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Lieber Patient,
bice lsen Se de folende Gebrauchsinformaton au-
merksam, weil sie wichtige In dariiber ent-
halt, was Sie bei der Anwend e Armaiminal
beachtsn sollen Wenden e sch bel Fragen bicte an
thren Arzt oder Apothel

Gebrauchsln(armntmn

viridal® 40 ug
Wirkstoff: Alprostadil

1D 488 mg
und 1 mi Lésungsmittel enthilt:
Arzneilich wirksamer Bestandreil:

der T ﬂckensuhsunl Alprostadil 40 g

deei
in derTmckensuhsnnx: Lactose, Alfadex
im LBsungsmitt
Natrtumelorid, Wasser fir Injektionszwecke
umchlorididsung 0,9 %)

Natri-

den,dasskeine gréfere Beintrichtigung der arteicl
len GefiBfunktion vorliegt und die erektile Dysfunk-
s eine peychogens oder neurogens Ursache bat.
Des Weiteren dient das Arzneimitcel zur Herbei-
fihrung von Erektionen, die Voraussetzung fiir weiter-
fuhrende diagnostische Verfahren sind, z.8. Doy
Ultraschall (Duplexsonographie), Schwellkrpermes-
sung (dynar .

he Cavernosomet

Wann darf VIRIDAL® 40 pg nicht angewendet

werden?

VIRIDAL® 40 g darf nicht angewendet werden bei:

« Uberempfindiichkeic gegeniber Alprostadil und/oder
einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

« Patienten mit Penisimplantat

« Patienten, bei denen sexuelle Aktivitit kontraindiziert

‘Wann darf VIRIDAL® 40 g nur nach Riickspra-
che mit dem Arzt angewendet werden?
‘Wenn bei lhnen eine Vernarbung an den SchwellkGrpern

Darreichungsform und Inhalt

VIRIDAL® 40 pg it ss Nachflpacung e 6 Doppe-
kammerkarpulen erhldic

Die Nachfillpackungen enthalt

€ (N2) Doppelammerkarpulen it j 48 2 meTrocken.

(Fibrose), ein des Penis

e Idurato penis plastica (Morbus Peyrole) oder
rengung_der Vorhaut (Phimose) festgestellc

wurde, sollten Sie besonders vorsichtig sein und sich

hiufiger nachuntersuchen lassen.

‘Auch wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer

substanz und 1 ml steriler
6 Injektionsnadeln 29 G x 1/2 (0,33 mm x 12,7 mm)

Stoff- oder ikatie der Wi i

el ur Disghosek und Belunding von Ercke
n (erektile Dysfunktion), auch allgemein

\mpotenz b, mangelnde Gliedsteife genannt.

cinhergeht, z. B. Sichelzellanamie,
Thnlzxsam\e, Leukamle. sollte |hr Arzt kritisch iiber die
Anwendung entscheiden.

Bitte halten Sie sich genau an die vom Arzt empfohlene
Doserung oder Anwendungaiufgeie (sehe Abschrie
Dosierungsanleitung; bei Behandiung zu Hause). da
const das Bisko ainar Schwelkirporverarbung erhont
sein kann.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie b
der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

VIRIDAL® 40 pg kann in sehr seltenen Fillen bis zu
30 Minuten nach Anwendung zu einer Senkung des Blut-
drucks mit daraus folgender Verschlechterung des Reak-
tionsvermégens fiihren.

Warnhinwei

Wenn bei Ihnen nach der Anwendung von VIRIDAL®
40 g eine verlingerte Erektion iiber mehr als 4 Stun-
den auftritt, sollten Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung setzen. Deshalb sollten Sie seine Telefonnum-

wen
des Panis schidigen und 2u einer davernden Impotenz
hren.

Die Wirkung der Kombination von VIRIDAL® 40 pg mit
Phosphodiesterase-5-Hemmern, Apomorphin oder in
die Harnrahre (intraurethral) appliziertem Alprostadil
ist zur Zeit nicht bekannt.

‘Worauf miissen Sie noch achten?

