Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Caverject Dual 10 mikrégromm/0,5 ml og 20 mikrégromm/0,5 ml
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
alprostadil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.
pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad reeda.
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Caverject Dual og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Caverject Dual

Hvernig nota & Caverject Dual

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Caverject Dual

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Caverject Dual og vid hverju pad er notad

Caverject Dual inniheldur virka efnid alprostadil, sem svipar til nattarulegs efnis i likamanum sem
kallast prostaglandin E1. bad Utvikkar blodadarnar og eykur pannig bl6dflaedi til limsins. Slikt
audveldar stinningu. Caverject Dual er notad vid ristruflunum, par & medal 6nogri stinningu og
getuleysi. Laeknirinn getur einnig notad Caverject Dual dsamt 6drum rannséknum til ad greina orsék
ristruflunarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Caverject Dual

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Caverject Dual:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir alprostadili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
ef pa ert med 6edlileg raud blédkorn (sigdfrumublédleysi), krabbamein i blodi (hvitblaedi),
beinmergskrabbamein (mergeexIi) eda adra sjukdoma sem geta valdid langvinnri stinningu
(standpinu), p.e. pegar stinning varir lengur en i 6 klukkustundir.
ef pu ert med innlegg i lim.
ef pa att ad fordast kynlif, t.d. vegna hjartasjukdéms.
ef pu ert med érmyndun i lim, beygdan lim eda ert med Peyronies-sjukdom.
ef pu ert med forhudarprengingu.

Ekki ma gefa bérnum Caverject Dual (sja ,,Caverject Dual inniheldur bensylalkohdl og natrium®).
Varnadarord og varudarreglur
Hafid tafarlaust samband vid laekni eda bradaméttoku ef stinning varir lengur en i 4 klukkustundir,

par sem hefja parf medhéndlun innan 6 klukkustunda. Ef ekki nast i leekninn skal leita til
bradamottoku.
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Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Caverject Dual er notad:

- ef pu ert med kvilla i lungum, brjostholi eda hjarta (vid peer adsteedur ettir pi ad geeta fyllstu
varudar vid samfarir)
ef pa hefur haft gedkvilla eda misnotad vimuefni
ef pa hefur fengid litio slag (skammvinna heilablodpurrd)
ef pu ert med einn eda fleiri aheettupeetti tengda hjartaeedum (geta medal annars verid har
bléaprystingur, tobaksnotkun, hakkadur bl6dsykur, haekkad kélesterdl i blédi, ofpyngd og
offita)
ef pu ert med einn eda fleiri ahaettupeetti fyrir ad fa slag (geta medal annars verid har
bloaprystingur, haeekkad kolesterdl i blodi, kransaedasjukdomur, hjartslattartruflanir, sykursyki)

Kynsjukdoémar

Caverject Dual veitir hvorki pér né makanum vorn gegn kynsjukdomum, t.d. alnzemi, herpes eda
lekanda. Vid notkun Caverject Dual getur ordid smavaegileg blaeding a stungustad. SU smaveegilega
blaeding getur aukid heettu 4 ad makinn smitist af kynsjukdomi. Smokkar geta veitt vernd gegn
kynsjukdémum. Ef pu parft ad fa radleggingar um getnadarvarnir eda 6ruggt kynlif skaltu reeda vid
leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Caverject Dual
Raeddu vid leekninn 46ur en medferd med Caverject Dual hefst ef pu notar:

- Lyf vid hdum blddprystingi (blodprystingslekkandi lyf)

- Lyf vid hjarta- og 6ndunarfaerasjukdémum (adrenvirk lyf)
- Aodavikkandi lyf

- Blodpynningarlyf (segavarnarlyf)

- Onnur lyf vid ristruflunum (t.d. sildenafil eda papaverin)

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

POor mega nota Caverject Dual pegar stefnt er ad pungun og p6tt konan sé pungud eda hafi barn &
brjosti. Caverject Dual veitir ekki getnadarvérn og pvi skal nota érugga getnadarvorn ef pungunar er
ekki 6skad.

Akstur og notkun véla
EKKi er buist vio ad Caverject Dual hafi ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.

Caverject Dual inniheldur bensylalkéhél og natrium
Lyfid inniheldur 8,9 mg/ml af bensylalkéholi.

