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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Caverject® Impuls 20 ug

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
Alprostadil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.
= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.
= Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Caverject Impuls 20 ug und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Caverject Impuls 20 pg beachten?
Wie ist Caverject Impuls 20 ug anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Caverject Impuls 20 pug aufzubewahren?

Weitere Informationen

R A

1. WAS IST CAVERJECT IMPULS 20 pg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Caverject Impuls 20 ug enthalt Alprostadil, eine gefalRaktive Substanz (Prostaglandin), die
einen verstarkten Blutzustrom in den Penis sowie einen verminderten Blutabstrom bewirkt
und somit eine Erektion erzeugt.

Caverject Impuls 20 pg wird angewendet zur symptomatischen Behandlung der erektilen
Dysfunktion (Erektionsstdrungen) beim erwachsenen Mann aufgrund von neurogenen, vas-
kularen, psychogenen oder gemischten Ursachen.

Caverject Impuls 20 pg kann als Hilfsmittel in der Diagnostik zur Abklarung einer erektilen
Dysfunktion eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CAVERJECT IMPULS 20 ug
BEACHTEN?

Caverject Impuls 20 pg darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alprostadil oder einen der sonstigen Be-
standteile von Caverject Impuls 20 ug sind,

= wenn Sie eine Penisprothese haben,
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= wenn fUr Sie eine sexuelle Aktivitdt aus gesundheitlichen Griinden untersagt bzw. nicht
zu empfehlen ist (z.B. Patienten mit schweren Herzerkrankungen).

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Caverject Impuls 20 ug soll nicht angewendet werden,

= wenn Sie aufgrund von Erkrankungen wie Veranderung der roten Blutkérperchen
(Sichelzellanamie oder deren klinischem Erscheinungsbild), Knochenmarkkrebs
(multiplem Myelom) oder Blutkrebs (Leukamie) zur Entwicklung einer verlangerten
Erektion (Priapismus) neigen,

= wenn Sie eine Erkrankung oder Verformung des Penis, wie Abknickung (Penisdevia-
tion), Verhartungen des Schwellkdrpers (Schwellkdrperfibrosierung) oder Peyronie-
Krankheit (Induratio penis plastica, IPP) haben,

= wenn Sie eine Verengung der Vorhaut (Phimose) haben.

Es wurden keine klinischen Studien mit Caverject Impuls 20 pg an Patienten unter 18 bzw.
tber 75 Jahren durchgefihrt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Caverject Impuls 20 ug ist erforderlich

Eine verlangerte Erektion (Erektion von 4 bis 6 Stunden Dauer) und/oder ein Priapismus
(schmerzhafte Erektion von mehr als 6 Stunden Dauer) kann auftreten. Bitte suchen Sie un-
verziglich Thren Arzt auf, falls eine Erektion 4 Stunden oder langer anhalt. Die Behandlung
einer verlangerten Erektion sollte innerhalb von héchstens 6 Stunden beginnen.

Bei Erkrankung oder Verformung des Penis, wie z.B. Abknickung des Penis (Penisdeviation),
Verengung der Vorhaut (Phimose), Verhartungen des Schwellkdrpers (Schwellkdrperfibro-
se), Peyronie-Krankheit (IPP) oder einzelnen Bindegewebsknoten (Plaques) ist eine
schmerzhafte Erektion wahrscheinlicher. Eine Verhartung des Schwellkdrpers, auch mit Ab-
knickung, einzelne Bindegewebsknoten und IPP kdnnen infolge der Anwendung von Caver-
ject Impuls 20 ug auftreten. Das Risiko fiir das Auftreten dieser Erkrankungen kann bei
langerer Behandlungsdauer erhéht sein. RegelméRige Kontrollen des Patienten, die eine
sorgféltige Untersuchung des Penis einschlie3en, werden ausdricklich empfohlen, um An-
zeichen einer Verhértung des Penis oder einer IPP zu erkennen. Patienten, die eine Penis-
deviation, Schwellkdrperfibrose oder eine IPP entwickeln, sollten die Behandlung mit Caver-
ject Impuls 20 pg nicht weiter fortfiihren.

