Gebrauchsinformation Caverject® 10 ug @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Caverject® 10 ug
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung
Alprostadil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Beschwerden
haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Caverject 10 ug und woftr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Caverject 10 pg beachten?
Wie ist Caverject 10 ug anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Caverject 10 ug aufzubewahren?

Weitere Informationen

o0k wbhdPE

1. WAS IST CAVERJECT 10 ug UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Caverject 10 ug enthalt Alprostadil, eine gefal3aktive Substanz (Prostaglandin), die einen ver-
starkten Blutzustrom in den Penis sowie einen verminderten Blutabstrom bewirkt und somit
eine Erektion erzeugt.

Caverject 10 ug wird angewendet zur symptomatischen Behandlung der erektilen Dysfunktion
(Erektionsstérungen) beim erwachsenen Mann aufgrund von neurogenen, vaskuléren, psy-
chogenen oder gemischten Ursachen.

Caverject 10 pg kann als Hilfsmittel in der Diagnostik zur Abklarung einer erektilen Dysfunktion
eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CAVERJECT 10 ug
BEACHTEN?

Caverject 10 pg darf nicht angewendet werden,
= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alprostadil oder einen der sonstigen Be-
standteile von Caverject 10 ug sind,
= wenn Sie eine Penisprothese haben,

= wenn flr Sie eine sexuelle Aktivitat aus gesundheitlichen Grinden untersagt bzw. nicht
zu empfehlen ist (z. B. Patienten mit schweren Herzerkrankungen oder Erkrankungen der
Hirnblutgefalie),
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= wenn Sie aufgrund von Erkrankungen wie Veranderung der roten Blutkérperchen (Sichel-
zellandmie), Knochenmarkkrebs (multiples Myelom) oder Blutkrebs (Leukdmie) zur Ent-
wicklung einer verlangerten Erektion (Priapismus) neigen,

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

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

Es wurden keine klinischen Studien mit Caverject 10 pug an Patienten unter 18 bzw. tiber 80
Jahren durchgefihrt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Caverject 10 ug ist erforderlich

Vor einer Behandlung mit Caverject sollten die zugrunde liegenden, behandelbaren medizini-
schen Ursachen der erektilen Dysfunktion festgestellt und behandelt werden.

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

Eine Verhartung des Schwellkorpers, auch mit Abknickung, einzelne Bindegewebsknoten und
IPP kdnnen infolge der Anwendung von Caverject 10 g auftreten. Das Risiko fur das Auftre-
ten dieser Erkrankungen kann bei langerer Behandlungsdauer erhéht sein. Kontrollen des Pa-
tienten, die eine sorgféltige Untersuchung des Penis einschliel3en, sind regelmaRig durch den
Arzt durchzufiihren, um Anzeichen einer Verhartung des Penis oder einer IPP zu erkennen.
Patienten, die eine Penisdeviation, Schwellkdrperfibrose oder eine IPP entwickeln, sollten die
Behandlung mit Caverject 10 ug 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 fiir die Ansteckung des Partners mit einer durch Blut Ubertragbaren In-
fektionskrankheit erhoht werden.

Caverject 10 g sollte bei Patienten mit voriibergehenden Durchblutungsstérungen im Gehirn
(transitorische ischamische Attacke) in der Vorgeschichte oder mit instabilen Herz-Kreislauf-
Erkrankungen mit héchster Vorsicht angewendet werden.

Sexuelle Stimulation und Geschlechtsverkehr kénnen bei Patienten mit folgenden Erkrankun-
gen zu Herz- und Lungenproblemen fihren: Verengung der Herzkranzgefalie (koronare Herz-
krankheit), Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizienz), Lungenerkrankung.

Bei Patienten mit psychischen Erkrankungen oder Suchterkrankungen in der Vorgeschichte
besteht moéglicherweise die Gefahr eines Missbrauchs von Caverject 10 pug.