Bensylalk6hdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Notkun mikils magns af Caverject Dual getur valdid uppséfnun bensylalkéhdls i likamanum, sem
getur leitt til sirnunar blodsins (kallast bléosyring). Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi
purfa ad gaeta sérstakrar varudar og reeda vid leekni sinn.

Bensylalkohdl hefur verid tengt vid heettu & alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. 6ndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum bérnum. Caverject Dual méa ekki gefa
bornum.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



3. Hvernig nota & Caverject Dual

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun syna pér hvernig framkveema a inndzalinguna, ad minnsta kosti i fyrsta skiptid. bu
skalt ekki reyna sjalfsmedferd fyrr en pa hefur leert rétta adferd. Ef pd manst ekki hvernig & ad fara ad
skaltu leita aftur til leeknisins. pessi fyrirmeeli eru einungis til leidbeiningar.

Hversu miklu af Caverject Dual & ad dela inn?

Mismunandi er eftir einstaklingum hve mikid parf af Caverject Dual til ad medhondla ristruflun.
Laeknirinn mun radleggja pér um réttan skammt og vera i reglulegu sambandi til ad athuga hvort lyfid
virki.

Upphafsskammtur & leeknastofu er 1,25-2,5 mikrégromm. EKKi er haegt ad gefa skammta minni en
2,5 mikrogromm med Caverject Dual, en Caverject stungulyfsstofn er notadur til pess. Flestir nota
5-20 mikrogromm en sumir purfa steerri skammta. Laeknirinn mun avisa minnsta skammti sem hefur
ahrif, til ad draga Ur likum & langvarandi stinningu. Aldrei ma nota steerri skammt en

40 mikrégromm.

Ef Caverject Dual er notad vid rannsoknir & orsokum ristruflunar er skammturinn 5-20 mikrégromm.

Ef skammturinn sem pér hefur verid avisadur hefur ekki négu mikil &hrif skaltu segja leekninum fra
pvi. Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn gefi fyrirmaeli um pad. Ef pi manst ekki hve mikid & ad
nota skaltu lesa midann & umbudunum eda reeda vid leekninn.

Hvernig & ad nota Cavarject Dual?

pessi fyrirmaeli eru adeins &tlud til leidbeiningar. Fylgdu radleggingum leeknisins ef paer skarast & vid
pad sem fram kemur i pessum fylgisedli. Ef pa ert ad nota Caverject Dual i fyrsta sinn og hefur adur
notad Caverject & leeknirinn ad hafa radlagt pér um notkun Caverject Dual.

PU og maki pinn

Ef pa 6skar eftir ad makinn taki patt i undirbiningi og/eda inndzelingu skaltu reeda vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn um ad makinn fai naudsynlega pjalfun.

Caverject Dual sprauta

G e Gleert plaststvkki
Innri nalarhlif (inntheldur glerlvkyu)

( J{— s —CEfL— —.

Ytri nalarhhif Mjég fingerd nal Skammtagluggi Stimpill

Undirbuaningur fyrir inndaelingu
Pvoid hendurnar og purrkid med hreinu handkladi. Ef maki pinn mun taka patt i undirbdningi eda
inndzelingu parf hann einnig ad pvo hendur sinar.



. Takid eina einnota sprautu og eina nal dr hulstrinu. Fjarleegid

hlifdarhimnuna af nalinni.

. Setjid nalina & sprautuna med pvi ad prysta henni upp a

sprautusprotann. Snuid réttsalis par til nalin situr fost.
Sprautunalin liggur innan i tveimur nalarhlifum. Fjarlaegid ytri
nalarhlifina.

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp. Stimpillinn 4 ad vera
dreginn Gt ad fullu.

. Snuid stimplinum réttseelis (sj& mynd) par til hann stédvast.

NU blandast purrefnid og leysirinn. Hristid varlega til ad tryggja
bléndun lausnarinnar. Notid ekki lausnina ef hun er ekki teer eda
ef i henni eru agnir.

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp. Fjarlaegio innri
nalarhlifina geetilega. Gatid pess ad nalin sé ekki bogin. Ef nalin
er bogin mé ekki nota hana. Fargid henni. Reynid ekki ad rétta
hana af.

