INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Invicorp, 25 mikrogram/2 mg, injektionsvaske, oplosning

aviptadil/phentolaminmesylat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pda www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Invicorp
3. Sadan skal du bruge Invicorp

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

De aktive indholdsstoffer i Invicorp (aviptadil og phentolaminmesylat) pavirker blodstremmen ind og
ud af penis. [ store traek oger phentolaminmesylat blodtilstremningen til penis, mens aviptadil
nedsatter blodudstremningen fra penis.

Du kan bruge Invicorp, hvis du har rejsningsproblemer for nemmere at opna rejsning.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Invicorp

Brug ikke Invicorp:

o hvis du er allergisk over for aviptadil eller phentolaminmesylat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Invicorp (angivet i punkt 6)

o hvis du har eller har haft leukeemi (blodkraeft), multipelt myelom (knoglekreeft) eller har
seglcelleanami eller seglcelletrak (en blodsygdom), da du risikerer at fa en smertefuld,
langvarig rejsning

o hvis din leege har advaret dig mod at have samleje pa grund af din helbredstilstand

o hvis din penis er arret eller krum (kaldes ogsé for Peyronies sygdom) eller hvis du har arveev i
vaevet i penis (cavernosal fibrose)

o hvis du har implantater i penis.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt omgéende din laege eller skadestuen, hvis din rejsning er ubehagelig eller smertefuld eller

varer i mere end 4 timer, da behandling af dette skal pabegyndes indenfor 6 timer.

Tal med din laege for du bruger Invicorp, hvis:

o du har problemer med dit hjerte eller dine lunger eller har haft et slagtilfeelde (i disse tilfaelde
ber du vere forsigtig med at have samleje)

o du har eller tidligere har haft psykiske problemer eller misbrugsproblemer.

Det er almindeligt, at der forekommer let forbigadende redmen i ansigtet eller pa overkroppen. I
sjeeldne tilfzelde kan dette ledsages af hjertebanken eller hurtig puls. Hvis du fér hjertebanken eller
hurtig puls, skal du stoppe med at bruge Invicorp.

Det er vigtigt, at du leerer at bruge Invicorp korrekt.

Brug af anden medicin sammen med Invicorp
Tal med leege, inden du starter behandling med Invicorp, hvis du tager:

e Blodfortyndende medicin (antikoagulantia), sisom warfarin eller heparin eller blodfortyndende
medicin som indtages gennem munden sdsom dabigatran, rivaroxaban eller apixaban.
e Anden medicin mod rejsningsproblemer

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

Graviditet, amning og fertilitet
Ikke relevant. Invicorp bruges kun af mend.

Invicorp indeholder natrium
Invicorp indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Invicorp

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Invicorp er beregnet til indsprejtning i det blade vaev pa begge sider af penisskaftet (intrakaverrnes
injektion). En leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du udferer de forste injektioner.
Herefter vil leegen, iser i starten af behandlingen med selvinjektion, felge dig regelmaessigt (f.eks.
hver 3. maned).

Forsag ikke at selvinjicere Invicorp, hvis:

- duikke har faet vist, hvordan du skal selvinjicere
- duhavde problemer med den ferste injektion

- duikke forstod instruktionerne.

Hvis du ikke kan huske, hvordan du skal bruge injektionerne, skal du kontakte din leege. Du ma ikke
prove at tage en injektion, hvis du ikke er sikker pa, hvad du skal gere.

Brug til bern og unge:
Invicorp ma ikke anvendes til barn og unge.

Dosering

Den anbefalede dosis er 25 mikrogram / 2 mg. Du ma ikke bruge mere end én injektion i lgbet af en
dag og ikke mere end 3 injektioner om ugen. Hver ampul indeholder den nejagtige mengde til en
enkelt injektion.

Du skal injicere hele indholdet afampullen.



Sadan skal du bruge Invicorp

Invicorp kan bringes til stuetemperatur for brug, eller det kan anvendes direkte fra keleskabet.
Medmindre din laege har instrueret dig pd anden made, skal du folge doseringsvejledningen i denne
indlegsseddel, da Invicorp ellers ikke virker efter hensigten.

Du skal foretage den forste injektion af Invicorp under tilsyn af en laege eller sygeplejerske.

Forberedelse af Invicorp-injektion

1. Vask dine hander og ter dem i et rent handklede.

2. Tag en glasampul med to fingre og sving den forsigtig for at sikre, at al vaeske befinder sig i
den nederste del af ampullen.

3. Knek toppen af ampullen og anbring forsigtigt ampullen pa en jaevn overflade.

4. Abn pakningen der indeholder den lange kanyle. Den lange kanyle bruger du til at traekke

oplesningen op fra ampullen. BRUG IKKE DENNE KANYLE TIL INJEKTION. Lag

kanylen pé en ren overflade, f.eks. en ren papirserviet.

Tag sprejten ud af indpakningen og lag den pa papirservietten.

