Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vitaros 3 mg/g kram
alprostadil

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova 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,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vitaros ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Vitaros
Hur du anvéander Vitaros

Eventuella biverkningar

Hur Vitaros ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vitaros ar och vad det anvands for

Vitaros anvands for att behandla erektil dysfunktion (ED). ED ar oférmaga att uppna eller
bibehalla en erektion som ar tillracklig for samlag. Det finns flera orsaker till ED, bland annat
lakemedel som du tar for andra sjukdomar eller tillstand, dalig blodcirkulation i penis,
nervskada, emotionella problem, for mycket rékning eller alkohol samt hormonproblem. Ofta
har ED mer &n en orsak. Behandling av ED innefattar byte av lakemedel, om du tar sadana
som framkallar ED, receptbelagda lakemedel, medicinska hjalpmedel som leder till erektion,
operationer for att korrigera blodflodet till penis, penisimplantat och psykologisk radgivning.

Alprostadil som finns i Vitaros kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vitaros

Anvand inte Vitaros

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

- om du har underliggande sjukdomar eller tillstand som till exempel blodtrycksfall nar
du reser dig fran liggande/sittande till staende stallning, hjartinfarkt eller svimning
(yrsel)

- om du har ett tillstand som kan leda till langvarig erektion eller ett tillstand som sickle
cell-anemi eller anlag for detta, trombocytemi (6kat antal blodpléattar), polycytemi (6kat
antal réda blodkroppar), multipelt myelom (benmargstumar) eller leukemi

- om du har en penis med onormal form



- om du har en inflammation eller infektion i penis

- om du har benégenhet for att fa blodproppar i venerna

- om du har hyperviskositetssyndrom (onormalt trogflytande blod som kan ge
cirkulationsstorning), som skulle kunna leda till en Iangvarig erektion

- om du har avratts fran att ha samlag av hélsoskal, till exempel om du har hjartbesvar
eller nyligen har haft en stroke

- om din partner kan bli gravid, och du inte anvander kondom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Vitaros, om du tidigare har haft

foljande symtom som har observerats under anvandning av Vitaros:

- erektioner som varar mer &n 4 timmar (priapism)

- symtomatiskt blodtrycksfall (yrsel)

- lever- och/eller njursvikt. Da kan det vara nddvandigt att sénka dosen pa grund av
férsdmrad &mnesomsattning

- svimning.

Kondom bor anvéndas i foljande situationer:

- din partner &r gravid eller ammar

- din partner kan bli gravid

- for att forhindra sexuellt verforbara sjukdomar

- vid orala och anala samlag.

Observera att endast kondomer tillverkade av latexmaterial har undersokts i kombination med
Vitaros.

Andra lakemedel och Vitaros
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Sakerhet och effekt vid anvandning av Vitaros i kombination med andra behandlingar for
erektil dysfunktion, séarskilt behandling med PDE5-hd&mmare, har inte studerats. Vitaros ska
darfor inte anvandas med PDES-hdmmare.

Patienter som samtidigt behandlas med blodtrycksséankande lakemedel kan I6pa en dkad risk
for lagt blodtryck, detta galler sarskilt dldre patienter.

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga data om anvéndning av Vitaros till gravida kvinnor. Gravida kvinnor bor inte
utsattas for Vitaros.

Anvéndning av Vitaros under amning rekommenderas inte.
Det &r inte kant om Vitaros har nagon inverkan pa manlig fertilitet.

Kérformaga och anvéndning av maskiner
Vitaros kan gora att du kénner dig yr eller svimmar. Framfor inte fordon och anvand inte
maskiner inom 1 till 2 timmar efter applicering.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar 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 din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vitaros inehaller etanol
Detta lakemedel innehaller 5 mg alkohol (etanol) per dos pa 100 mg, motsvarande 50 mg/g
(5 % wiw). Det kan orsaka en brannande kéansla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Vitaros

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

Vitaros ska vid behov anvandas for att uppna erektion. Varje Vitaros endosbehallare ar endast
avsedd for engangsbruk och ska pa lampligt sétt kasseras efter anvandning.

For erektion: Startdosen ska foreslas av lakare. Andra inte sjalv dosen. Tala med din lakare,
som instruerar dig om réatt teknik for att applicera och halla kvar den givna dosen.

Anvand inte Vitaros mer an 2-3 ganger per vecka och hogst en dos per dygn
(24-timmarsperiod).