Bei Anwendung von Caverject 10 ug mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung anderer Substanzen, die ebenfalls zu einer Erektion fihren, wie
z. B. Papaverin oder Alpha-Rezeptoren-Blocker, kbnnen zu einer Verlangerung der Erektion
fihren und sollten deshalb nicht gleichzeitig mit Caverject angewendet werden.

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

Alprostadil kann die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertensiva), gefaf-
erweiternden Arzneimitteln (Vasodilatoren), die Blutgerinnung hemmenden Arzneimitteln (An-
tikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern) verstérken.

Die Wirkungen von Alprostadil in Kombination mit anderen Behandlungsformen von Erektions-
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stérungen (z. B. Sildenafil) wurden nicht untersucht. Diese Wirkstoffe sollten nicht in Kombina-
tion mit Caverject 10 pg eingesetzt werden, da moéglicherweise eine verlangerte Erektions-
dauer ausgeltst werden kann.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefihrt. In Einzelfallen sind auch Effekte auf den Kreislauf, wie
z. B. kurzzeitige Blutdrucksenkung und / oder Schwindel nach Anwendung von Caverject zu
beobachten. Die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen kann dadurch bis zu
30 Minuten nach der Anwendung beeintréachtigt sein.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Caverject

Caverject enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h. es ist nahe-
zu ,natriumfrei®.

3. WIE IST CAVERJECT 10 pg ANZUWENDEN?

Wenden Sie Caverject 10 ug 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 Ihren Arzt festgelegt werden (sorg-
faltige Einstellung unter Aufsicht des Arztes).

Fur héhere Dosierungen steht Caverject 20 pg zur Verfugung.

Behandlung der erektilen Dysfunktion
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 flr den Geschlechtsver-
kehr ausreichende Erektion erreicht wird, die nicht langer als 60 Minuten anhalten soll. Falls
die Erektion langer anhalt, muss die Dosis reduziert werden. Die Mehrheit der Patienten zeigt
eine ausreichende Reaktion auf Dosierungen, die zwischen 5 und 20 pg liegen. Falls es zu
keinem Ansprechen auf die verabreichte Dosis kommt, kann die nachsthéhere 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.
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Dosierschema Neurogene Ursachen Vaskuléare, psychogene oder
(z. B. RUckenmarkverIetzungen) gemischte Ursachen
Anfangsdosis 1,25 pg 2,5 ug
(0,125 ml Caverject 10 ug) (0,25 ml Caverject 10 ug)
Zweite Dosis 2,5 ug - teilweises Ansprechen: 5 ug
(0,25 ml Caverject 10 pg) (0,5 ml Caverject 10 pg)

- kein Ansprechen: 7,5 ug
(0,75 ml Caverject 10 ug)

Dritte Dosis 5ug
(0,5 ml Caverject 10 ug)
Weitere Dosissteige- | 2,5 bis 5 ug 5 bis 10 p
rungsrate bis zur (0,25 bis 0,5 ml Caverject 10 ug) (0,5 ml bis 1,0 ml Caverject
optimalen Dosierung 10 ug)

Dosierungen von mehr als 20 g sollten ein Injektionsvolumen von 2 ml nicht Uberschreiten.
Spritzen mit einem Volumen von 2 ml erhalten Sie von lhrem Arzt oder in der Apotheke.

30 pg = 1 ml Caverject 10 pg + 1 ml Caverject 20 pg
40 pug = 2 x 1 ml Caverject 20 ug

Hohere Dosierungen als 40 pg Alprostadil dirfen nicht verabreicht werden.

Dosierung fiir die Selbstinjektion

Die Schwellkérper-Selbstinjektionstherapie zu Hause soll mit der Dosis durchgefiihrt werden,
die in der Arztpraxis bestimmt wurde. Die Dosierung, die fur die Selbstinjektionsbehandlung
gewahlt wurde, sollte eine fur 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 Schwellkodrper-Selbstinjektionstherapie ist eine standige und sorgféltige Nachbe-
obachtung durch lhren Arzt erforderlich. Dies gilt insbesondere zu Beginn der Selbstinjektio-
nen, da die Caverject-10 pg-Dosierung eventuell noch angepasst werden muss.