Bevor Sie beginnen,VIRIDAL® 40 g selbst zu inj
miissen Sie vom behandelnden Arzt grindiich in der
Vorbersung der Injeionsigung und in der Inke
tionstechnik unterrichtet werden. Auch die zu Hause zu

Falls bei Ihnen ine Her festge
stelle wurde, wie z. B. koronare Herzerkrankung, Herz-
fehler, Herzinsufizienz oder kurzfristige schwerwie-
gende Durchbluningstirungen des Gehims (war

msc kann sexuelle Scimulation

Name und Ansc i Un-

chi
ternehmers und des Herscellevs
SCHWARZ PHARMA
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40789 Monheim
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SCHWARZ PHARMA AG
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- Behandlung von Erektionsstorungen (ke
 Bystunkcon) acarun

He oder Atembe-
Siardon scsosen In disen Falen Vor Therapiebe-
ginn eine griindiiche Untersuchung durch einen Inter-
nisten zu empfehlen.
Was ist bei Jugendlichen und lteren Patienten
hti
Da keine Klinischen Erfahrungen bei Patienten unter
18 oder ber 80 Jahren vorliegen, entscheidet auch in
diesem Fall Ihr Arzt iber den Einsatz von VIRIDAL® 40 pg.

fir die und

Warnhinweise

Doserung st vom Azt fescegen (lehe

Abschnitt Dosierungsanleitung). Przise

Hhes Arzts sind Vorsusseaung i die Therapie mu
aus

DaVIRIDAL® 40 pig die Blutplittchenaggregation hemmt.
und damit die Blutungsneigung erhoht, kann die Wir-
kung von gleichzeitig angewendeten Blutgerinnungs-
hemmern verstrkt werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzc

VIRIDAL® 40 pg nicht anders verordnet hat. Bitce hal-

en Se sich n_die Anwendungsiorscriten, da

VIRIDAL® 40 g sonst nicht richtig wirks

« Behandlung der erektilen Dys(unktinn

In welcher Dosierung und wie oft soliten Sie

VIRIDAL® 40 pg injizieren?

- bei Behandlungsbeginn

Disgrestische Ijelcionen und ljelcionen 2 Dossn-
jung werden vom behandelnden Arzt durchgefihr. Er

i e miduele Dosierung, die eine diagnostische

Untersuchung der erektilen Dysfunktion ermoglicht.

‘Wenn Sie VIRIDAL® 40 pg zur Behandlung von Erek-

ten. Als Startdosis empfiehlt sich bei Patienten, deren
Erektionsstorungen neurogenen Ursprungs sind, eine
Menge von 1,25 g Alprostadil zu injizieren. Bei allen
anderen Patienen solke it 25 yg Alprostad begon-
nen werden. Fur diese Dosierungen st

VIRIDAL® 10 yg zurVerlgung. el der Dnslsemszellung

bel 25 ug Alprosaad. Dlese Ausgangedoss wird solnge
. bis eine volle Erektion erreicht ist.
Ansonsten kann in der Regel mit einer Injektion von
10 g Alprostadil begonnen werden. Zwischen den ein-
2elnen Injoktionen soltan mindestens 24 Stunden fie

ie Anzahl der Injektionen auf 3 pro Woche

beschrink ist.

Kiinische Erfahrungen mit VIRIDAL® in der Diagnostik
lprostadil vor; diese Hochstdosis darf

len notwendig. Bei Dosierungen bis 10 g steht lhnen

VIRIDAL® 10 pg zur Verfigung. Bei Dosierungen zwi-

schen 10 pg und 20 pg Alprostadil kénnen Sie

VIRIDAL® 20 g anwenden, und bei Dosierungen zwi-

schen 20 g und 40 g Alprostadil ist VIRIDAL® 40 pg

anzuwenden.

‘Wie sollte VIRIDAL® 40 g angewendet werden ?

Bereiten Sie bitte die Injektionslosung unmitcelbar vor

der Injektion zu und verwenden Sie sie sofort.

Niche verbrauchte Ijektionslésung ist zu verwerfen.

« Patientenanleitung zur Injektion in den Penis-
schwellldrper

Vorbereitungen

Bevor Sie mit derVorbereitung beginnen, soliten Sie lhre

Hinde und Ihren Penis grindlich mit Wasser und Seife

waschen.

