Bipacksedel: Information till anvéandaren

Caverject Dual 10 och 20 mikrogram
pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
alprostadil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Caverject Dual dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Caverject Dual
Hur du anvénder Caverject Dual

Eventuella biverkningar

Hur Caverject Dual ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Caverject Dual ar och vad det anvands fér

Caverject Dual innehaller alprostadil. Alprostadil liknar ett &mne som finns naturligt i kroppen och
som kallas prostaglandin E1. Det vidgar blodkérlen sa att blodflodet i penis forbattras, vilket gor det
lattare att fa erektion. Caverject Dual ar avsett for behandling av s.k. erektil dysfunktion, vilket
omfattar svaga erektioner och impotens. Caverject Dual kan ocksa anvéandas tillsammans med andra
diagnostiska hjalpmedel nér din l&kare vill hitta den exakta orsaken till din erektionsstérning.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Caverject Dual

Anvand inte Caverject Dual:

- om du &r allergisk mot alprostadil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcancer), multipelt
myelom (benmargscancer) eller andra problem som 6kar risken for s.k. priapism (en erektion
som varar i mer &n 6 timmar)

- om du har ett implantat i penis

- om du har en sjukdom som gor att du bor undvika sexuell aktivitet (t.ex. en allvarlig
hjartsjukdom)

- om du har en penis som har arrvavnad, ar bojd eller krokig, eller om du har Peyronies sjukdom

- om du har trang férhud.

Caverject Dual far inte ges till barn (se "Caverject Dual innehaller bensylalkohol och natrium).

Varningar och forsiktighet
Om du far en erektion som varar i mer an 4 timmar, uppsok genast lakare eftersom behandling maste
inledas inom 6 timmar. Om du inte kan fa tag pa din lakare ska du aka till en akutmottagning.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Caverject Dual:
- omdu har en lung- eller hjartsjukdom (i dessa fall ska du aven vara forsiktig med sexuell
aktivitet)



- om du har haft psykisk sjukdom eller haft ett beroende

- omdu har haft mini-stroke (TIA, transitorisk ischemisk attack)

- omdu har en eller flera riskfaktorer som géller hjarta och karl (till exempel hdgt blodtryck,
tobaksbruk, forhojt blodsocker, forhojt kolesterolvérde, dvervikt eller fetma)

- omdu har en eller flera riskfaktorer for stroke (till exempel hdgt blodtryck, férhojt
kolesterolvarde, kranskérlssjukdom, oregelbunden hjartrytm eller diabetes).

Sexuellt dverfoérbara sjukdomar

Caverject Dual skyddar inte dig eller din partner mot sexuellt dverforbara sjukdomar som AIDS,
herpes eller gonorré. Vid injektionen kan en liten blodning uppsta vid injektionsstéllet. Detta kan
innebéra en forhojd risk for éverforing av sadana sjukdomar. Kondom kan skydda mot sexuellt
overforbara sjukdomar. Om du behdver rad om preventivmedel eller s.k. sékert sex, vand dig till din
lakare eller kontakta narmaste preventivmedelsmottagning.

Andra ldakemedel och Caverject Dual
Tala om for ldkare innan du borjar anvanda Caverject Dual om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Blodtryckssankande lakemedel

- Sympatomimetiska lakemedel (anvands vid luftvags- och hjartsjukdomar)
- Karlvidgande Iakemedel

- Blodfortunnande lakemedel

- Andra behandlingar vid erektil dysfunktion (t.ex. sildenafil eller papaverin)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Caverject Dual kan anvéndas av par som vill skaffa barn, och tillsammans med en partner som &r
gravid eller som ammar. Caverject Dual skyddar inte din partner mot graviditet. FOr att undvika en
oonskad graviditet maste ett sakert preventivmedel anvéndas.