Notwendige Dosiskorrekturen sollen nicht eigenmachtig, sondern durfen nur nach Rickspra-
che mit Ihrem Arzt und entsprechend dem oben angegebenen Schema vorgenommen wer-
den. Es wird empfohlen, dass Sie regelmalig, 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 tberpruft und, falls notwendig, die Ca-
verject-10 pg-Dosierung korrigiert werden.

Diagnostik einer erektilen Dysfunktion
Patienten ohne Hinweis auf eine neurogene Dysfunktion

10 bis 20 ug Alprostadil werden in den Schwellkdrper injiziert und in den Penis einmassiert.
Bei Uber 80 % der Patienten wird ein Ansprechen auf eine Einzeldosis von 20 pg 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 liegt die empfohlene Startdosis fur das diagnostische Verfah-
ren bei 2,5 pg Alprostadil. Diese Anfangsdosis wird so lange erhoéht, bis eine volle Erektion
erreicht ist. Eine Dosis von 10 g darf nicht tberschritten werden.

Halt eine Erektion l&nger als eine Stunde an, sollten Gegenmalinahmen eingeleitet werden,
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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 véllig erschlafft sein.

Art der Anwendung

Die gebrauchsfertige Injektionsldsung wird durch Einspritzen des Losungsmittels (1 ml) aus
der Fertigspritze in die Durchstechflasche mit Pulver und anschlieRendes Losen hergestellt.
Es dirfen keine weiteren Bestandteile hinzugefluigt werden.

Fur Dosierungen tber 10 pg steht Caverject 20 ug zur Verfugung. Bei Dosierungen tber

20 ug werden 2 Durchstechflaschen Caverject 10 pug bzw. 20 ug benétigt (siehe oben). Nach
dem Auflésen werden die Fertigspritzen von den Durchstechflaschen entfernt, die grof3en
Nadeln (22G1%) verbleiben jedoch in den Gummistopfen. Eine 2-ml-Spritze wird dann auf die
steckenden Nadeln aufgesetzt und nacheinander die entsprechende Menge Lésung aufge-
nommen, bis die verordnete Gesamtdosis Caverject erreicht ist.

Vor der Anwendung sollen Injektionsldsungen visuell auf Partikel und Verfarbungen tberprift
werden. Es durfen nur klare, farblose Losungen verwendet werden, welche frei von sichtbaren
Partikeln oder Schwebstoffen sind.

Caverject 10 pg wird nach Auflésen mit der mitgelieferten 29G-Injektionsnadel unter sterilen Be-
dingungen direkt in den Penisschwellkdrper (intrakavernds) gespritzt. Die Einspritzstelle liegt be-
vorzugt auf den Penisseiten im kérpernahen Drittel des Penisschaftes. Der Einstich in sicht-
bare Venen soll vermieden werden. Die Einstichstellen und die Penisseiten miissen 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 berthrt wer-
den, um die Keimfreiheit einzuhalten.

Hinweis

Die ersten Anwendungen mussen durch Ihren Arzt erfolgen.

Nach sorgfaltiger Anleitung zur richtigen Technik der Selbstanwendung durch Ihren Arzt und
Ubung in der Arztpraxis bzw. Klinik kdnnen Sie auch selbst zu Hause Caverject 10 pg in den

Schwellkérper spritzen. lhr Arzt wird fur Sie die geeignete Dosis festlegen. In diesem Falle
sollte jedoch lhr Arzt prifen, ob Sie mit dieser Methode umgehen kdénnen.

Sollte bei Ihnen die Fahigkeit, sicher Selbstinjektionen durchzufliihren, eingeschrankt sein,

z. B. wegen verminderter Fahigkeit, die Hande sicher zu fiihren, ausgepragter Sehschwache
oder ausgepragter Fettleibigkeit, kann lhre Partnerin nach Anleitung durch den Arzt die Injek-
tionen durchfuhren.