Patienten unter einer Behandlung mit Medikamenten zur Hemmung der Blutgerinnung, z.B.
Warfarin oder Heparin (Antikoagulationstherapie) neigen nach der Injektion in den Schwell-
korper eher zu einer Blutung.

Das Verabreichen der Spritze kann zu einer kleinen Blutung an der Einstichstelle fuhren. Da-
durch kann das Risiko fur die Ansteckung des Partners mit einer durch Blut tGbertragbaren
Infektionskrankheit erhéht werden.

Die Wirkungen von Alprostadil in Kombination mit anderen Behandlungsformen von Erek-
tionsstorungen (z.B. Sildenafil) oder anderen erektionsauslosenden Arzneistoffen (z.B.
Papaverin) wurden nicht untersucht. Solche Wirkstoffe sollten nicht in Kombination mit
Caverject Impuls 20 ug eingesetzt werden, da moglicherweise eine verlangerte Erektions-
dauer ausgeldst werden kann.

Bei Patienten mit psychischen Erkrankungen oder Suchterkrankungen in der Vorgeschichte
besteht moglicherweise die Gefahr eines Missbrauchs von Caverject Impuls 20 pg.

Sexuelle Stimulation und Geschlechtsverkehr kénnen bei Patienten mit Verengung der Herz-
kranzgefélRe (koronare Herzkrankheit), Beschwerden auslosender Herzmuskelschwéche
(dekompensierte Herzinsuffizienz), voribergehenden Durchblutungsstérungen im Gehirn in
der Vorgeschichte (transitorische ischamische Attacke) instabiler Herz-Kreislauf-Erkrankung
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oder Lungenerkrankung zu Herz- und Lungenproblemen fuhren. Caverject Impuls 20 pg
sollte bei solchen Patienten mit Vorsicht angewendet werden.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Bei Anwendung von Caverject Impuls 20 pg mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

Arzneimittel, die die Blutgefal3e verengen (Sympathomimetika), kbnnen die Wirkung von Al-
prostadil vermindern.

Alprostadil kann die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertensiva), ge-
fakerweiternden Arzneimitteln (Vasodilatatoren), die Blutgerinnung hemmenden Arznei-
mitteln (Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmern) verstéarken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

3. WIE IST CAVERJECT IMPULS 20 pg ANZUWENDEN?

Wenden Sie Caverject Impuls 20 pg immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung muss in allen Fallen individuell fiir Sie durch lhren Arzt festgelegt werden
(sorgfaltige Einstellung unter Aufsicht des Arztes).

Die Zweikammerzylinderampulle ist so konstruiert, dass eine Einzeldosis in ¥-Stufen der an-
gegebenen Dosis eingestellt werden kann (5 ug, 10 ug, 15 ug oder 20 ug).

Fur geringere Dosierungen steht Caverject Impuls 10 pg zur Verfigung.

Behandlung der erektilen Dysfunktion
1. Einstellung der Dosierung in der Arztpraxis

Das unten angegebene Dosierungsschema sollte bei der Einstellung der Dosierung durch
den Arzt befolgt werden. Die Dosierung soll so ermittelt werden, dass eine fir den Ge-
schlechtsverkehr ausreichende Erektion erreicht wird, die nicht langer als 60 Minuten an-
halten soll. Falls die Erektion langer anhéalt, muss die Dosis reduziert werden. Die Mehrheit
der Patienten zeigt eine ausreichende Reaktion auf Dosierungen, die zwischen 5 und 20 g
liegen. Falls es zu keinem Ansprechen auf die verabreichte Dosis kommt, kann die nachst
hohere Dosis innerhalb einer Stunde gegeben werden. Falls eine Reaktion erfolgt, darf die
nachste Dosis frihestens nach einem anwendungsfreien Tag verabreicht werden.

Der Patient muss bis zum vollstandigen Abklingen der Erektion in der Arztpraxis verweilen.