Effekten satter in 5 till 30 minuter efter applicering. Effekten varar cirka 1 till 2 timmar, men
varaktigheten kan variera fran patient till patient.

Det rekommenderas att du kissar innan lakemedlet appliceras. Efter det att locket tagits av
applicera hela innehallet av Vitaros in i peniséppningen inom 5 till 30 minuter fore
samlagsforsok enligt instruktionerna nedan:

1. Tvatta handerna fore applicering av Vitaros. Ta ut en endosbehallare ur pasen genom att
riva ner folien helt fran mitten av den Gvre kanten. Ta ut endosbehallaren (se bild 1) ur
pasen. Spara pasen och anvand den da den anvanda endosbehallaren ska slangas.

Kolv

Cylinder

Spets

U Skyddslock

Bild 1

2. Fainnehallet i endosbehallaren att anta rumstemperatur genom att rulla behallaren mellan
dina hander (se bild 2). Detta steg kan hoppas over om foliepasen tidigare tagits fram ur
kylskapet (inom de tidsgranser som namns i Avsnitt 5 ”Hur Vitaros ska férvaras™) och
innehallet redan har antagit rumstemperatur.
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Bild 2

3. Vrid kolven fram och tillbaka flera ganger sa att du forsakrar dig om att den kommer
glida latt (se bild 3). Ta sedan av locket fran endosbehallarens spets.

Bild 3

4. Tatag om spetsen av penis med en hand tryck forsiktigt for att vidga penisdppningen
medan du haller penis i upprétt lage (se bild 4). Observera! Om du inte &r omskuren drar
du tillbaka och haller fast forhuden innan du vidgar 6ppningen.

Tryck forsiktigt
for att vidga
Oppningen

Bild 4



5. Hall endosbehallarens cylinder mellan fingrarna och placera behallarens spets sa néara
penisdppningen som mojligt, utan att sticka in den i penis (se bild 5) sa att kramen
kan tryckas ner i urinréret. Kom ihag att trycka ut all kram fran endosbehallaren. Tryck
forsiktigt men bestdmt ned kolven med tummen eller fingret tills all krdm tryckts in i
penisdppningen och ner i urinréret. Observera: Aven om det &r viktigt att all kram
kommer ner i urinréret ska du inte fora in endosbehallarens spets i penisdppningen.

Tryck in
kramen i
Oppningen

Bild 5

6. Hall penis i uppratt lage i ungefar 30 sekunder for att lata kramen penetrera. Det kommer
sannolikt att bli en del kram som till en borjan inte ryms i penisdppningen. Overskottet av
kram som tacker penisdppningen bor tryckas ner i 6ppningen med hjalp av ett finger (se
bild 6). Anvand inte en andra endosbehallare for att kompensera for kram som inte
kommit in i penisdppningen. Kissa inte omedelbart efter det att krdmen applicerats, det
finns da en risk att lakemedlet aker ut fore det att effekten ager rum.

Tryck ner
overskottet av krim
1 6ppningen

Bild 6



7. Kom ihdg att varje Vitaros-dos endast racker till en enstaka applicering. Satt tillbaka
locket pa endosbehallarens spets och lagg den i den 6ppnade pasen. Vik sedan ihop
denna och kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

8.  Vitaros kan verka irriterande pa 6gonen. Tvétta handerna efter applicering av Vitaros.

Anvandning for barn och ungdomar
Vitaros &r inte avsett for anvandning till barn eller méan under 18 ar.

Om du har anvant for stor mangd Vitaros

Overdosering som kravt behandling har inte rapporterats for Vitaros. Overdosering av Vitaros
kan medfdra blodtrycksfall, svimning, yrsel, bestaende penissmarta och mojligen erektion
som varar langre an 4 timmar. Detta kan leda till en permanent férsdmring av den erektila
funktionen.

Kontakta genast din lakare, om du drabbas av nagot av detta.

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Om du far en erektion som varar langre an 4 timmar, kontakta genast din lakare.
Din lakare kan minska dosen Vitaros eller avbryta behandlingen.

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

Du:

- utslag

lindrig till mattlig lokal vark, brannande kansla eller smarta och rodnad i penis

genital klada eller genitalt obehag

Okad erektion

penisédem (vatskeansamling i penis)

inflammation i ollonet (balanit)

sveda, bultande, domnande kénsla i penis.

