Indleegsseddel: Information til brugeren
MUSE® 125, 250, 500 eller 1000 mikrogram uretralstift

Alprostadil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den inde-

holder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Leagen har ordineret MUSE til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge MUSE
Sadan skal du bruge MUSE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Almindeligt stillede spagrgsmal om MUSE
Nyttige rad til at forbedre din erektion
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1. Virkning og anvendelse

MUSE indeholder alprostadil i en applikator. Alprostadil er identisk med stoffet prostaglandin
E:1 (PGE.), som forekommer naturligt i kroppen. Applikatoren anvendes til at indfere alprost-
adil i penis. Det virker ved at udvide blodkarrene og @ge blodtilstramningen.

MUSE anvendes:
o til at fa og fastholde erektion, hvis du har for lidt PGE1
o af legen til at undersgge, om du lider af impotens

MUSE ma ikke anvendes af kvinder eller bgrn.

Laegen kan give dig MUSE for noget andet. Sperg laegen.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge MUSE

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke MUSE:

e hvis du er overfglsom over for alprostadil eller et af de gvrige indholdsstoffer i MUSE.
Disse er naevnt i pkt. 6

e hvis du har misdannelser i penis, f.eks. vinkling eller krumning
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hvis du har sygdom i penis f.eks. Peyronie”s sygdom

hvis du har beteendelse i penis eller urinrgr

hvis du har seglcelleanzemi eller har genetiske traek for dette (unormale rgde blodceller)
hvis du har leukeemi (kreeft i blodcellerne)

hvis du har multipelt myelom (svulst i knoglemarven)

hvis du har trombocytemi (for mange blodplader)

hvis du har polycytemi (gget antal blodlegemer)

hvis du har anleeg for blodpropper i benene (vene trombose)

hvis du tidligere har haft langvarige erektioner

hvis du er blevet fraradet samleje af helbredsmaessige arsager som f.eks.hjerteproblemer
eller et nyligt slagtilfelde

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege om det:

e hvis du ved, at du har en blgdersygdom. Ukorrekt anvendelse af MUSE kan forarsage
blgdning i urinrgret

e hvis du har en blodbaren sygdom. Anvendelse af MUSE kan medfare smitte af sygdom-
men til din partner

e hvis du lider af en sygdom i hjertet, lungerne eller brystet (i det tilfeelde bar du ogsa vere

forsigtig ved seksuel aktivitet)

hvis du tidligere har haft en psykisk sygdom eller har veret afhengig

hvis du har haft en mindre hjerneblgdning (forbigaende slagtilfzelde)

hvis du har et implantat i penis

hvis du har erektioner, der varer 4 timer eller mere

MUSE beskytter ikke dig eller din partner mod seksuelt overfarte sygdomme som f.eks. kla-
mydia, gonoré, herpes-virus, leverbeteendelse pga. virus, HIV, kansvorter eller syfilis. An-
vend kondom for at undga disse seksuelt overfarte sygdomme.

Brug af anden medicin sammen med MUSE
Du skal fortelle det til leegen, hvis du tager:

e blodtrykssenkende medicin. MUSE kan pavirke medicinens virkning.
antikoagulantia (blodfortyndende midler). Der er starre risiko for blgdning fra urinrgret.

e sympatomimetika (medicin til behandling af hjerteproblemer og lavt blodtryk). Virknin-
gen af MUSE kan blive mindre.

e laegemidler, der pavirker blodkarrene (diameteren i dine blodkar andres). Dit blodtryk
kan falde eller stige.

e nasespray eller lignende (medicin mod forkalelse, hafeber eller bihuleproblemer). MUSE
kan veere mindre effektiv.

e appetitregulerende midler (medicin, som far dig til at fgle dig mindre sulten). MUSE kan
veere mindre effektiv.

e Viagra eller andre lzegemidler mod for svag erektion. De kan &ndre virkningen af MUSE.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

MUSE ma ikke anvendes, hvis din kvindelige seksualpartner er eller kan blive gravid, med-
mindre du anvender kondom.



Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger MUSE, hvis din partner ammer.
Trafik- og arbejdssikkerhed

MUSE kan virke slgvende i starre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du
skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

3.  Sadan skal du bruge MUSE

Brug altid MUSE ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apo-
teket.

Den szedvanlige dosis er
Til erektion: Begyndelsesdosis er seedvanligvis 500 mikrogram. Hvis denne dosis ikke giver
tilstreekkelig erektion, ma du ikke selv gge dosis. Du skal tale med din leege om det. Laegen

kan preve at give dig en hgjere dosis.

Du ma ikke bruge mere end 2 doser pa en dag (24 timer) eller mere end 7 doser pa 1
uge.

Til undersggelse af erektil dysfunktion (impotens): Laegen giver dig en dosis pa 500 mi-
krogram.