Dosierschema Neurogene Ursachen Vaskuléare, psychogene oder
(z.B. Riickenmarkverletzungen) | gemischte Ursachen
Anfangsdosis 1,25 ug 2,5 g
Zweite Dosis 2,5 g - teilweises Ansprechen: 5 g
- kein Ansprechen: 7,5 ug
Dritte Dosis 5 g
Weitere Dosisstei- 5 ug 5 bis 10 pg

gerungsrate bis zur
optimalen Dosierung
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Wenn Patienten mit einer erektilen Dysfunktion aufgrund neurogener Ursache eine Dosis
unter 2,5 ug benétigen, sollte eine Dosistitrierung mit Caverject® (Pulver und Lésungsmittel
in der Durchstechflasche) in Betracht gezogen werden. Zeigt eine Startdosis von 1,25 g
kein Ansprechen, sollte die zweite Dosis 2,5 ug betragen. Abgesehen von der Startdosis
(1,25 ug) ist es moglich, sowohl mit Caverject Impuls als auch mit Caverject® (Pulver und
Ldsungsmittel in der Durchstechflasche) in dhnlichen Stufen wie bei der Behandlung der
erektilen Dysfunktion aufgrund nicht neurogener Ursachen zu titrieren.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

2. Dosis fir die Selbstinjektion

Die Schwellkérper-Selbstinjektionstherapie zu Hause soll mit der Dosis durchgefihrt werden,
die in der Arztpraxis bestimmt wurde. Die Dosierung, die fur die Selbstinjektionsbehandlung
gewahlt wurde, sollte eine fir den Geschlechtsverkehr ausreichende Erektion bewirken, die
nicht langer als 60 Minuten anhalt.

Wenn die Erektionsdauer 60 Minuten Uberschreitet, muss die Dosis reduziert werden. Gene-
rell sollte die niedrigste wirksame Dosis gewahlt werden.

Wahrend der Schwellkorper-Selbstinjektionstherapie ist eine standige und sorgfaltige Nach-
beobachtung durch lhren Arzt erforderlich. Dies gilt insbesondere zu Beginn der Selbstin-
jektionen, da die Caverject-Impuls-Dosierung eventuell noch angepasst werden muss.

Notwendige Dosiskorrekturen sollen nicht eigenméchtig, sondern dirfen nur nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt und entsprechend dem oben angegebenen Schema vorgenommen wer-
den. Es wird empfohlen, dass Sie regelméaRig, insbesondere zu Beginn der Selbstinjektions-
therapie und dann in 3-monatigen Absténden, Ihren Arzt aufsuchen. Zu diesen Zeitpunkten
sollte die Wirksamkeit und Sicherheit der Behandlung tberprift und, falls notwendig, die
Caverject-Impuls-Dosierung korrigiert werden.

Diagnostik einer erektilen Dysfunktion
Patienten ohne Hinweis auf eine neurogene Dysfunktion:

10 bis 20 ug Alprostadil werden in den Schwellkérper injiziert und in den Penis einmassiert.
Bei Uber 80 % der Patienten wird ein Ansprechen auf eine Einzeldosis von 20 ug Alprostadil
erwartet.

Patienten mit Hinweis auf eine neurogene Dysfunktion:

Diese Patienten reagieren erfahrungsgemaf auf niedrigere Dosen Alprostadil. Bei Patienten
mit geringgradiger erektiler Dysfunktion oder erektiler Dysfunktion aufgrund einer neurologi-
schen Erkrankung/Verletzung darf zur Diagnostik eine Dosis von 10 pg nicht tberschritten
werden; eine Initialdosis von 5 pg ist wahrscheinlich ausreichend.

Héalt eine Erektion l&anger als eine Stunde an, sollten Gegenmalinahmen eingeleitet werden,
bevor der Patient die Klinik oder die Praxis verlasst, um dem Risiko einer verlangerten Erek-
tion vorzubeugen. Zum Zeitpunkt, an dem der Patient die Klinik oder die Praxis verlasst,
muss die Erektion vollstandig abgeklungen und der Penis vollig erschlafft sein.

Bei fehlender Erektionsantwort wahrend der Titrationsphase ist der Patient beztiglich syste-
mischer Nebenwirkungen sorgféltig zu tberwachen.