Eine ausfiihrliche Beschreibung zur Herstellung der Injektionslésung, zur Handhabung der
Fertigspritze und weitere Hinweise zur Injektionstechnik finden Sie am Ende dieser Ge-
brauchsinformation. Diese Hinweise sind kein Ersatz fiir die Beratung durch lhren Arzt. Falls
Sie Fragen haben sollten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Haufigkeit der Anwendung

Caverject 10 pg in der vorgeschriebenen Dosierung bzw. bis 40 pg Alprostadil darf maximal
1-mal taglich und nicht haufiger als 3-mal wdchentlich angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Caverject 10 pg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grél3ere Menge Caverject 10 ug angewendet haben als Sie sollten

Uberschreiten der empfohlenen Anwendungshéaufigkeit erhoht das Risiko nicht wieder riick-
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gangig zu machender Spatschaden am Penis, wie z. B. Verhartungen und Entzindungen des
Schwellkorpers (Kavernitis, Schwellkoérperfibrosen).

Jede nach einer Caverject-10 ug-Injektion aufgetretene verlangerte Erektion (eine Erektion
von 4 bis 6 Stunden Dauer) oder das Auftreten eines Priapismus (eine schmerzhafte Erektion
von mehr als 6 Stunden Dauer) erfordert eine unverzigliche arztliche Abklarung, da andern-
falls nicht wieder riickgangig zu machende Schaden des Schwellkérpergewebes auftreten
konnen.

Bei einer verlangerten Erektion kénnen GegenmalRnahmen erforderlich sein, wie z. B.
Schwellkodrperpunktion mit anschlieBendem Absaugen des Blutes, eine medikamentdse Be-
handlung oder im Extremfall ein operativer Eingriff. Deshalb mussen Sie sofort in jedem Fall
den behandelnden Arzt oder eine Klinik méglichst mit urologischer Abteilung aufsuchen, falls
eine Erektion langer als 4 Stunden anhalt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Caverject 10 ug Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten

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 Fallen leicht bis maRig.
Sie fuihrten bei 3 % der Patienten zu einem Abbruch der Behandlung. Penisverhartungen, ein-
schlie3lich Penisverkrimmung, Bindegewebsknétchen und IPP wurden bei 3 % der Patienten,
die an klinischen Studien teilnahmen, berichtet. In einer Selbstanwendungs-Studie tber eine
Anwendungsdauer bis zu 18 Monaten war die Haufigkeit einer Penisverhartung héher, sie lag
bei ca. 8 %. Bluterglsse (Hamatome) bzw. kleinflachige Hautblutungen (Ekchymosen) an der
Einstichstelle, die aber eher auf die Verabreichungstechnik als auf die Wirkung von Alprostadil
zurtckzufuhren waren, traten bei 3 % bzw. 2 % der Patienten auf. Eine verlangerte Erektion
(eine Erektion von 4 bis 6 Stunden Dauer) trat bei 4 % der Patienten auf. Priapismus (eine
schmerzhafte Erektion von mehr als 6 Stunden Dauer) trat bei 0,4 % der Patienten auf. In den
meisten Fallen bildete sich diese spontan zurtck.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar
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Sehr haufig Haufig Gelegentlich
(>1/10) (>1/100bis<1/10) (>1/1.000 bis <1/100)
Untersuchungen
Erniedrigter Blutdruck, Blut
im Urin (H&maturie), erhdhte
Herzfrequenz, erhdhte
Serumkreatininwerte
Herzerkrankungen

Herzrhythmusstérungen
(supraventrikulare Extra-
systolen)

Erkrankungen des Nervensystems

Vasovagale Reaktionen,
verminderte Berihrungs-
empfindlichkeit der Haut
(Hypasthesie), Schwindel,
Kopfschmerzen, pl6tzliche
Ohnmachtsanfalle
(Synkope)

