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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Alprostadil 2care4 indeholder det aktive stof alprostadil. Alprostadil ligner et stof, der hedder prostaglandin E1, som er naturligt forekommende i kroppen.
Det udvider blodkarrene, hvorved blodet bedre kan flyde ind i penis. Herved opnar du lettere rejsning. Alprostadil 2care4 bruges mod rejsningsproblemer,
herunder svag rejsning ellerimpotens. Din lege kan ogsa anvende Alprostadil 2care4 sammen med andre undersggelser for at finde arsagen til dit
rejsningsproblem.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Alprostadil 2care4

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

Brug ikke Alprostadil 2care4

- hvis du er allergisk over for alprostadil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Alprostadil 2care4 (angiveti afsnit 6).

- hvis du har en abnormiteti de rode blodlegemer (seglcelleanaemi), kreeft i blodet (leukaemi), knoglemarvskraeft (multipelt myelom) eller andre
lidelser, der kan bevirke, at du kan fa langvarig rejsning (priapisme). Det vil sige, nar rejsningen varer mere end 6 timer.

- hvis du har etimplantat i penis.

- hvis du har en lidelse (f .eks. alvorlige problemer med dit hjerte), hvor du er blevet fraradet seksuel aktivitet.

- hvis du har en arret eller krum penis eller lider af Peyronies sygdom.

- hvis du har forhudsforsnavring.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt omgaende laege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer, da behandlingen ber startes inden for 6 timer.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Alprostadil 2care4, hvis du

* har problemer med lunger, brystet eller hjertet (i disse tilfeelde ber du vaere forsigtig med at have seksuel aktivitet)

¢ har haft psykiske lidelser eller misbrugsproblemer

* har haft et mindre slagtilfelde (forbigdende iskaemisk tilfzlde)

* hvis du har en eller flere risikofaktorer for hjertekarsygdom (disse kan omfatte forhgjet blodtryk, brug af tobak, forhgjet blodsukker, forhgjet
kolesteroltal, overvaegt og fedme)

* hvis du har en eller flere risikofaktorer for slagtilfaelde (disse kan omfatte forhgjet blodtryk, forhgjet kolesteroltal, sygdom i kranspulséren,
uregelmaessig puls, diabetes).

Seksuelt overfgrte sygdomme

Alprostadil 2care4 beskytter hverken din partner eller dig mod seksuelt overfarte sygdomme, f.eks. AIDS, herpes eller gonorré. Nar du bruger Alprostadil
2care4 kan der forekomme en lille bledning pa injektionsstedet. Denne lille bledning kan gge risikoen for, at du kan smitte din partner med en seksuelt
overfgrt sygdom. Kondomer kan beskytte mod seksuelt overfgrte sygdomme. Tal med leegen, hvis du har brug for rddgivning om praevention eller “sikker

”

sex-.

Brug af anden medicin sammen med Alprostadil 2care4

Tal med din leege, inden du starter behandling med Alprostadil 2care4, hvis du tager:
* Medicin mod hgjt blodtryk (antihypertensiva).

Medicin mod hjerte- og lungesygdomme (sympatomimetika).

Medicin som udvider blodkarrene (vasodilatorer).

Blodfortyndende medicin (antikoagulantia).

Anden medicin mod rejsningsproblemer (fx sildenafil eller papaverin).

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Alprostadil 2care4 kan bade anvendes af par, der gnsker at fa bgrn og af par, hvor kvinden er gravid eller ammer. Alprostadil 2care4 beskytter ikke din
partner mod graviditet, sa der bgr anvendes sikker praevention, hvis graviditet er ugnsket.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Alprostadil 2care4 forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Alprostadil 2care4 indeholder natrium og benzylalkohol
Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 8,9 mg benzylalkohol pr. ml. Benzylalkohol kan medfgre allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive &ndedraetshesvar (kaldet “gasping syndrome”) hos sma bgrn.
Alprostadil 2care4 ma ikke bruges til bgrn.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store mangder benzylalkohol kan ophobes i din
krop og kan medfgre bivirkninger (kaldet “metabolisk acidose”).