Art der Anwendung

Die gebrauchsfertige Injektionsldsung wird durch Drehen des Spritzenkolbens hergestellt.
Dabei wird das Alprostadil-Pulver geldst.
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Vor der Anwendung sollen Injektionsldsungen visuell auf Partikel und Verfarbungen tberprift
werden. Es durfen nur klare, farblose Lésungen verwendet werden, welche frei von sichtba-
ren Partikeln oder Schwebstoffen sind.

Caverject Impuls 20 pg wird nach Auflésen mit der mitgelieferten 33G-Injektionsnadel unter
sterilen Bedingungen direkt in den Penisschwellkorper (intrakavernds) gespritzt. Die Ein-
spritzstelle liegt bevorzugt auf den Penisseiten im kdrpernahen Drittel des Penisschaftes.
Der Einstich in sichtbare Venen soll vermieden werden. Die Einstichstellen und die Penis-
seiten mussen bei jeder Anwendung gewechselt werden. Die Einstichstelle muss vor der
Verabreichung der Spritze mit einem Alkoholtupfer gereinigt werden und darf danach nicht
mehr mit dem Finger berihrt werden, um die Keimfreiheit einzuhalten.

Die ersten Anwendungen mussen durch lhren Arzt erfolgen.

Nach sorgfaltiger Anleitung zur richtigen Technik der Selbstanwendung durch lhren Arzt und
Ubung in der Arztpraxis bzw. Klinik kénnen Sie auch selbst zu Hause Caverject Impuls 20 pg
in den Schwellkdrper spritzen. Ihr Arzt wird fur Sie die geeignete Dosis festlegen. In diesem
Falle sollte jedoch Ihr Arzt prifen, ob Sie mit dieser Methode umgehen kdnnen.

Diese Hinweise sind kein Ersatz fur die Beratung durch lhren Arzt. Falls Sie Fragen haben
sollten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ohne vorherige Anweisungen lhres Arztes an.

Nach der Anwendung sind eventuell verbleibende Reste in der Spritze sowie samtliches ge-
brauchtes Material zu entsorgen.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Weitere Hinweise zur korrekten Anwendung von Caverject Impuls 20 pg fur den
Patienten

Die folgenden Informationen beziehen sich ausschlief3lich auf die Selbstanwendung mit
Caverject Impuls 20 pg.

BITTE WENDEN SIE DIE HIER BESCHRIEBENEN METHODEN ZUR ANWENDUNG
NICHT BEI ANDEREN ARZNEIMITTELN AN!

Die Caverject-Impuls-Zweikammerzylinderampulle

innere Plastikspritze

Schutzka]jpe (innen Zylinderampulle aus Glas)

auBere Injektions- Dosis- Spritzenkolben
Schutzkappe  nadel fenster

Aufbewahrung und Handhabung

1. Bitte bewahren Sie die ungebrauchten Caverject Impuls 20 pug-Packungen bei Raum-
temperatur auf.

2. Nach dem Auflésen des Wirkstoffes im Losungsmittel soll die gebrauchsfertige Losung
unmittelbar oder innerhalb von 24 Stunden verabreicht werden.

3. Die L6sung ist zur einmaligen Entnahme/Anwendung bestimmt. Restmengen der Lésung
sind zu verwerfen.
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WICHTIG: Nichtbeachtung der folgenden Malinahmen zur Erreichung der Keimfreiheit kann
zu Infektionen an der Einspritzstelle flihren.

4. Zur Gewabhrleistung der Sterilitat ist es wichtig, dass die Injektionsnadel zu jeder Zeit steril

bleibt. Die Injektionsnadel und die Spritze durfen nur einmal benutzt und missen danach
entsorgt werden.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Losungszubereitung/Selbstinjektionstechnik

Waschen Sie die Hande mit Seife und Wasser und trocknen Sie sie mit einem sauberen
Handtuch ab. Wenn lhre Partnerin/lhr Partner bei der Vorbereitung oder Gabe der Injektion
helfen mdchte, sollte sie/er ebenfalls die Hande waschen.