Sadan anvendes applikatoren
MUSE bestar af en applikator (fig. 1), til indfgring af alprostadil i urinreret (der hvor urinen

kommer ud af penis). Laegen viser dig, hvordan du skal anvende MUSE for at sikre sig, at du
selv kan gare det. Folg vejledningen nedenfor omhyggeligt:

beholder

Hzette

Trin a:
e Vask henderne og ter dem i et rent handklade.

e Lad vandet og ryst penis flere gange, sa evt. urin fjernes. Et fugtigt urinrer ger det let-
tere at indfgre MUSE.

Trin b:
e Abn folieposen ved at rive posen dben hele vejen over ved hakket (fig. 2).

e Lad MUSE glide ud af posen og over i din hand.



e Du ma ikke holde hardt fast om applikatoren.

e Gem posen til at smide den brugte MUSE-applikator ud i senere.
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Trinc:

e Fjern beskyttelseshetten fra applikatorens spids ved at holde pa selve applikatoren
med tommel- og pegefinger og drej let (fig. 3).

o Trak applikatoren ud af hylsteret.
e Undga at rgre ved applikatorens rgr og spids.

o Gem beskyttelseshatten til at smide den brugte MUSE-applikator ud med senere.

V Fiern beskyttelses hzetien

Trin d:
e Tjek, at du kan se medicinen for enden af raret (fig. 4).

e Hold applikatoren pa den made, som passer dig bedst (fig. 5)

y

Medicin-
stift

Trin e:



e Se grundigt pa tegningen af penis (fig. 6a).
e Mens du sidder ned eller star op (afheengig af hvad du synes er mest behageligt), treek-
ker du i nogle sekunder penis forsigtigt og langsomt ud i fuld lzengde

e Mens du treekker penis ud, skal du trykke let nedefra og opad pa penishovedet (fig. 6b).
Dette retter urinrgret ud og abner det.
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Trin f:
e Far langsomt hele applikatorens rar op til kraven ind i urinrgret (fig. 6¢).

e Hvis det fales ubehageligt, eller der er en traekkende fornemmelse, sa traeek applikato-
ren lidt tilbage og skub den ind igen.

Tring:

e Tryk knappen gverst pa applikatoren forsigtigt og helt ned, indtil den er trykket
fuldsteendig sammen (fig.7).

e Dette sikrer, at al medicinen kommer ud af applikatoren.

o Hold applikatoren i denne stilling i 5 sekunder.

Trin h:
e Vrik forsigtigt applikatoren fra side til side for at friggre medicinen (fig. 8).

e Veer forsigtig, sa slimhinden i urinrgret ikke beskadiges, da dette kan medfgre
blgdning.



Trini:
e Tag applikatoren ud igen, mens du holder penis opad.

Trinj:

o Kontroller, at der ikke er medicin tilbage i applikatoren.

¢ Ror ikke ved spidsen.

e Huvis der stadig er medicin i applikatoren, anbringes den igen i urinrgret.
e Gentag tring, hogii.

Trin k:

e Hold penis opad og udstrakt i fuld laengde.

¢ Rul penis fast mellem handerne i mindst 10 sekunder (fig. 9). Det far medicinen til at
fordele sig i urinrgret.

e Huvis du feler en breendende fornemmelse, kan det hjelpe at fortsaette med at rulle
penis, indtil det holder op.

Trin I

e Husk at en MUSE-applikator kun ma anvendes én gang.

e St beskyttelseshatten pa applikatoren efter brug. Leaeg applikatoren i den dbnede folie-
pose og fold den sammen.

e Spgarg pa apoteket, hvordan den skal bortskaffes.

Trin m:

e Efter indfaringen er det vigtigt at sidde, eller endnu bedre sta eller ga rundt, i ca. 10
minutter, mens erektionen udvikles. Dette giver en bedre erektion.

o Erektionen kan nu vare i 30-60 minutter.

e Penis kan blive rgd og varm og fglsom for bergring (dette er normalt).



Hvis du har brugt for mange MUSE

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere MUSE, end der star her, el-
ler flere end leegen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas. Du kan fa et lavt
blodtryk, smerter i penis, som ikke forsvinder, og i meget sjeeldne tilfeelde en erektion, der va-
rer i mere end 4 timer.

4. Bivirkninger

MUSE kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirk-
ningerne er normalt milde og forsvinder efter kort tid.

Hvis du oplever nogle af falgende symptomer, skal du kontakte l&egen omgaende:
e Du har erektion, der varer mere end 4 timer.
e Din penis bliver arret, bgjet eller krum.

o Dine testikler eller pung bliver ragd, haevet og smertefuld, eller udvikler knuder
kaldet spermatocele, som er en cyste, der indeholder sperm.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Dbraendende fornemmelse i urinrgret
e smerter i penis

