral administrering under 2-3 manader till hund och kanin sags tecken pa lokal och
generell vasodilatation, vilket ar en forvantad effekt av 6kad systemexponering for PGE;.
Intravaginala doser upp till 4 mg/dag till gravida kaniner under organogenesen medforde, forutom
vaginal irritation inga toxiska effekter varken pa modern eller avkomman, medan subkutana
moderstoxiska doser till ratta gav 6kad incidens av fosterresorption och missbildningar. Flertalet
studier av gentoxicitet in vitro och in vivo har visat negativa resultat. Positiva resultat i tva in vitro
studier bedoms inte vara relevanta for den kliniska anvandningen av Bondil. Carcinogenicitetsstudier
har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Makrogol.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C -8°C).
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Den forpackning som for tillfallet anvands ar hallbar i 14 dagar vid forvaring vid hogst 30°C. Far ej
utséttas for temperaturer éver 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Engangsapplikator av polypropen i pase av aluminiumfolie/laminat.
1x1 applikator, 1x2 applikatorer, 1x6 applikatorer, 1x10 applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omedelbart fore anvandning bor patienten urinera och forsiktigt skaka sin penis for att avlagsna
overflodig urin. En fuktig uretra underléttar administreringen av Bondil och &r vésentlig for

upplésning av lakemedlet.

Oppna foliepésen och lat applikatorn glida ur pasen.

Fatta applikatorns kropp och vrid av skyddshylsan. Var noga med att inte trycka in eller dra ut
knappen och forsok att inte vidrora réret och dess ande. Kontrollera att det finns lakemedel i &nden av
roret.

Patienten ska sitta eller std, och stracka penis till dess fulla langd (detta &r nodvandigt for att rata ut
uretra). For langsamt in roret i uretra, anda upp till kragen. Om det kénns obehagligt, dra ut réret nagot
och for forsiktigt in det igen. Nér roret ar infort, tryck varsamt in knappen upptill pa applikatorn sa
langt det gar. Detta ar viktigt for att sakerstalla att allt Iakemedel frigors. Hall applikatorn i detta lage i
fem sekunder. Vicka applikatorn varsamt fran sida till sida, dra sedan ut den medan patientens penis
hélls uppratt. Om applikatorn fors in med alltfor stor kraft kan insidan av uretra skadas, vilket kan
orsaka_blodning. Nér applikatorn har avlagsnats kontrolleras rorets &nde for att sékerstélla att
lakemedlet har tillforts. Om lakemedel finns kvar i &nden av roret, for forsiktigt in roret i uretra igen
och upprepa proceduren.

Nar lakemedlet har administrerats, ska penis fortfarande hallas uppratt och rullas mellan handerna i
minst 10 sekunder, for att lakemedlet ska spridas langs uretras vaggar. Om sveda uppstar kan det vara
lampligt att fortsatta rulla penis i ytterligare 30-60 sekunder eller tills svedan avtar.

Anvinda applikatorer kasseras som normalt hushallsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033
104 35 Stockholm
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

500 mikrogram: 13337

1000 mikrogram: 13338

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 17 april 1998
Datum for den senaste fornyelsen: 17 april 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-11-30
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