1.
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Nehmen Sie die Spritze (Zweikammerzylinderampulle) sowie die Injektionsnadel aus der
Packung. Entfernen Sie das Schutzpapier von der Injektionsnadel.

Setzen Sie die Injektionsnadel mit Druck auf das Nadelgewinde der Zylinderampulle.
Schrauben Sie sie im Uhrzeigersinn fest. Die Injektionsnadel ist von 2 Schutzkappen
umgeben. Ziehen Sie nun die aul3ere Schutzkappe von der Injektionsnadel ab.

Halten Sie die Spritze so, dass die Injektionsnadel nach oben zeigt. Der Spritzenkolben
muss ganz herausgedreht sein.
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4.

Drehen Sie den Spritzenkolben im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag. Hierbei wird das Pulver
mit dem LOsungsmittel gemischt. Kippen Sie die Spritze vorsichtig 2-mal um 180°, damit
alles Pulver gelost wird. Verwenden Sie die Ldsung nicht, wenn sie triib erscheint oder Par-
tikel enthalt.

Halten Sie die Spritze mit der Injektionsnadel nach oben. Entfernen Sie vorsichtig die innere
Schutzkappe von der Injektionsnadel. Bitte achten Sie darauf, dass die Injektionsnadel nicht
verbogen ist. Sollte dies jedoch der Fall sein, verwenden Sie diese nicht, sondern entsorgen
Sie diese sofort. Versuchen Sie nicht, die Nadel gerade zu biegen.

Um eventuell groRere Luftblasen zu entfernen, klopfen Sie leicht an den Spritzenkérper, bis
die Blasen verschwunden sind. Halten Sie die Spritze danach aufrecht und vergewissern Sie
sich, dass der Spritzenkolben im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag gedreht ist. Driicken Sie
dann den Spritzenkolben so weit es geht nach oben. An der Spitze der Injektionsnadel wer-
den einige Tropfen erscheinen.

Einige winzige Luftblaschen an der Seite der Glasampulle sind normal.

/ﬁg;j?f’ /!g
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Drehen Sie nun das Ende des Spritzenkolbens langsam im Uhrzeigersinn, um Ihre Dosis
einzustellen. Es gibt vier Einstellungsmaoglichkeiten fur die Dosierung. Jede Einstellungsmag-
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lichkeit steht fur ein Viertel der in der Spritze enthaltenen Gesamtdosis. Ihr Arzt wird lhnen
gesagt haben, welche Dosierung Sie anwenden sollen. Die Ziffer, die im Dosisfenster er-
scheint, zeigt die Dosis fur die Injektion an. Falls Sie versehentlich eine falsche Dosis ein-
gestellt haben, drehen Sie weiter im Uhrzeigersinn, bis die richtige Dosis erscheint.

Sie kdnnen die Injektionsldsung bis zu 24 Stunden vor Gebrauch vorbereiten, wenn sie wah-
rend dieser Zeit bei Raumtemperatur aufbewahrt wird.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Selbstanwendung der zubereiteten Caverject-Impuls-L6sung

Bitte achten Sie darauf, dass die Injektionsnadel nicht verbogen ist. Sollte dies jedoch der
Fall sein, verwenden Sie diese nicht, sondern entsorgen Sie diese sofort. Versuchen Sie
nicht, die Nadel gerade zu biegen.

Offnen Sie die Verpackung eines Alkoholtupfers.

Schaubild A

Injektionsstellen (schattierte Bereiche)

Schaubild B

Oberseite

Hier nicht
injizieren

Schwell-
B. Unterseite korper

Schaubild C

Die gebrauchsfertige Caverject-Impuls-Losung wird in eine der beiden Seiten des Penis, in
den Schwellkdrper, gespritzt. Wie in den Schaubildern A und B dargestellt, liegen die
Schwellkdrper auf der rechten und linken Seite des Penis. Bitte lesen Sie die folgenden
Hinweise sorgféltig, um ein sicheres Verabreichen der Caverject-Impuls-Losung zu gewahr-
leisten.