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
hovedpine

svimmelhed

muskelspasmer

lavt blodtryk

mindre blgdning i urinrgret

smerter i testiklerne

breenden eller kige i partnerens skede

bla merker pa penis

gget erektion

Peyronie’s sygdom (en tilstand, som resulterer i smerter og unormal bgjning, afkortning
eller indsnavring af penis).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
besvimelsesanfald, falelse af at besvime

nedsat eller gget falelse ved bergring

opsvulmede vener i benene

bensmerter

forkglelse

smerter i mellemkadet (mellem penis og endetarmen)

gget hjerterytme

udvidelse af blodkarrene og fald i blodtrykket, hvilket kan fa dig til at fale dig svimmel
problemer med blodkarrene, f.eks. blgdning fra vener

kvalme

udsleet, som kan veere rgdt og klgende



gget sved

vandladning oftere eller mere pludseligt end normalt

smerte ved vandladning eller vanskelighed med vandladning

blod i urinen

gget kreatinin i blodet

vedvarende smertefuld rejsning af penis (priapisme)

dine testikler eller pung kan blive rgd, haevet og smertefuld, eller udvikle knuder kaldet
spermatocele, som er cyster, der indeholder sperm. Penis kan blive falelseslas
ubehagelig eller smertefuld rejsning af penis, eller ingen rejsning af penis

e @ndring i seedafgang (ejakulation)

haevet eller stram forhud og/eller penishoved

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e urinvejsinfektion

e sygdomme i penis, der kan medfare, at din penis bliver arret, bgjet eller krum, iser efter
lang tids brug af MUSE.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ rgde og hvide klgende pletter (neldefeber).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sik-
kerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar MUSE utilgeengeligt for bgrn.

e Opbevar uabnede poser i kaleskab (2-8°C). Applikatoren kan tages ud af kaleskabet far
brug og opbevares ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i maks. 14 dage.

e Brug ikke MUSE efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

MUSE indeholder:

Aktivt stof: alprostadil. En MUSE uretralstift indeholder 125 mikrogram, 250 mikrogram,
500 mikrogram eller 1000 mikrogram alprostadil.

@vrige indholdsstoffer: polyethylenglycol.
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Udseende og pakningsstarrelser

MUSE er en applikator til engangsbrug, der giver alprostadil direkte ind i urinrgret (hvor uri-
nen kommer ud af penis). Applikatoren bestar af en uretralstift, rar, krave, knap og beskyttel-
seshaette i ét. Applikatoren er pakket i en foliepose.

I hver pakning er der 1, 2, 3, 6 eller 10 poser.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Meda Pharma GmbH & Co KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Tyskland

7. Almindeligt stillede spgrgsmal om MUSE

o Ggr det ondt at bruge MUSE?

Indfgrelsen af MUSE kan medfare ubehag. Vandladning fer brug, traek af penis ud i fuld
leengde og brug af MUSE gentagne gange vil mindske risikoen for ubehag. Brug af MU-
SE kan medfare breendende og smertende fornemmelse, som ikke burde vare lenge.

e Hvor lenge vil virkningen af MUSE vare?
En erektion burde udvikles indenfor 5-10 minutter efter MUSE er indfert. Erektionen vil
umiddelbart vare i 30-60 minutter. Dette vil variere fra patient til patient.

e Hvordan vil erektionen vaere? Hvordan vil den veere i forhold til udviklede erek-
tioner i fortiden?

MUSE udvikler en erektion til samleje. Erektionen vil umiddelbart ikke veere den samme,

som du havde i din fortid. Der kan vaere en mild smerte og smhed i penis eller skridtet og

din erektion vil fortseette efter orgasme. Din penis kan fgles varm og blive red, idet MU-

SE gger blodtilfarslen til penis.

e Hvordan ved jeg, om jeg har faet ordineret den korrekte dosis af MUSE?

Du og din laege vil i samrad beslutte den korrekte dosis til dig. Hvis din erektion ikke va-
rer i tilstraekkelig lang tid til dit forspil og samleje, ma du have dosis gget. Hvis du har
erektioner, der varer i for lang tid, vil en lavere dosis veere bedre til dig. Forteel din lage,
hvis du synes, at din dosis skal &ndres.

e Vil min penis veere falsom efter erektionen er overstaet?
Din penis kan veere rgd og fales varm og falsom over for bergring i et par timer. Dette er
normalt.

8. Nyttige rad til at forbedre din erektion

Faktorer, der kan forbedre din erektion:

o Ver veludhvilet og afslappet.

e Seksuelt forspil med din partner eller selv-stimulering, mens du sidder eller star.

o Baxkkengvelser, f.eks. spende og lgsne baekken- og baldemuskler (som du bruger til at
stoppe vandladning med).



Faktorer, der kan reducere din erektion:

¢ Angst, treethed, spaendinger eller for meget alkohol.

e Hvis du leegger dig for hurtigt pa ryggen i sengen efter indfgring af MUSE, kan blodtil-
farslen til penis blive nedsat og medfare tab af erektion. Du bar sidde, sta eller ga i 10
minutter fgr samleje.

¢ Vandladning eller drypning umiddelbart efter indfgring af MUSE kan medfgare tab af
medicin fra urinrgret.

¢ Brug af medicin mod forkglelse, hafeber og bihuleproblemer eller appetitregulerende
midler kan mindske effekten af MUSE.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af MUSE, sé sparg din laege eller apoteket.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2021.
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