3. Sadan skal du bruge Alprostadil 2care4

Brug altid Alprostadil 2care4 ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Laegen eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du foretager indsprgjtningen i hvert fald den farste gang. Forsgg ikke selv at foretage indsprgjtningerne,
for du har lert den rigtige metode. Hvis du ikke kan huske, hvad du skal gere, skal du kontakte leegen igen. Denne instruktion er kun en vejledning.

Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Hvor meget Alprostadil 2care4 skal du indsprgjte?
Den meaengde Alprostadil 2care4 som anvendes til behandling af rejsningsproblemer er individuel. Leegen vil radgive dig om den dosis, der passer til dig, og
kontrollere dig jeevnligt for at se, hvordan det virker.

Startdosis pa klinikken er 1,25-2,5 mikrogram, selvom Alprostadil 2care4 ikke kan gives i doser pa mindre end 2,5 mikrogram. I dette tilfaelde bruges
Caverject pulver til injektionsvaeske. De fleste maend vil opleve, at en dosis pa 5-20 mikrogram er passende, men nogle kan have behov for en hgjere dosis.
Leegen vil ordinere den lavest effektive dosis for at mindske risikoen for vedvarende, smertefuld rejsning. Du ma aldrig bruge mere end 40 mikrogram.

Hvis Alprostadil 2care4 anvendes af leegen for at finde arsagen til dit rejsningsproblem, er dosis 5-20 mikrogram.

Hvis den dosis, du har faet ordineret, ikke fungerer godt nok, skal du forteelle det til leegen. Du ma ikke selv &ndre din dosis, medmindre leegen anviser det.
Hvis du glemmer, hvor meget du skal bruge, kan du se pa etiketten pa pakningen eller spgrge laegen.

Hvordan bruger du Alprostadil 2care4?
Denne instruktion er kun en vejledning. Du ber falge legens anvisning, hvis den er forskellig fra denne indlegsseddel.

Du og din partner
@nsker du, at din partner skal vaere med til at forberede og/eller foretage indsprgjtningen, sa tal med din laege eller sygeplejerske, sa din partner kan
deltagei vejledningen.

Alprostadil 2care4 sprojten
Indre nalebeskyttelse Klar plastspids (glasampul indenfor)
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Ydre nalebeskyttelse Ekstra tynd nal Doseringsvindue Stempel

Forberedelse af indsprgjtningen
Vask dine hander og tor dem i et rent handkleede. Hvis din partner gnsker at vaere med til at forberede eller foretage indsprejtningen, skal vedkommende
0gsa vaske hander.

1.Tag 1 sprejte og 1 ndl fra aesken. Fjern folien fra nalen.




2. Szt nalen pa sprajten ved at skubbe nalen pé plads pa sprejtespidsen.
Drej mod hgjre, til den sidder fast. Nalen er omgivet af
2 beskyttelseshaetter. Tag den ydre beskyttelseshatte af nalen.

3. Hold sprgjten med nalen i lodret position. Stemplet skal vaere trukket helt ud i yderste position.

4. Drej stemplet mod hgjre (som vist pa tegningen), til det stopper. Nu blandes pulver og solvens. Vend sprgjten et par gange for at vaere sikker pa, at pulveret
er oplost og oplesningen er blandet jaevnt. Brug ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller indeholder partikler.

5. Hold sprgjten med nélen opad. Fjern forsigtigt den indre beskyttelseshztte fra nalen. Kontrollér, at nalen ikke er bgjet. Hvis den er bgjet, ma den ikke
bruges. Smid den vaek. Forsgg ikke at rette den ud.
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6. For at fjerne eventuelle stgrre luftbobler fra oplgsningen bankes med

fingeren pa ampullen, indtil boblerne forsvinder. Hold derefter sprgjten med nalen opad, og kontrollér, at stemplet er drejet helt ud ved at skrue det mod hgjre
(med uret). Tryk sa stempletind, indtil det mgder modstand. Der vil komme nogle fa draber fra nalespidsen. Det er normalt, at der er sma bobler pd siden af
glasampullen.