Reifien Sie die weiBe Folie seitlich vom Schutzbehiltnis
3b und entnehmen Sie die Doppellammeriarpuie und

sind Schritte zwischen 2,5 un 2u emp-
i Dre i, Faionten bendtigen zwischen
10 und 20 pg Alprostadil, d. h. 1 mi VIRIDAL® 10 pg
(=10 g Alprostadil) oder 1 ml VIRIDAL® 20 pg (= 20 pg
Alprostadil). Bei Dosierungen iiber 20 g Alprostadil
stshc Ihnen VIRDAL 40 g zur Verfugung Bel der

Sonxen Sie haben, sicher Selb
onen durchzufiihren, z. B. durch verminderce ks
Fahighelt, bei ausgeprigter Sehschwiche oder ausge-

g Alprostadil ist 1 ml VIRI-
DAL® 40 g 2u xnpueren se Hochstdosis darf nicht
‘werden und ist nur in seltenen Fallen not-

prgter Adipositas (Fettsucht), kann lhre ge-
leitet werden, die Injektionen durchzufihren.
Vermeiden Sie Fehlinjektionen, d. h. injizier
direkt unter die Haut und nur an die Stelle, ie Ihnen Ihr
Avat gezeit ha, da VIRIDAL® 40 g sonst riche i
wirken kar

Die Inektion sole unter rgenischen Bedingungen
erfolgen, da es sonst zu nen an Penis oder
o

Welche Vorsichtsmainahmen miissen Sie be-
ach
PAIIS Sle an Gerinnungsstérungen leiden oder unter

engmaschig_kontrollieren. Auferdem sollten Sie_die
am Penis ausreichend lange mit einem

vaskulirer, psychogener oder gemischier) Greachen.
ose der erektilen Dysfunkion mittls des

Dieser Test erméglicht die Aussage, ob orch Apphkz-
tion von Alprostadil eine Erektion erreicht werden
.t dice o Fall.Kann davon ausgegangen wer-

Tupfer abdriicken.
Die intrakavernsse Injektion von VIRIDAL® 40 g kann
cine Blutung an der Injektionsstelle verursachen.

Patienten mit Krankheiten, die durch Blut iibertragen
werden, kann dadurch das Ubertragungsrisiko auf den
Partner erhsht werden. Bitte benutzen Sie ein Kondom.

‘mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die

Wirkung von VIRIDAL® 40 pg?

Die gleichzeitige Anwendung anderer Substanzen, die
cbenals zu ine Erektion Uhren, wi z. B, Papavern
oder o Blo:ker kénnen zu einerVerlingerung der Erek-
tionen filhren und sollcen nicht glelchumg mit
VIRIDALE 40 yg angewendot werdon.

Wie beeinflusst VIRIDAL® 40 pg die Wirkung
von anderen Arzneimitteln?

VIRIDAL® 40 pg kann die Effekte blutdrucksenkender
und gefaBerweiternder Arzneimittel verstirken.

wendig.
« bei Behandlung zu Hause
Sie sollten ausschiieBlich die Dosis injizieren, die von
Ihrem behandelnden Arzt durch eine Reihe von Injek-
tionen nach dem oben beschriebenen Schema fur Sie
ermittelt wurde. Diese Dosierung sollte zu Hause zu
ciner nicht linger als 1 Stunde dauernden Erektion filh-
ren.Bel velingertr Ereklon avischen 2 und 4 Stunden
miisse rzt darauf hinweisen, dass er eine
ermeute Dosiseistolung vornhmen muss
Bitte wenden Sie VIRIDAL® 40 pg nur bis zu 3 Injek-
tionen pro Woche an, wobei zwischen 2 Injektionen
mindestens ein Zeitraum von 24 Stunden liegen muss.
* Diagnose einer erektilen Dysfunktion (wird nur
vom Arzt durchgefiihrt)
VIRIDAL® 40 g soll zur diagnostischen Priifung nur
dann angewendet werden, wenn VIRIDAL® mit niedrige-
ren Wirkstoffstirken zu keiner oder nur zu einer unzu-
reichenden Erektion gefihrt hat.
Bei Verdacht auf eine nicht i Dysfunkti

Legen Sie die Bestandteile des Injektionssets vor sich

o Injektor keine offensichtlichen Beschadigungen auf-
‘weist.