= Die Selbstinjektion sollte in einer aufrechten oder leicht zurtickgelehnten Paosition vorge-
nommen werden.

= Spritzen Sie nur in dem in Schaubild A und B angegebenen Injektionsgebiet. Wechseln
Sie die Einstichstellen von Anwendung zu Anwendung; wahlen Sie die eine Seite fur die
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augenblickliche Anwendung und die andere Seite bei der ndchsten usw. Innerhalb des
Injektionsgebiets sollte die jeweilige Einstichstelle bei jeder Anwendung gewechselt
werden.

= [Fassen Sie die Spitze lhres Penis mit Daumen und Zeigefinger. Spannen Sie Ihren
Penis und drticken Sie ihn fest gegen Ihren Oberschenkel, so dass er wahrend der
Anwendung nicht verrutschen kann. Bei unbeschnittenen Mannern muss die Vorhaut
vorgezogen werden, um eine korrekte Anwendung zu gewahrleisten.

= Reinigen Sie die Einstichstelle sorgfaltig mit dem Alkoholtupfer und lassen Sie sie trock-
nen. Sie darf danach bis zur Injektion nicht mehr mit dem Finger beriihrt werden, um die
Keimfreiheit zu gewahrleisten. Legen Sie den Tupfer zur Seite. Uberpriifen und korrigie-
ren Sie gegebenenfalls die Dosis, sodass die korrekte Ziffer im Dosisfenster erscheint.

= Halten Sie die Spritze zwischen Daumen und Zeigefinger. Legen Sie den Daumen nicht
auf den Spritzenkolben. Stechen Sie, wie von lhrem Arzt angeordnet, die
Injektionsnadel mit einer gleichformigen Bewegung in eine Seite des Penisschaftes, wie
in Schaubild A abgebildet. Die Injektionsnadel der Spritze muss senkrecht (im rechten
Winkel [90°]) zur Penishaut eingestochen werden, um eine Gabe des Wirkstoffs ins Un-
terhautfettgewebe zu vermeiden. Vermeiden Sie das Einstechen in sichtbare Blutge-
fale.

= Dricken Sie mit Inrem Daumen oder Zeigefinger den Spritzenkolben herunter. Spritzen
Sie die Losung langsam und gleichformig.

= Entfernen Sie die Injektionsnadel aus Ihrem Penis. Pressen Sie beide Seiten des Penis
und driicken Sie den Alkoholtupfer fur ca. 3 Minuten auf die Injektionsstelle. Falls Blu-
tungen auftreten, missen Sie weiter driicken, bis es nicht mehr blutet. Massieren Sie
dann lhren Penis, um das Alprostadil besser zu verteilen.

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Bei korrekter Anwendung entsprechend den Empfehlungen Ihres Arztes kénnen Sie mit
einer Erektion nach 5 bis 20 Minuten rechnen. Mit der Behandlung sollte eine Erektion, die
nicht langer als eine Stunde anhalt, erzielt werden.

Ist eine Erektion besonders schmerzvoll oder dauert sie langer als 4 Stunden an, oder beob-
achten Sie noch andere Nebenwirkungen, die Sie beunruhigen, dann suchen Sie bitte unver-
zuglich lhren Arzt auf.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie alle Materialien nach Gebrauch des Packungsinhalts.

Die gebrauchsfertige Lésung von Caverject Impuls 20 ug ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Alle in der Spritze verbleibenden Reste sowie sédmtliches gebrauchtes Injektions-
material missen verworfen werden.

Geben Sie die Injektionsnadel und Spritze (Zweikammerzylinderampulle) nicht an andere
weiter. Wie alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, darf dieses Arzneimittel nicht an an-
dere zur Anwendung weitergegeben werden.

Dauer der Anwendung

Caverject Impuls 20 ug in der vorgeschriebenen Dosierung bzw. bis 40 pg Alprostadil darf
maximal 1-mal taglich und nicht haufiger als 3-mal wochentlich angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Caverject Impuls 20 pg zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréRRere Menge Caverject Impuls 20 ug angewendet haben, als Sie
sollten

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Uberschreiten der empfohlenen Anwendungshéaufigkeit erhéht das Risiko nicht wieder riick-
gangig zu machender Spatschaden am Penis, wie z.B. Verhartungen und Entziindungen des
Schwellkérpers (Kavernitis, Schwellkérperfibrosen).