Augenerkrankungen

Pupillenerweiterung
(Mydriasis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

|

Ubelkeit, trockener Mund

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Schmerzen beim Wasser-
lassen (Dysurie), haufiger
Harndrang (Pollakisurie),
Harndrang, Blutung aus der
Harnrohre (Urethralblutung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ausschlag, Juckreiz (Pruri-
tus), entziindliche R6tung

des Hodensacks (Erythem
des Skrotums), vermehrtes
Schwitzen (Hyperhidrosis),
Hautausschlag (Exanthem)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkranku

ngen

Beinkrampfe, Rucken-
schmerzen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Pilzinfektionen, Infektionen
der oberen Atemwege

Gefalerkrankungen

Erniedrigter Blutdruck
(symptomatische Hypotonie)

GefaRerweiterung (Vaso-
dilatation), Erkrankungen
der GefalRe in Armen und
Beinen (periphere Gefalier-
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krankung), venose Blutung,

Kreislaufstérungen

Allgemeine Erkrankungen u

nd Beschwerden am Verabrei

chungsort

Blutergiisse (Hamatome),
kleinflachige Hautblutungen
(Ekchymosen)

Blutungen, Entziindungen,
Reizungen (Irritationen),
Schwellungen, Wasserein-
lagerung (Odem), Taub-
heits-, Uberempfindlichkeits-
oder Warmegefuhl an der
Injektionsstelle, Schwéache-

gefuhl (Asthenie)

Erkrankungen der Geschlec

htsorgane und der Brustdris

e

Penisschmerzen

Verlangerte Erektion, Pey-
ronie-Krankheit, Vermeh-
rung des Bindegewebes im
Penis (Penisfibrose), Penis-
erkrankungen (Verbiegung
des Penis, bindegewebige
Knotchen)

Entzindung der Eichel (Ba-
lanitis), verlangerte Erektion
(Priapismus), Vorhautver-
engung (Phimose),
schmerzhafte Erektionen,
Ejakulationsstérungen, Ho-
den-, Skrotum- und Becken-
schmerzen, Schwellung von
Hoden und Skrotum (Hoden
bzw. Skrotumédem), Sa-
menbruch (Spermatozele),
Hodenfunktionsstérungen,

Warmegefihl an den Hoden

Andere mogliche Nebenwirkungen

Selten konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben

5. WIE IST CAVERJECT 10

sind.

Hg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach

Zubereitung

Nach dem Auflésen des Wirkstoffes im Losungsmittel soll die gebrauchsfertige Losung sofort
verwendet werden. Die Losung darf nicht eingefroren werden. Sie dirfen Caverject 10 pg nicht
verwenden, wenn die Losung triib erscheint oder Partikel enthalt.
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Entsorgung

Die gebrauchsfertige Losung von Caverject 10 ug ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Alle in der Spritze verbleibenden Reste sowie samtliches gebrauchtes Injektionsmaterial mis-
sen weggeworfen werden. Um eine Verletzung durch die Spritze zu vermeiden, stecken Sie
nach Gebrauch immer die Schutzkappe zurlick auf die Nadel.

Geben Sie die Injektionsnadel und Spritze nicht an andere weiter. Wie alle verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel darf dieses Arzneimittel nicht an andere zur Anwendung weitergege-
ben werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Caverject 10 ug enthalt
Wirkstoff
1 ml gebrauchsfertige Injektionslésung enthalt 10 pug (Mikrogramm) Alprostadil.

Sonstige Bestandteile

= Pulver: Natriumcitrat (Ph.Eur.), Laktose-Monohydrat, Salzsaure 10 %, Natriumhydroxid
(Ph.Eur.).

= Losungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke, Benzylalkohol.

Caverject 10 ug enthalt 8,4 mg Benzylalkohol pro ml.

Inhalt der Packung
1 Verkaufspackung enthalt 10 Teilpackungen mit je:
» 1 Durchstechflasche mit 194 mg Pulver
= 1 Fertigspritze mit 1 ml Lésungsmittel
= 2 Injektionsnadeln (29G und 22G1%%)
= 2 Alkoholtupfern

Pharmazeutischer Unternehmer
PHARMACIA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000

Fax: 030 / 550054-10000

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
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Gebrauchsinformation Caverject® 10 ug

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2009.