Abbildung 1
B
£ <
]
)

3‘

A) Easy-Duo® Injektor
B) Injektionsnadel mit suBerer Schutzkappe (1) und
innerer Schutzkappe (2)

bei neurogener oder psychogener Ursache, liegt die
emp(ehlene Startdosis fir das diagnostische Verfahren

<) D mit in der
vorderen Kammer und Losungsmittel in der hinteren



Abbildung 10

Die Injektionsstelle muss innerhalb des in der Abbildung
10 gezeigten Bereiches sein.

Abbildung 11

* Halten Sie den Injektor wie in der Abbildung 11
gezeigt.

« Fithren Sie die Injektionsnadel, ohne auf den Stempel
des njktors au dricken, wiagerechc und fst vl
stindig in den Penis ein, wie es Ihnen Ihr Arzt gezeigt

* Legen Sie nun den Daumen auf den Stempel und inji-
zieren Sie die Losung ber einen Zeitraum von 5 bis
10 Sekunden.

Die Injektionsseite sollte bei jeder Injektion gewechselt
wordanWenn Sie in die rechts Site njzaren, nehmen
Sie den nelcr n dierechue Hand. nieren S In di
linke Seite, nehmen Sie ihn in die linke Hand. Wahrend
der Injektion kann ein leichter S oo
Fal S cinen Widerstand oder enen sarken brennen-
verspirs dern Sie vorsichtig die
Posiion dot njoktonsnadel Fihren Se e Nadel eow
eiar i oder sichen Sie diese geringuggheraus, i
die Lésung leicht injiziert werden kar
Sollte die Injektion dennoch nicht eln’uh und schmerz-
frelglingen,zihen Si die Nadelaus der Ensichstlle
Setzen Sie sich bitte in diesem Fall vor der nichsten
Inckcion it hrem behandelnden Arz inVerbindung.

Nach der Injektion
Abl

jung 12

* Zishen Sie die ielionsnadel aus dem Peris, und

legen Sie den Injektor beiseite.
* Driicken S\e fur mindestens 3 Minuten auf die Ein-
stichstelle (z. B. mit etwas Verbandmull), um eine Blu-
tung zu vermeiden.

Hinweis:

Falls eine Blutung auftritt, driicken Sie weiter auf die

Injektionsstelle, bis die Blutung stoppt.

* Nachdem Sie die Injektion ausgefilhrt haben, setzen
Sie die auBere Schutzkappe auf die Nadel, und schrau-

n Sie diese vom Injektor ab.

+ Entfernen Sie die Karpule,indem Sie den Stempel vom
Injekeorkorper abschrauben und die Karpule heraus-
schieben.

« Entsorgen Sie die Injektionsnadel und die Karpule
sicher und ordnungsgem

* Nachdem Sie den Easy-Duo® benutzt haben, reinigen
Sie ihn bitte mit warmem Wasser und milder
Reinigungsmittel.

* Legen Sie den Injektor nach der Reinigung trocken
wieder in sein Etui zuriick.

*Da die VIRIDAL® 40 pg Nachfillpackungen keinen
Injektor enthalten, bewahren Sie den Easy-Duo” fir
the nichscen Injektionen auf

Ein der nicht

Inskeor soll micht vorwandet worden Vergewissern

vor jeder weiteren Injektion, dass der Injektor
voll funktionsfihig ist.

Hin

d empllen ach Beendigung der Irjktion und

delnden Arz oder an eine Klinik mit urologischer Abtei-
lung wenden, da eine verlingerte Erekion das erekile
Gewebe des Penis schidigen kann. Kommt es nicht zu

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefilhrt sind, eilen Sie
diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

cinem Riickgang der Erektion, wird der
Arzt entsprechende MaBnahmen einleiten.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der An-
wendung von VIRIDAL® 40 pg auftreten?