7. Drej langsomt enden af stemplet mod hgjre (som vist pa tegningen) for at vaelge dosis. Der findes 4 doseringsintervaller. Hvertinterval svarer til en
fjerdedel af den fulde dosis i sprajten. Indstil den dosis, din leege har ordineret. Tallet i det lille vindue viser den valgte dosis. Hvis du farindstillet en forkert
dosis, sa fortszet blot med at dreje mod hgjre, til du nar den korrekte dosis.

AN

Du kan forberede indsprgjtningen op til 24 timer, for du skal bruge den, blot den opbevares ved stuetemperatur.

Sadan foretages indsprgjtningen

* Tag tojet af og gor dig det behageligt. Tag dig god tid, sa du og din partner slapper af. Hvis laegen har anbefalet, at du bruger en renseserviet, kan du abne
én nu.

¢ Sprg for, at nalen ikke er bgjet. En nal, som er bgjet eller rettet ud, kan veere tilbgjelig til at knaekke. Der er set tilfeelde af knaekkede nale, hvor en del af
nalen sad tilbage i penis. Nogle tilfeelde kraevede hospitalsindleeggelse og nélen skulle fjernes ved en operation. Hvis nalen er bgjet, ma den ikke bruges og
skal smides vaek. Forsgg ikke at rette en bgjet nal ud. Szt en ny, ubrugt steril nal pa sprejten.

 Tag fat om penis forfra med pege- og langefinger pa undersiden taet ved testiklerne og tommelfingeren pa oversiden. Klem penis forsigtigt, sa
injektionsstedet buler ud. Hvis der er forhud pa penis, sa straek den ud. Indsprgjtningen skal udferes i det omrade af penis, der er skraveret pa figur A.

Injektionssteder
(skgaverede omrgder)

Figur A

* Renggrinjektionsstedet med renseservietten, og lad det tgrre. Kontrollér dosis, og juster den om ng@dvendigt, sa den korrekte dosis vises i
doseringsvinduet.

* Hold penis med et fast greb, tag sprojten med den frie hand, og stik nalen lige gennem huden og heltind i den del, der buler ud. Undga at stikke i synlige
blodarer. Vinklen fremgar af figur B og C. Tryk stemplet ned med en fast bevaegelse. Hvis oplasningen ikke bliver indsprgjtet forholdsvis hurtigt, sa bevaeg
nalen en smule og prav igen. Alprostadil 2care4-oplasningen ma ikke tvinges ud af sprajten.

Overside

Undga ind-
sprejtning
idisse

omrader

Underside legemer

Figur B

Figur C

e Traek nalen ud. Massér penis, sa den indsprgjtede alprostadil bliver fordelt.



e Hvis der er oplgsning tilbage i sprgjten, ma den ikke gemmes til senere brug. Nar du er feerdig med nalen, skal den smides vaek som anbefalet af din laege
saledes, atingen kan komme til at se den, bruge den eller stikke sig pa den.

Hvor ofte ma du bruge Alprostadil 2care4?
Du ma hgjst bruge Alprostadil 2care4 1 gang i degnet og ikke mere end 3 gange i lgbet af en uge. Hver gang du bruger Alprostadil 2care4, skal du skifte
injektionssted og side pa penis.

Rejsning efter indsprgjtning af Alprostadil 2care4

Efterindsprgjtningen vil der ga lidt tid, fer du far rejsning. Med den rette dosering af Alprostadil 2care4 vil rejsningen veere tilstraekkelig til, at du og din
partner kan gennemfgre samleje. Rejsningen bgr normalt ikke vare mere end 1 time. Hvis du gnsker, at rejsningen skal holde lengere, skal du tale med din
lege. Kontakt omgaende lege eller skadestue, hvis rejsningen varer mere end 4 timer (se afsnittet Advarsler og forsigtighedsregler).

Hvis du har brugt for meget Alprostadil 2care4
Kontakt omgaende din laege, da du kan have brug for behandling, iser hvis rejsningen varer mere end 4 timer.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Alprostadil 2care4, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet
(og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Alprostadil 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Alprostadil 2care4
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis
rejsningen varer mere end 4 timer. Hvis du ikke kan kontakte din leege, skal du straks tage pa skadestuen, da behandling skal startes inden for 6 timer.