Weitere Hinweise fir den Patienten zur korrekten Selbstanwendung von
Caverject 10 ug

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

Packungsinhalt
1 Durchstechflasche mit Pulver

1 Fertigspritze mit Lésungsmittel

2 Injektionsnadeln (einschlieflich
Nadelkappen)

2 mit Alkohol getréankte Tupfer

Aufbewahrung
1. Bitte bewahren Sie die ungebrauchten Caverject-10 pg-Packungen bei Raumtemperatur
(nicht tber 25 °C) auf. Das Arzneimittel darf nicht eingefroren werden.

2. Nach dem Auflésen des Wirkstoffes im Losungsmittel soll die gebrauchsfertige Losung
unmittelbar injiziert werden. Die Lésung darf nicht eingefroren werden.

3. Die LOsung ist zur einmaligen Entnahme / Anwendung bestimmt. Restmengen der L6-
sung sind zu entsorgen.

WICHTIG - Nichtbeachtung der folgenden MalRnahmen zur Erreichung der Keimfreiheit kann
zu Infektionen an der Injektionsstelle flhren.

4. Zur Gewahrleistung der Sterilitat ist es wichtig, dass die Nadeln zu jeder Zeit steril blei-
ben. Die Nadeln und die Fertigspritze dirfen nur einmal benutzt und missen danach
entsorgt werden.

Ldsungszubereitung
1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und Wasser.
2. Entfernen Sie den Kunststoffdeckel (rot) von der Durchstechflasche mit dem Pulver.

3. Reinigen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche mit einem der beiden beiliegenden
Tupfer (der zweite Tupfer wird spéater bendtigt). Werfen Sie den benutzten Tupfer weg.

4. Entfernen Sie das Papier von der grofReren Nadel (beschriftet mit ,22G1%%"). Die feste
Nadelkappe bleibt dabei tiber der Nadel.

5. Entfernen Sie den oberen Teil des weil3en Plastikverschlusses von der Spritze, indem Sie
diesen drehen und dabei abbrechen (1). Stecken Sie die Nadel auf die Spritze, indem Sie
das graue Ansatzstlick der Nadel Uber die Spritzentffnung schieben und dann im Uhrzei-
gersinn festdrehen (2). Ziehen Sie die Nadelkappe vorsichtig von der Nadel ab. Dabei
muss die Nadel fest an der Spritze verbleiben (3).
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Gebrauchsinformation Caverject® 10 ug

:% w’v%%?gﬂ/
Halten Sie nun die Spritze mit der Nadel senkrecht nach oben und schieben Sie den

Spritzenkolben bis zur 1-ml-Markierung, die auf der Spritze angegeben ist; so wird ein
eventuell enthaltener Uberschuss an Lésungsmittel entfernt.
Stechen Sie mit der Nadel durch die Mitte des Gummistopfens der Durchstechflasche.

Driucken Sie dann den Spritzenkolben herunter und fillen Sie so das Losungsmittel in die
Durchstechflasche.

Schiitteln Sie die Durchstechflasche, ohne die Spritze herauszuziehen, bis das Pulver
vollstandig aufgelost ist. VERWENDEN SIE DIE LOSUNG NICHT, falls diese getriibt oder
verfarbt ist, oder falls sie Partikel oder Schwebstoffe enthalt.

Aufziehen der zubereiteten Caverject-10 pg-LOsung in die Spritze

9.

10.

11.

12.

13.

Um die Spritze mit der gebrauchsfertigen Caverject-10 ug-Ldsung zu fillen, drehen Sie
die Einheit aus Durchstechflasche und Spritze so, dass die Durchstechflasche mit dem
Boden nach oben zeigt. Achten Sie darauf, dass die Spitze der Nadel immer unterhalb
der Flussigkeitsoberflache in der Losung bleibt, wahrend Sie den Spritzenkolben nun
langsam zurtickziehen, bis die Menge der Losung in der Spritze genau der von lhrem Arzt
angegebenen Menge bzw. der empfohlenen Markierung auf der Spritze entspricht.