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Hiufigkeitsangaben zugrundegelegt:

sehr hiufig: > 10

hiufig: > 1 % bis<10 %

gelegentlich: > 01 % bis< 1 %

selten: > 001% bis< 01%

sehr selten: < 0,01% einschlieBlich Einzelfille
Reaktionen an der Injektionsstelle

brennendes Gefilhl wahrend der Injektion, welches im
allgemeinen kurz darauf abklingt; Spannungsgefihl im

VIRIDAL® 40 g darf nach Ablauf des Verfalldatums, das
2 der uberen Verpackung und der Karpule angegeben
ist, nicht mehr angewendet werd

Die gebrauchsfertige In|cktlenslusung muss unmittelbar
vor der Anwendung frisch zubereitet werden.

brauchte Injektionsiésung muss verworfen werden.
Der Inhalt der vorderen Kammer der Doppelkammer-
karpule besteht aus einem weilen und trockenen Pul-
ver, das einen kompakten Kuchen mit einer Hahe von
ungefihr 8 mm bildet. Dieser Kuchen kann Risse auf-
weisen und etwas bréckeln, was die Wirksamkeit nicht
beeinflusst.

Die hintere Kammer enthilt die kiare, farblose Natri-
umchloridigsung (Lésungsmittel).

Die Trockensubstanz st sich nach Zugabe der Natri-

Penis und Schmerzen an der iiberwie-
gend von leichter Stirke; narbige Veranderun
&hen, Verhirtungen) an der Inetionssele bel inger
andauernder Anwendung

Geley

punkeformige Blutungen/Blutergiisse an der Einstichstel-
le und Himosiderinablagerungen (Abbauprodukte des
Blutfarbstoffes), Rétungen oder Schwellungen an der
Injektionsstelle

Strungen des Nervensystems

Gelegentlich:

Kopfschmerzen

des Bindegewebes

narbige des mic

g sofort auf, Anfangs kann die Lésung
milchig trilb erscheinen. Dies isc auf Luftblischen
zuriickzufihren und ohne Bedeutung. Innerhalb kurzer
Zeit entsteht eine kare Lésung.

Wann st VIRIDAL® 40 g auch vor Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwendbar

Im Fall einer Beschidigung der Doppe\kammerkzrpule
kann der normalerweise trockene Inhalt feucht und kle-
brig_werden und deutlich an Volumen  verlieren.
VIRIDAL® 40 g darf in diesem Fall nicht verwendet
werden.

Stand der
Januar 2005

Arzneimittel sind fiir Kinder unzuginglich aufzubewah-
ren!

oder ohne bei einem

zeitraum von bis zu 4 Jahren

Gelegendich:

Schwellung der Vorhaut oder Eichel; verlingerte Erek-
tionen tber mehr als 4 Stunden, vor allem wahrend der
des Penis (Penisde-

s
wahrer
den ein Kondom 2u benutzen.

Wie lange kann VIRIDAL® 40 pg angewendet wer-
den?

Es sollten regelmiBig Kontrolluntersuchungen vom
behandelnden Arzt durchgefiihrt werden. Dabei ist dann
2u entscheiden, ob eine Korrektur der Dosierung not-

rendig ist und wie lange die Behandlung fortgesetzt
werden soll.

[¥ und and,

Was ist zu tun, wenn VIRIDAL® 40 pg in zu gro-

Ber Menge angewendet wurde ?

Die Flge ann el verangerte, mituntar schmerzial
sein. Davert die Erektion linger als

Sundon solron e aeh unvenuglkh an lhren behan-

viationen)

Stérungen des Herz-Kreislaufsystems

Effekte auf den Kreislauf, wie z. B. kurzzeitige Blutdruck-
senkung und/oder Schwindel

Generalisierte Stérungen

Selten:

allergische Reaktionen wie Uberempfindiichkeitsreak-

tionen der Haut mit Ausschlag, Rétung mit Quaddeln
s hin 2u schweren Allgemeinreaktionen (anaphylak-

tischelanaphylaktoide Reaktionen)

Verénderungen des Blutbildes

Sehr selten;
Abfall der Zahl der Blutplittchen

zu den

Bits beachten Se die Gebrauchsanweisung zum folgen-
den jukt, das in der VIRIDAL® 40 pg Packung
e o bt Patientenaleuung zur ek
tion in den Penisschwellksrper”
Sterile Injektionsnadeln

+29 G x 1/2 (033 x 127 mm)
Becton Dickinson Europe
5, Chemin des Sources.
F-38241 Meylan Cedex

C€ wso

SCHWARZ
PHARMA

4004686 11040 99 607