Jede nach einer Caverject-Impuls-Injektion aufgetretene verlangerte Erektion (eine Erektion
von 4 bis 6 Stunden Dauer) oder das Auftreten eines Priapismus (eine schmerzhafte Erek-
tion von mehr als 6 Stunden Dauer) erfordert eine unverzigliche arztliche Abklarung, da an-
dernfalls nicht wieder riickgéngig zu machende Schaden des Schwellkdrpergewebes auf-
treten kdnnen.

Bei einer verlangerten Erektion kbnnen Gegenmalinahmen erforderlich sein, wie z.B.
Schwellkérperpunktion mit anschlieendem Absaugen des Blutes, eine medikamentdse Be-
handlung oder im Extremfall ein operativer Eingriff. Deshalb miissen Sie sofort in jedem Fall
den behandelnden Arzt oder eine Klinik mdglichst mit urologischer Abteilung aufsuchen, falls
eine Erektion langer als 4 Stunden anhalt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Caverject Impuls 20 pg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRRnahmen, wenn Sie betroffen sind

Die haufigsten Nebenwirkungen nach Einspritzen in den Schwellkérper waren Schmerzen im
Penis, die bei 30 % der Patienten mindestens einmal auftraten. Bei 11 % der verabreichten
Spritzen traten Schmerzen auf. Die Schmerzen waren in den meisten Féllen leicht bis maRig.
Sie fuhrten bei 3 % der Patienten zu einem Abbruch der Behandlung.

Penisverhartungen, einschlielich Penisverkrimmung, Bindegewebsknétchen und IPP wur-
den bei 3 % der Patienten, die an klinischen Studien teilnahmen, berichtet. In einer Selbstan-
wendungs-Studie Uber eine Anwendungsdauer bis zu 18 Monaten war die Haufigkeit einer
Penisverhartung héher, sie lag bei ca. 8 %.

Blutergisse (Hamatome) bzw. kleinflachige Hautblutungen (Ekchymosen) an der Einstich-
stelle, die aber eher auf die Verabreichungstechnik als auf die Wirkung von Alprostadil zu-
rickzufihren waren, traten bei 3 % bzw. 2 % der Patienten auf.

Eine verlangerte Erektion (eine Erektion von 4 bis 6 Stunden Dauer) trat bei 4 % der Patien-
ten auf. Priapismus (eine schmerzhafte Erektion von mehr als 6 Stunden Dauer) trat bei
0,4 % der Patienten auf. In den meisten Féllen bildete sich diese spontan zurlck.

Die folgende Tabelle fasst alle Nebenwirkungen zusammen, die aus klinischen Studien und
seit Markteinfihrung bekannt sind:

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Stand der Informationen: 11/2010 Vers. Nr.: palde-0v16cji-tz-20 Seite 10 von 14



Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

\4@

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlielich Einzelfalle
Sehr haufig Haufig Gelegentlich
(= 1/10) (= 1/100 bis < 1/10) (= 1/1.000 bis < 1/100)

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Pilzinfektionen, Infektionen der
oberen Atemwege

Erkrankungen des Nervensystems

vasovagale Reaktionen, ver-
minderte Beriihrungsempfind-
lichkeit der Haut (Hypasthesie)

Augenerkrankungen
Pupillenerweiterung
(Mydriasis)
Herzerkrankungen
Herzrhythmusstérungen
(supraventrikulare Extra-
systolen)
GefaRerkrankungen

erniedrigter Blutdruck (Hypo-
tonie), Gefalerweiterung
(Vasodilatation), Erkrankungen
der Gefal3e in Armen und
Beinen (periphere Gefalier-
krankung), vendse Blutung