6. Hold for enden af sprejten og tag fat i kanylens beskyttelseshatte. Anbring sprajten i kanylens
abne ende. Tryk og drej kanylen en halv omgang, indtil den er fastlast. Fjern
beskyttelseshatten fra kanylen.
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7. Stik kanylen ind i ampullen og traek stemplet tilbage for at treekke al vaeske i ampullen op 1
sprgjten. Saet beskyttelseshatten pa den lange kanyle og fjern kanylen fra sprejten.
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8. Aben pakningen, der indeholder den korte kanyle (til injektion), og leeg den pé en ren flade
f.eks. en ren papirserviet.

9. Hold for enden af sprgjten og hold om den korte kanyles beskyttelseshette. Set kanylen fast pa
sprgjten. Tryk og drej en halv omgang, indtil kanylen er fastlast. Fjern herefter
beskyttelseshatten.
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Sadan giver du dig selv injektionen

1. Vask injektionsomradet pa din penis med vand og s&be, skyl med vand og ter med et rent
handklade.

2. Tag sprejten med kanylen pegende opad og sla forsigtigt pa siden af spregjten, indtil alle
luftbobler er steget op i sprajtens spids. Tryk forsigtigt pa stemplet, indtil f& draber vaske
kommer ud af kanylen. Dette gores for at undgd, at kanylen indeholder luft.

3. Hold kanylen vinkelret mod siden af penis.

Overside

Undgdat / f/desdh) @esdsad ™y
injicere
i disse
omrader
Svulmelegemer
Underside
4. Serg for, at du ikke injicerer i urinreret eller i synlige blodérer. Injicer i de graskraverede

omrader anvist pa tegningen.

5. Stik kanylen i penis tryk forsigtigt pa stempletog injicer al vasken.



6. Treek kanylen ud og anbring beskyttelseshetten pé kanylen igen.

7. Leaeg forsigtigt ampuldelene, den brugte sprojte og kanyle i en kanylebeholder.

Efter injektion af Invicorp

Der vil gé lidt tid far du far rejsning efter du har injiceret dig selv med Invicorp. Injektionen ber sikre
dig en tilstreekkelig rejsning til at kunne gennemfore et samleje.

Rejsningen varer normalt ikke mere end en time.

Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis din rejsning varer laengere end 4 timer efter injektion af
Invicorp.

Hyvis du har brugt for meget Invicorp
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Invicorp, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjceldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- Vedvarende smertefuld rejsning. Du skal straks kontakte leege eller skadestue, hvis din rejsning
varer lengere end 4 timer.

Meget sjceldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

- Hjertekrampe (angina), brystsmerter. Kontakt leegen eller skadestuen.

- Blodprop i hjertet og &ndened, angst, evt. udstraling af steerke smerter i venstre arm og
brystsmerter. Hvis du far disse symptomer, skal du stoppe med at bruge medicinen og omgaende
soge legehjelp, ring evt. 112.

Andre bivirkninger

Almindelige: kan forekommer hos op til 1 ud af 10 personer

- Readmen i ansigtet og pa overkroppen.

- Bla maerker omkring injektionsstedet. Du kan nedsette risikoen for at fa bld maerker ved at undga
at injicere Invicorp i synlige blodérer.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- Hovedpine, svimmelhed.

- Hurtig hjerterytme (puls). Hjertebanken. Stop med at bruge medicinen hvis du féar disse
symptomer.

- Blodansamlinger under huden ved injektionsstedet.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- Sma knuder pé penis, kan forekomme ved gentagne injektioner.
- Smerter pé injektionsstedet.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen.
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ampullen kan bringes til stuetemperatur for brug. Ampullen skal anvendes inden for 24 timer efter, at
du har taget ampullen ud af keleskabet.

Ampullen og kanylen skal bortskaffes i en kanylebeholder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Invicorp indeholder:
- Aktive stoffer: aviptadil og phentolaminmesylat.

Hver Invicorp ampul 25 mikrogram/2mg indeholder 25 mikrogram aviptadil og 2 mg
phentolaminmesylat.

- Qvrige indholdsstoffer: natriumchlorid, dinatriumedetat, phosphorsyre, saltsyre, natriumhydroxid
og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Invicorp er en steril injektionsveske, oplesning (0,35 ml) i en lysebrun glasampul.
Ampullen/ampullerne er pakket i papaeske/papaesker. Ampullen/ampullerne er pakket sammen med
separate asker med sprejte/sprojter og kanyler.

Pakningssterrelser:

Glasampul 1 x 0,35 ml med 1 sprojte, 1 kanyle 30G og 1 kanyle 21G
Glasampuller 2 x 0,35 ml med 2 sprejter, 2 kanyler 30G og 2 kanyler 21G
Glasampuller 3 x 0,35 ml med 3 sprejter, 3 kanyler 30Gog 3 kanyler 21G
Glasampuller 4 x 0,35 ml med 4 sprejter, 4 kanyler 30G og 4 kanyler 21G
Glasampuller 5 x 0,35 ml med 5 sprejter, 5 kanyler 30G og 5 kanyler 21G
Glasampuller 10 x 0,35 ml med 10 sprejter, 10 kanyler 30G og 10 kanyler 21G

7


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Evolan Pharma AB

Box 120

SE-182 12 Danderyd

Sverige

Fremstiller:
HB-Medical ApS
Dr. Neergaardsvej 17
DK-2970 Hersholm
Danmark

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5
SE-Limhamn (Malmo)
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 2023-08-02
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