Andre bivirkninger kan omfatte fglgende:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Smerteri penis.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

¢ Bla maerker, ar, krumning af penis, isaer efter lang tids brug af leegemidlet. Kontakt leegen, hvis dette sker, da du kan blive ngdt til at stoppe med at bruge
Alprostadil 2care4

* Langvarige rejsninger

* Andre problemer med penis

Haevelse og misfarvning af huden eller bl@ meerker pa injektionsstedet. Dette kan ske forste gang, du bruger Alprostadil 2care4, men vil forekomme

sjeldnere, nar du bliver vant til at bruge det

e Muskeltrekninger.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

¢ Reaktioneriindsprgjtningsomradet som irritation, betzendelse eller haevelse, og det kan klg eller blgde, eller omradet bliver folelseslgst, varmt, gmt eller
smertefuldt

Rgdme, haevelse eller smerter i testikler eller pung. Udvikling af seedbrok, som er cyster, der indeholder sad.

Du kan fa ubehagelige, smertefulde eller langvarige rejsninger eller manglende rejsninger. Seedudtgmningen kan andre sig, og forhuden kan fgles stram
eller haevet, og det samme galder penishovedet

Vandladningstrangen kan blive forstaerket eller forekomme oftere end normalt, eller du kan have smerter ved eller problemer med vandladning. Der kan
vaere blod i urinen eller for enden af penis, sarligt hvis Alprostadil 2care4 ved en fejlinjiceres i raret, der leder urinen ud gennem penis (urinrgret)
Baekkensmerter, svaghed, kvalme og haevede ben eller arme, forkglelse eller mundtgrhed. Du kan fa en svampeinfektion (trgske)

Zndringeri blodtryk og hjerterytme, svimmelhed, kortdndethed og kollaps kan forekomme pé grund af selve indsprgjtningen

Hudklge, redme ved injektionsstedet, udsleet eller hudvaekst, get svedtendens, gjenfalsomhed over for skarpt lys eller store pupiller, nedsat eller gget
folsomhed ved bergring, krampe i benene, kolde haender og fgdder, areproblemer, herunder blgdning (blgdning fra vener)

e Hvis du fartaget en blodprave, kan den vise, at du har et forhgjet kreatininniveau (et stof, der findes i musklerne).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data)
e Utilstraekkelig blodtilfersel til hjertemusklen via kranspulsarerne
e Slagtilfzelde.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar Alprostadil 2care4 utilgeengeligt for barn.

Du kan klargere din indsprejtning op til 24 timer, for den skal bruges, nar blot den opbevares ved hgjst 25 °C.
Alprostadil 2care4 er beregnet til engangsbrug. Eventuelle rester skal smides vaek.

Brug ikke Alprostadil 2care4 efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Brug ikke Alprostadil 2care4, hvis injektionsveaesken er uklar eller indeholder partikler.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Alprostadil 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: alprostadil. Hver 0,5 ml cylinderampul giver en maksimumdosis pa 10 mikrogram alprostadil.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, alfadex, natriumcitrat, saltsyre og natriumhydroxid.
Solvens i det bageste kammer er bakteriostatisk vand til injektionsveaeske, derindeholder 0,9 % vaegt/vol. benzylalkohol og vand til injektionsveesker.
Renseservietterne er vaedet med isopropylalkohol.

Udseende og pakningssterrelser
Produktet er en tokammer-glascylinderampul, der er samleti én enhed i en engangssprajte. Ampullen indeholder pulveri det forreste kammer og solvens i det
bageste kammer.

Hver pakning indeholder tilstraekkelige komponenter til 2 separate indsprgjtninger af Alprostadil 2care4.

Pakningen med Alprostadil 2care4 indeholder:

1. 2 engangssprgjter, hver med en Alprostadil 2care4 tokammer-cylinderampul
2. 2nale (29G)

3. Renseservietter med sprit

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Alprostadil 2care4 svarer til Caverject Dual.

Denne indlegsseddel blev senest endret april 2020.