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Ubelkeit, trockener Mund

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ausschlag, Juckreiz (Pruritus),
entzundliche Rétung des
Hodensacks (Erythem des
Hodensacks), vermehrtes
Schwitzen (Hyperhidrosis)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

|

|

Beinkr&mpfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Schmerzen beim Wasser-
lassen (Dysurie), haufiger
Harndrang (Pollakisurie),
Harndrang, Blutung aus der
Harnréhre (Urethralblutung)
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Penisschmerzen verlangerte Erektion, Entziindung der Eichel (Ba-
Peyronie-Krankheit, lanitis), verlangerte Erektion
Vermehrung des Bindege- | (Priapismus), Vorhautver-
webes im Penis (Penis- engung (Phimose), schmerz-
fibrose), Peniserkrankun- hafte Erektionen, Ejakulations-
gen (Verbiegung des stérungen, Hoden-, Hoden-
Penis, bindegewebige sack- und Beckenschmerzen,
Knotchen) Schwellung von Hoden und

Hodensack (Hoden- bzw.
Hodensackddem), Samen-
bruch (Spermatozele), Hoden-
funktionsstérungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Bluterglisse (Hamatome), | Blutungen, Entziindungen,
kleinflachige Hautblu- Reizungen (Irritationen),
tungen (Ekchymosen) Schwellungen, Wasserein-
lagerung (Odem), Taubheits-,
Uberempfindlichkeits- oder
Warmegefuhl an der Injek-
tionsstelle, Schwachegefinhl
(Asthenie)

Untersuchungen

erniedrigter Blutdruck, Blut im
Urin (Hamaturie), erhdhte
Herzfrequenz, erhdhte Serum-
kreatininwerte

Andere mogliche Nebenwirkungen
Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CAVERJECT IMPULS 20 pg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung sowie zur Entsorgung

Gebrauchsinformation Caverject® Impuls 20 pg

Sie durfen Caverject Impuls 20 pg nicht verwenden, wenn die Lésung triib erscheint oder
Partikel enthalt.

Nach dem Auflésen des Wirkstoffes im Losungsmittel soll die gebrauchsfertige Lésung sofort
oder spéatestens innerhalb von 24 Stunden verwendet werden (Aufbewahrung bei Raum-
temperatur).

Die Losung ist zur einmaligen Entnahme/Anwendung bestimmt. Restmengen der Lésung
sowie sdmtliches gebrauchtes Injektionsmaterial missen entsorgt werden.

Entsorgung

Es sollten geeignete Malinahmen getroffen werden, um eine Verletzung durch die Spritze zu
vermeiden. Bitte stecken Sie nach Gebrauch immer die Schutzkappe wieder zurtick auf die
Spritze.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was eine Zweikammerzylinderampulle Caverject Impuls 20 pg zur Herstellung einer
Injektionslésung enthalt

59,05 mg weil3es lyophilisiertes Pulver in der vorderen und 0,6 ml Lésungsmittel in der
hinteren Kammer.

Der Wirkstoff ist

Alprostadil (Prostaglandin E;) 20 ug (Mikrogramm) in 0,5 ml der gebrauchsfertigen Injektions-
l6sung.

Die sonstigen Bestandteile sind

Im Pulver: Natriumcitrat (Ph.Eur.), Laktose-Monohydrat, Alfadex, Salzsédure 1 %, Natrium-
hydroxid (Ph.Eur.).

Im Losungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke, Benzylalkohol.
Caverject Impuls 20 pg enthalt 8,9 mg Benzylalkohol pro ml.

Wie Caverject Impuls 20 pug aussieht und Inhalt der Packung

2er Packung mit:
2 Zweikammerzylinderampullen mit Pulver und Lésungsmittel, 2 Injektionsnadeln, 4 Alkohol-
tupfer.

10er Packung mit:
10 Zweikammerzylinderampullen mit Pulver und Lésungsmittel, 10 Injektionsnadeln, 20 Alko-
holtupfer.

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030/550055-51000
Fax: 030/550054-10000
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Hersteller

PFIZER Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030/550055-51000
Fax: 030/550054-10000

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Caverject Impuls, Caverject Dual, Caverject, Caverject Doble

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Nobember 2010.

palde-0v16cji-tz-20
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