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

Caverject Dual innehaller bensylalkohol och natrium
Detta lakemedel innehaller bensylalkohol 8,9 mg/ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
Anvandning av stora méngder Caverject Dual kan leda till ansamling av bensylalkohol i kroppen och
oka mangden syra i blodet (metabolisk acidos). Patienter med lever- eller njursjukdom maste vara

sarskilt forsiktiga och diskutera detta med sin ldkare.

Bensylalkohol har forknippats med risk for allvarliga biverkningar sasom andningssvarigheter
("gasping syndrome”) hos sma barn. Caverject Dual &r inte avsett for anvandning hos barn.

Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Caverject Dual

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

Atminstone den forsta injektionen ges av en likare. Forsok inte att injicera sjalv innan du har fatt lara
dig hur du ska géra. Om du har glémt hur du gor, tala med lékare igen. Féljande anvisningar ar endast
avsedda som riktlinjer.



Hur mycket Caverject Dual ska du injicera?
Olika personer behdver olika mangd av Caverject Dual for att behandla erektil dysfunktion. Lakaren
rekommenderar en lamplig dos for dig och kontrollerar regelbundet hur dosen fungerar.

Startdosen pa lakarmottagningen ar 1,25-2,5 mikrogram. Lagre doser &n 2,5 mikrogram gar inte att ge
med Caverject Dual. Vid sa laga doser anvands Caverject pulver och vétska till injektionsvatska,
I6sning. For de flesta man racker en dos pa 5-20 mikrogram, men en del méan behéver hogre dos. For
att minimera risken for forlangd och smartsam erektion valjer lakaren lagsta effektiva dos. Du ska
aldrig anvanda doser dver 40 mikrogram.

Vid anvédndning av Caverject Dual for att hitta orsaken till erektil dysfunktion &r dosen 5-
20 mikrogram.

Om den dos som du ordineras inte ger onskad effekt ska du tala med din lakare. Du far inte sjélv dndra
dosen om inte lakaren har sagt det. Om du glommer hur stor dos du ska anvanda, ls pa etiketten pa
forpackningen eller tala med din lékare.

Sa har anvander du Caverject Dual

Dessa anvisningar ar endast riktlinjer, du ska alltid folja din lakares anvisningar om de skiljer sig fran
informationen i bipacksedeln. Om det &r forsta gangen du anvander Caverject Dual och du tidigare har
anvant Caverject pulver och vatska till injektionsvétska, l6sning, bor lakaren ha gett dig anvisningar
om hur du anvander Caverject Dual.

Du och din partner
Du vill kanske att din partner ska hjalpa till att forbereda och/eller injicera Caverject Dual. | sadana
fall bor du tala med din lakare sa att d4ven din partner kan fa lara sig hur man gar tillvaga.

Caverject Dual-sprutan

Klar plastspets
Inre ndlskydd (glasampull innanfor)

] b

Yttre nalskydd Extra tunn ndl Doseringsféinster Kolv




S& har forbereder du injektionen

Tvatta handerna. Torka handerna pa en ren handduk. Om din partner vill vara med och forbereda
injektionen bor &ven denne tvétta sina hander.

1. Tauten spruta och en nal ur kartongen. Riv bort
folien fran nalen.

2. Satt nalen pa sprutan genom att trycka fast nalen
pa sprutans spets. \Vrid nalen medurs tills den
sitter ordentligt fast. Injektionsnalen &r forsedd
med tva nalskydd. Ta av det yttre nalskyddet.

3. Hall sprutan med nélen riktad uppét. Kolven ska
vara i sitt ytterlage.

4.  Skruva in kolven medurs tills det tar stopp.
Detta gor att pulver och l6sningsmedel blandas.
Skaka forsiktigt for att sdkerstalla att 16sningen
blandas val och att pulvret har 16sts upp.
L6sningen far inte anvandas om den forblir
grumlig eller innehaller partiklar.

5. Hall sprutan med nalen uppat. Ta forsiktigt bort
det inre nalskyddet. Forsakra dig om att nalen
inte &r bojd. Om den &r det, anvand den inte
utan kassera den. Forsok inte att rdta ut den.