Din partner:

- lindrig brannande kansla eller klada i slidan, slidkatarr.
Denna effekt kan bero pa liakemedlet eller pa penetration av slidan. Anvandning av ett
vattenbaserat glidmedel kan underl&tta penetrationen.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Du:

- Okad kénslighet

- yrsel/svindelkénsla

- svimning

- lagt blodtryck eller snabb puls




- smarta pa appliceringsstallet eller i arm eller ben
- fortrangning av urinroret

- urinvégsinflammation

- klada i penis

- genitalt utslag

- smarta i pungen

- fyllnadskansla i kénsorganen

- extrem stelhet

- kénsloltshet i penis.

Din partner:
- klada i vulvovaginalomradet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vitaros ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Patienten kan forvara ooppnade pasar utanfor kylskap vid en temperatur under 25 °C i upp till
3 dagar fore anvandning.

Vid slutet av denna period ska ej anvand produkt kasseras.

Varje endosbehallare ar endast avsedd for engangsbruk.

Anvands omedelbart efter 6ppnandet. Ej anvand produkt kasseras.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges efter "EXP” pa kartongen, pasen och
endosbehallarens etikett.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avlioppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alprostadil
Varje endosbehallare innehaller 300 mikrogram alprostadil i 100 mg kram.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar renat vatten; vattenfri etanol; etyllaurat;
hydroxypropylguargummi; dodecyl-2-N,N-dimetylaminopropionathydroklorid,;
kaliumdivatefosfat; natriumhydroxid, for pH-justering; fosforsyra, for pH-justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitaros ar en vit till benvit kram.

Vitaros tillhandahalls i individuella pasar med en (1) endosbehallare. Endosbehallaren bestar
av kolv, en cylinder och ett skyddslock och levereras i en skyddande pase. En endosbehallare
innehaller 100 mg kram och fungerar dven som applikator. Vitaros finns i kartonger med fyra
(4) endosbehallare. Pasarna &r tillverkade av aluminiumfolie/laminat. Behallaren bestar av
polypropylen och polyetylen.

Innehavare av godkannande for forsaljning
The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St

Dublin D02 P593

Irland

Tillverkare

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58,

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-05-15

EFFEKTER EFTER APPLICERING:

Vitaros behdver mellan 5 och 30 minuter for att hinna verka, innan du kan ha samlag. Efter
appliceringen kan du dgna dig at forspel, vilket bidrar till upphetsningen och den process som
leder fram till erektion. En effektiv dos av Vitaros bor framkalla en erektion som ar tillracklig
for samlag. Effekten varar i ungefér 1 till 2 timmar. Den verkliga varaktigheten varierar
emellertid fran patient till patient och med dosen lakemedel. Vitaros kanske inte framkallar en
erektion som &r jamforbar med dem du fick nér du var yngre. Vissa patienter kan uppleva en
lindrig smarta, en bréannande kénsla och vark i penis eller ljumskregionen. Erektionen kan
ocksa fortsatta en tid efter orgasmen eller ejakulationen. Nar erektionen gatt 6ver, kan penis
kannas "fylld”, varm och nagot kanslig for beroring. Detta &r normalt och kan vara i nagra
timmar.

YTTERLIGARE INFORMATION OCH PRAKTISKA TIPS:

Du och din lakare bestammer lamplig dos av Vitaros. Om din erektion inte kan bibehallas
under den tid som kravs for forspel och samlag, kan du behdva fa din dos 6kad. Om
erektionen & andra sidan varar langre an onskvart, eller om biverkningarna ar besvarliga att sta
ut med, kan du behéva fa din dos sankt. Tala med din lakare, om du misstanker att du kan
beh6va en dosjustering.

Faktorer som kan forbéattra din erektion:
- Att vara val utvilad.
- Sexuellt férspel med din partner eller onani i sittande eller liggande stéllning efter



applicering av Vitaros.

- Backendvningar sasom spanning och avslappning av muskler i backen och skinkor. Det
ar de muskler du anvander for att hejda urinavgang.

- Olika stéllningar som kan underl&tta eller som inte hindrar blodflodet till penis.

Faktorer som kan forsamra din erektion:
- Angslan, trotthet, anspanning och for mycket alkohol.
- Urinering omedelbart efter applicering kan medféra utskdljning av lakemedlet.
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