Falls sich in der Spritze Luftblasen befinden, klopfen Sie leicht an den Spritzenkérper, da-
mit die Luftblasen aufsteigen. Driicken Sie die Luftblasen nun mit dem Spritzenkolben
aus der Spritze. Eine andere Moglichkeit besteht darin, die Lésung zurtick in die Durch-
stechflasche zu injizieren und sie erneut langsam in die Spritze zu ziehen.

Legen Sie die geflillte Spritze samt aufgesteckter Durchstechflasche zur Seite. Entfernen
Sie die Verpackung von der kleinen Nadel (beschriftet mit ,29G"), ohne die Nadelkappe
abzunehmen.

Drehen Sie nun die wieder geflillte Spritze (gegen den Uhrzeigersinn) von der grof3en
Nadel ab (die groRe Nadel bleibt in der Durchstechflasche stecken).

Verbinden Sie die kleine Nadel mit der Spritze, ohne die Nadelkappe abzunehmen.
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Selbstinjektion

Die gebrauchsfertige Caverject-10 pg-Losung wird in eine der beiden Seiten des Penis, den
Schwellkérper, injiziert. Wie in den Schaubildern A und B dargestellt, liegen die Schwellkérper
auf der rechten und linken Seite des Penis. Bitte lesen Sie die folgenden Hinweise sorgféltig,
um ein sicheres Injizieren der Caverject-10 pg-Losung zu gewahrleisten.

Schaubild A: Injektionsgebiet im Bereich des Penisschaftes

bevorzugt
moglich —

Schaubild B: Querschnitt des Penis mit den Injektionsstellen
Korrektes Einstechen der Nadel in einen der beiden Schwellkdrper

Schwellkorper

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Nerv
BlutgefalRe

Harnrohre

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

Injizieren Sie nur in dem in Schaubild A und B angegebenen Injektionsgebiet. Wechseln
Sie die Injektionsstellen von Anwendung zu Anwendung; wéahlen Sie die eine Seite fur die
augenblickliche Injektion und die andere Seite bei der nachsten usw. Innerhalb des Injek-
tionsgebiets sollte die jeweilige Einstichstelle bei jeder Anwendung gewechselt werden.

Fassen Sie die Spitze lhres Penis mit Daumen und Zeigefinger. Spannen Sie lhren Penis
und drucken Sie ihn fest gegen Ihren Oberschenkel, sodass er wahrend der Anwendung
nicht verrutschen kann. Bei unbeschnittenen Mannern muss die Vorhaut zuriickgezogen
werden, um eine korrekte Anwendung zu gewéahrleisten.

Reinigen Sie die Einstichstelle sorgféltig mit dem unbenutzten zweiten Alkoholtupfer. Sie
darf danach bis zur Injektion nicht mehr mit dem Finger berthrt werden, um die Keimfrei-
heit zu gewahrleisten. Legen Sie den Tupfer zur Seite.

Halten Sie die Spritze zwischen Daumen und Zeigefinger. Legen Sie den Daumen nicht
auf den Spritzenkolben. Stechen Sie die Nadel mit einer gleichférmigen Bewegung in
eine Seite des Penisschaftes. Die Nadel muss senkrecht (im rechten Winkel = 90°) zur
Penishaut eingestochen werden, um eine subkutane Injektion zu vermeiden. Vermeiden
Sie das Einstechen in sichtbare Blutgefale.

Driicken Sie mit lhrem Daumen oder Zeigefinger den Spritzenkolben herunter. Injizieren Sie
den aufgezogenen Spritzeninhalt mit einer langsamen, gleichférmigen Bewegung voll-
standig.
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20. Entfernen Sie die Nadel aus Ihrem Penis. Pressen Sie beide Seiten des Penis und
driicken Sie den Alkoholtupfer fir ca. 3 Minuten auf die Injektionsstelle. Falls Blutungen
auftreten, missen Sie weiter driicken, bis es nicht mehr blutet.

Bei korrekter Anwendung entsprechend den Empfehlungen lhres Arztes kdnnen 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.

palde-9v9cj-pv-10
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