6. FOr att avlagsna eventuella stora luftbubblor
fran I6sningen, knapp pa ampullen med ett
finger tills bubblorna férsvinner. Fortsatt att
halla sprutan lodratt och sakerstéll att kolven &r
inskruvad dnda till stopplaget genom att skruva
den at hoger (medurs) och tryck sedan direkt in
kolven sa langt det gar. Da tranger ett par
vatskedroppar fram genom nalspetsen. Det ar
normalt att ndgra smabubblor sitter kvar pa
insidan av glasampullens végg.




7. Vrid langsamt pa anden av kolven medurs for
att stalla in din dos. Det finns fyra dosalternativ.
Varje alternativ dos ar ett av fyra fjardedelssteg
upp mot den fulla dosen fran sprutan. Din lakare

) @ har ordinerat en viss dos. Den siffra som visas i
doseringsfonstret anger vilken dos som ar
/{ installd. Om du stallt in fel dos, fortsatt att vrida
kolven medurs tills du kommer fram till ratt dos.

Du kan gora i ordning sprutan upp till 24 timmar fore anvandning, forutsatt att den forvaras vid
rumstemperatur.

Hur gors injektionen?
- Kl av dig och satt dig i en bekvam stéllning. Vénta en stund tills du och din partner kanner er
avslappnade. Om lakaren har rekommenderat rengdring med spritservett ska du éppna den nu.
- Kontrollera att ndlen inte ar bojd. En bojd och utratad nal kan latt ga av. Brutna nalar, da en
del av nalen varit kvar i penis, har rapporterats och i vissa fall, kravt inlaggning pa sjukhus och
kirurgisk borttagning. Om nalen &r bojd, anvand den inte utan kassera den. Forsok inte att rata
ut nalen. Fast en ny, ej anvand steril nal pa sprutan.

Injektionsstallen indikerade
(skuggade omraden)

o Hall penis framifran, med pekfingret och langfingret pa
undersidan nara pungen och tummen pa ovansidan. Klam
forsiktigt penis mellan tummen och fingrarna, sa att
injektionsstéllet buktar ut. Om du har forhud pa penis, se
till att den &r stréckt. Injektionen gors i den del av penis
som i figur A &r skuggad.

e Rengor injektionsstallet med spritservetten och lat torka.
Kontrollera, och justera om det behovs, sa att ratt dos
visas i doseringsfonstret.

B. Undersida  cavernosum

e Hall penis i ett fast grepp och tryck med sprutan i den fria
handen in nalen genom huden, &nda in i den utbuktande
delen. Undvik att sticka nalen i vener eller andra synliga
blodkarl. Vinkeln framgar av figurerna B och C. Tryck in
kolven med ett fast tryck. Om injektionslésningen inte
sprutar in relativt latt, flytta ndgot pa nalspetsen och forsok
igen. Tryck inte med all din kraft for att trycka ut vatska ur
sprutan.

e Draut nalen. Massera penis for att sprida den injicerade mangden alprostadil i penis.
e Spara inte losning i sprutan for en andra injektion. Nar du har anvant nalen, kasta den enligt
lakarens rekommendationer sa att ingen kan se den, anvanda den eller sticka sig pa den.

Hur ofta kan Caverject Dual anvandas?
Anvand inte Caverject Dual oftare &n en gang per dygn eller tre ganger per vecka.
Andra injektionsstallet samt sida av penis varje gang du anvander Caverject Dual.
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Erektion efter injektionen med Caverject Dual