. Slaio laust med fingri & glerlykjuna til ao fjarlaegja hugsanlegar

loftbSlur ar lausninni. Slaid par til loftb6lurnar eru farnar. Haldio
sprautunni sidan pannig ad nalin visi upp, tryggid ad stimpillinn sé
dreginn Gt ad fullu med pvi ad skrafa hann til haegri (réttsaelis).
Ytid honum svo alla leid inn. Nokkrir dropar munu koma i ljos &
nalaroddinum. Orsmaar loftbdlur geta sést a hlid glerlykjunnar.
pad er edlilegt.



7. Snuid stimplinum rolega réttsalis (sja mynd) til ad velja skammt.
AT ] pad eru fjogur skammtabil & sprautunni. Hvert bil samsvarar
/zg 3 '-*-‘;‘;; fjordungshluta af fullum skammti sem er i sprautunni. Veldu
[ = {{? - skammtinn sem laeknirinn hefur &kvardad. Talan i glugganum
Al \“\ synir valinn skammt. Ef rangur skammtur er valinn skal 4fram
Al snua réttseelis par til réttur skammtur hefur verid valinn.

Blanda mé lausnina allt ad 24 kist. &dur en han er notud, ef hin er geymd vid stofuhita.
Svona skal framkvaeema inndeaelingu

- Afkladist og komid ykkur vel fyrir. Takid ykkur tima til ad slaka a. Ef leeknirinn gaf fyrirmeeli
um ad nota sétthreinsikldt skal taka hann fram ndna.

- Gangid ur skugga um ad nalin sé ekki bogin. Nal sem er bogin eda hefur verid rétt af getur
audveldlega brotnad. Greint hefur verid fra tilvikum um brotna nal par sem hluti nalarinnar vard
eftir i limnum og i sumum tilvikum leiddi pad til sjukrahdssinnlagnar og fjarleegingar med
skurdadgerd. Ef nalin er bogin ma ekki nota hana. Fargid henni og reynio ekki ad rétta hana af.
Festid nyja, 6notada, daudhreinsada nal vid sprautuna.

Stungustadur
(gralitad svaedi) 27w
Fordist

inndzlingu #7
a pessum
svadum

Mynd A Mynd B Mynd C

- Haldid undir liminn med visifingri og 16ngutdng pétt upp vid eistun og med pumalfingur ofan &.
Klemmid liminn geetilega saman pannig ad stungustadurinn prystist Gt. Ef forhid er & limnum
skal han dregin aftur. Inndealinguna skal framkvama a pvi svaedi sem er gralitad & mynd A.

- Hreinsid stungustadinn med sétthreinsiklitnum og bidid par til hann pornar. Athugid
skammtinn, og adlagid hann ef pess parf, pannig ad réttur skammtur sjaist i
skammtaglugganum.

- Haldid pétt um liminn, haldid & sprautunni med hinni hendinni og stingid nalinni hornrétt i
gegnum hudina og alla leid inn i svaedid & limnum sem prystist Gt. Fordist ad stinga i synilegar
bl6dadar. Hornid er synt & myndum B og C. Ytid stimplinum inn med akvedinni hreyfingu. Ef
lausnin dalist pa ekki tiltélulega hratt inn, skal hreyfa nalina litid eitt og reyna aftur. EkKi skal
pvinga Caverject Dual lausnina Ut Ur sprautunni.

- Dragid nélina Gt. Nuddid liminn pannig ad lausnin sem gefin var dreifist um hann.

- Ekki geyma afgangslausn i lykjunni til sidari nota. begar buid er ad nota nélina skal farga henni
med tryggum heetti, samkveemt radleggingum laeknisins, pannig ad enginn sjai hana, noti hana
eda stingi sig & henni.

Hve oft m& nota Caverject Dual?
Pu matt ekki nota Caverject Dual oftar en einu sinni & solarhring og ekki oftar en prisvar sinnum i
viku. Skipta skal um stungustad hverju sinni.

Stinning eftir inndeelingu med Caverject Dual

Nokkur stund mun lida fra inndeelingu par til stinning faest. Ef notadur er réttur skammtur af Caverject
Dual feest nagileg stinning til samfara. Almennt & stinningin ekki ad vara lengur en i eina Kkist. Ef pd
6skar ad han vari lengur skaltu raeda vid laekninn. Hafid strax samband vid leekni eda bradamaéttoku
ef stinning varir lengur en 4 klukkustundir (sja kaflann Varnadarord og varudarreglur).
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn strax vita par sem pu geetir purft & medferd ad halda, sérstaklega ef pu feerd stinningu
sem varir lengur en fjorar klukkustundir.

Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Hafio tafarlaust samband vid leekninn ef stinning varir lengur en i 4 klukkustundir. Ef ekki naest
samband vid laekni skal tafarlaust leita & bradamottoku, par sem veita parf medferd innan
6 klukkustunda.

Medal annarra aukaverkana geta verid eftirfarandi:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Verkir i lim.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)

- Mar, drvefsmyndun eda bognun lims, sérstaklega eftir langtimanotkun lyfsins. Hafou samband
vid leekninn ef petta gerist par sem pu geetir purft ad hztta ad nota Caverject Dual.

- Langvarandi stinning.

- Adrir kvillar i lim.,

- Bdlga og mislitun i h(d eda mar & stungustad. betta geeti gerst pegar Caverject Dual er notad i
fyrsta sinn en pegar pu hefur vanist pvi ad nota Caverject Dual etti petta ad gerast sjaldnar.

- Vodvakippir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum)

- Vidbrogo a stungustad s.s. erting, bolga eda proti & stungustad og hugsanlega kladi eda blaeding,
tilffinningaleysi, hitatilfinning, aukid naemi eda sarsauki.

- Rodi, bélga eda verkir i eistum eda pung. Myndun sadisguls, sem eru blédrur sem innihalda
s&@di. Limurinn geeti ordid tilfinningarlaus.

- Opagileg, sarsaukafull eda langvarandi stinning eda skortur & stinningu, breyting & sadlati eda
prenging eda bélga i forhtd og efsta hluta limsins.

- Aukin pvaglatsporf eda verkur eda erfidleikar vid pvaglat. BI6d i pvagi eda & enda limsins,
sérstaklega ef Caverject Dual er fyrir mistok deelt inn i rasina sem faerir pvag Ut um liminn
(pvagrésina).

- Verkur i mjadmagrind, mattleysi, svitamyndun, 6gledi eda proti i hondum eda fétum, kvef eda
munnpurrkur. PU geetir fengid sveppasykingu (prusku).

- Breytingar & blodprystingi og hjartsleetti, yfirlidstilfinning, grunn 6ndun og yfirlid vegna sjalfrar
inndeelingarinnar.

- KI1adi, rodi a stungustad, Utbrot eda voxtur i hid, aukin svitamyndun, neemi i augum fyrir bjértu
1j6si eda mikil vikkun sjaaldurs (Ijosopssteekkun), minnkad eda aukid snertiskyn, krampi i
fétum, kaldar hendur og feetur, edakvillar, p.m.t. bleding (bleeding fra blaedum).

- Haekkud gildi kreatinins i blédrannséknum (efni sem fyrirfinnst i védvum).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni utfra fyrirliggjandi gégnum)

- Ofullnazgjandi bl6dfledi til hjartavédvans i gegnum kransaedar.
- Slag.



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Caverject Dual
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuidunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Blanda ma lausnina allt ad 24 klukkustundum &dur en han er notud, ef han er geymd vid eda undir
25°C hita.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Caverject Dual inniheldur

Virka innihaldsefnio er alprostadil. Fremra hdlf hverrar lykju getur mest gefid 10 eda 20 mikrégromm
af alprostadili i 0,5 ml, eftir pvi hvada styrkleika hefur verid avisad.

Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, alfadex, natriumsitrat, saltsyra, natriumhydroxid.

Leysirinn i aftara hélfinu er bakteriuheftandi vatn til inndzlingar og inniheldur 0,9% bensylalkéhol og
vatn fyrir stungulyf. Sétthreinsikldtarnir eru veettir i isoprépylalkoholi.

Lysing & atliti og pakkningasteerdir

Pakkningarnar innihalda glerlykju med tveimur hélfum sem settar eru saman i eina einingu i einnota
sprautu. Lykjan inniheldur stungulyfsstofn i fremra holfinu og leysi i aftara holfinu.

I hverri pakkningu er allt sem parf fyrir tveer eda tiu adskildar inndaelingar af Caverject Dual. EKKi er
vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

I pakkningunni med Caverject Dual eru:

1. Tveer eda tiu einnota sprautur sem hver inniheldur Caverject Dual tveggja holfa rérlykju
2. Tveer eda tiu nalar (29G)
3. Sétthreinsiklatar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork.


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidandi
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia.

Umbod & Islandi
Icepharma hf., Lynghdlsi 13, 110 Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.