Det tar en stund efter injektionen innan du far erektion. Med ratt dos varar erektionen tillrackligt lange
for att kunna genomfora ett samlag. Vanligtvis varar erektionen inte l&ngre &n en timme, tala med din
lakare om du Onskar att den ska halla i sig langre. Om erektionen varar i mer an fyra timmar ska
du genast soka lakarhjalp (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Om du har anvant for stor mangd av Caverject Dual
Kontakta snarast lakare eftersom du kan behova behandling, sarskilt om du far en erektion som varar i
mer an fyra timmar.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Tala genast med lakare om
erektionen kvarstar langre an fyra timmar. Om du inte kan fa tag pa din lékare, ta dig genast till en
akutmottagning eftersom behandlingen maste inledas inom 6 timmar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

e Smérta i penis.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

e Langvarig anvandning kan leda till blamarken, arrbildning eller att penis blir bojd eller krokig.
Tala med din lakare om detta hander eftersom det kan innebéra att du maste avbryta
anvéandningen av Caverject Dual.

e Forlangd erektion.
e Andra problem med penis.

e Svullnad och missfargning eller blamarke vid injektionsstéllet. Detta kan intraffa forsta gangen du
anvander Caverject Dual men bor intréaffa mer séllan nér du blir van att injicera.

e  Muskelkramp.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e Injektionsstallet kan bli irriterat, inflammerat, eller svullet. Klada, blodningar, domningar,
varmekansla, dmhet och smarta kan uppsta.

o Testiklarna eller pungen kan bli rdd, svullen eller 6m och kndélar kan upptrada. Dessa kallas
spermatocele och &r cystor som innehaller spermier. Domningar i penis kan férekomma.

e Du kan fa obehaglig, smartsam eller forlangd erektion, eller ingen erektion alls. Utlésningen kan
forandras och forhuden kan kannas trang eller svullen, liksom ollonet.

e Urintrangningar kan komma hastigare och oftare an vanligt. Smarta vid urinering eller svarigheter
att urinera kan upptrada. Sma mangder blod kan upptrada i urinen eller vid spetsen pa penis,
sérskilt om Caverject Dual av misstag injiceras i urinroret.

e Smartor i backenet, svaghet, svettningar, illamaende, svullnad i ben eller armar,
forkyIningssymtom och muntorrhet. Svampinfektion kan forekomma.

e Forandringar i blodtryck och hjartrytm, svimningskéansla, ytlig andning och kollaps kan intréaffa till
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foljd av injektionen.

e KIada, rodnad av huden vid injektionsstallet, utslag i huden, 6kad svettning, ljuskéanslighet,
forstorade pupiller, nedsatt eller forstarkt kénslighet fér beréring, benkramper, kalla hander eller
fotter, blodkarlsproblem inklusive blédning (blédning i blodkarl).

e Blodanalys kan visa ett forhojt kreatininvérde i blodet (ett &mne som finns i musklerna).
Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

o Otillrackligt blodflode till hjartmuskeln via kranskérlen.
e Stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Caverject Dual ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberedd injektionslosning ar hallbar 24 timmar vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Caverject Dual &r alprostadil. Beroende pa vilken styrka du far, tillfors hogst
10 eller 20 mikrogram alprostadil i 0,5 ml fran den framre kammaren pa sprutan.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, alfadex, natriumcitrat, saltsyra och natriumhydroxid.

Spadningsvatskan i den bakre kammaren ar bakteriostatiskt vatten som innehaller 0,9 % bensylalkohol
och vatten for injektion. Rengdringsservetterna &r indrankta med isopropylalkohol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Caverject Dual &r en tvakammarampull av glas innesluten i en endosspruta. Den framre kammaren
innehaller ett pulver och den bakre kammaren innehaller spadningsvatskan.

Innehallet i varje forpackning racker till tva eller tio separata injektioner med Caverject Dual.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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| forpackningen med Caverject Dual finns:

1. Tva eller tio endossprutor med en ampull med Caverject Dual vardera.
2. Tva eller tio injektionsnalar (29G)

3. Spritservetter

Innehavare av godké@nnande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon 08 - 550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Manufacturing
Belgium NV
Puurs-Sint-Amands, Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-05-21
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