GEBRAUCHSINFORMATION 24D22

24D22
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Caverject 10 Mikrogramm Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Caverject 20 Mikrogramm Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Alprostadil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Caverject und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Caverject beachten?
Wie ist Caverject anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Caverject aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU

1. Was ist Caverject und wofiir wird es angewendet?

Caverject gehort zur Gruppe der natiirlichen Fettsduren. Alprostadil kommt im Organismus auf natiirliche
Weise vor und wird Prostaglandin E genannt. Diese Substanz bewirkt u.a. eine Erweiterung der
Blutgefdfle und hemmt die Aktivitdt der Blutplittchen leicht. Durch Injektion in den Schwellkorper des
Penis (die sich im Penis befindlichen Reservoirs die sich bei einer sexuellen Erregung mit Blut fiillen und
erweitern) wird eine Erektion herbeigefiihrt.

Caverject ist angezeigt:

e zur Behandlung von Erektionsstérungen, deren Ursache auf das Nervensystem oder den Kreislauf
zuriickzufiihren ist, oder deren Ursprung psychologischer Art ist. Die Ursache kann auch vielfacher
Art sein.

* bei der Diagnose von Erektionsstorungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Caverject beachten?
Caverject darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Alprostadil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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e wenn Sie Neigung zur anhaltenden Erektion als Folge einer Sichelzellandmie (einer Krankheit bei der
die roten Blutkdrperchen betroffen sind), einer latenten Sichelzellkrankheit (ohne Andmie) oder
Blutkrebs (Leukémie, multiples Myelom) haben.

e wenn Sie bestimmte Abweichungen des Penis haben: Winkelbildung des Penis, Phimose
(Vorhautverengung), kavernose Fibrose (Elastizitdtsverlust der Schwellkorper der das Anschwellen
verhindert), Peyronie-Krankheit (gutartige Sklerose der Schwellkorper, welche eine Wolbung des
Penis zur Folge hat).

e wenn Sie eine Penisprothese haben.

* wenn sexuelle Aktivitdt nicht gewtlinscht ist.

Caverject darf Kindern und Neugeborenen nicht verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Caverject anwenden.

Vor Beginn einer Behandlung mit Caverject wird Ihr Arzt die zugrundeliegenden, behandelbaren
medizinischen Ursachen der Erektionsstorungen feststellen und, falls erforderlich, behandeln.

Anhaltende Erektion (Priapismus)

Nach Injektion von Caverject kann eine anhaltende Erektion auftreten. Eine Erektion, die lénger als 4
Stunden dauert, muss immer unverziiglich Ihrem Arzt mitgeteilt werden, und die Behandlung muss
innerhalb von 6 Stunden stattfinden. Wihlen Sie die niedrigste wirksame Dosis um das Risiko zu
reduzieren. (siche auch Abschnitt 3: "Wenn Sie eine groBere Menge von Caverject angewendet haben, als
Sie sollten"). Vor Beginn einer Behandlung mit Caverject wird Ihr Arzt verdeutlichen, welche
MaBnahmen in diesem Fall getroffen werden miissen.

Anatomische Abweichung des Penis (Penisfibrose)
Wenn Sie eine anatomische Abweichung des Penis (Winkelbildung, Phimose, kaverndse Fibrose,
Peyronie-Krankheit, Plaques) haben, konnen Sie Schmerzen wihrend der Erektion haben.

Eine regelméBige Kontrolle und eine sorgfiltige Untersuchung des Penis muss erfolgen, so dass eine
Zunahme des Bindegewebes im Penis rechtzeitig entdeckt werden kann. Eine Penisfibrose,
gegebenenfalls mit Winkelbildung, kaverndse Fibrose, Bindegewebsknoten und Peyronie-Krankheit
konnen infolge der intrakaverndsen Anwendung von Caverject auftreten, wobei die Fibrose sich
verschlimmern kann wéhrend einer Langzeitbehandlung. Die Behandlung mit Caverject muss
abgebrochen werden, wenn Abweichungen der Form des Penis oder Verhirtungen (hértere Zonen) im
Penis auftreten.

Sexuell libertragbare und durch Blut {ibertragbare Krankheiten, einschlieBlich HIV
Caverject bietet nach Injektion in den Schwellkorper des Penis keinen Schutz gegen sexuell iibertragbare

Erkrankungen. Benutzen Sie infolgedessen die notwendigen Schutzmittel gegen die Verbreitung von
sexuell iibertragbaren Erkrankungen, wie z. B. AIDS (HIV-Virus). Die Injektion mit Caverject kann
auflerdem eine kleine Blutung an der Injektionsstelle (siche Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind
moglich?") hervorrufen, so dass Sie sich mit diesen Erregern leichter infizieren konnen.

Eine erhohte Vorsicht ist geboten:

* Wenn Sie Antikoagulanzien ( z. B. Warfarin oder Heparin) einnehmen, besteht nach der Injektion eine
erhohte Blutungsneigung.

* Wenn Sie eine Vorgeschichte einer voriibergehenden Durchblutungsstérung im Gehirn (transitorische
ischdmische Attacke ohne Nachfolgen) haben, oder Sie an einer instabilen Herz-Kreislauf-Erkrankung
leiden: Caverject muss dann mit Vorsicht angewendet werden.
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e  Wenn bei lhnen ein oder mehrere Risikofaktoren fiir Schlaganfall vorliegen (diese kdnnen
Bluthochdruck, erhdhten Cholesterinspiegel im Blut, koronare Herzerkrankung,
Herzrhythmusstérungen und Diabetes umfassen).

* Wenn Sie bereits ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen anwenden:
Caverject darf nicht zusammen mit einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstdrungen injiziert werden.

* Wenn Sie bereits eine Vorgeschichte von psychischen Erkrankungen oder einer Suchterkrankung
haben: Ein mdglicher Missbrauch muss dann beriicksichtigt werden.

e Wenn Sie an einer Herzerkrankung, Lungenerkrankung oder an Herzinsuftizienz leiden: Erregung und
sexuelle Aktivitdt konnten zu Herz- und Lungenproblemen fiithren: Sie miissen dann Caverject mit
Vorsicht anwenden, und die sexuelle Aktivitét sollte mit Vorsicht betricben werden.

*  Wenn bei Thnen ein oder mehrere kardiovaskulédre Risikofaktoren vorliegen (diese kénnen
Bluthochdruck, Tabakkonsum, erh6hten Blutzucker, erhohten Cholesterinspiegel im Blut,
Ubergewicht und Fettleibigkeit umfassen).

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen als Teil einer bestimmten medizinischen Behandlung verordnet. Es darf
weder von anderen Personen noch fiir andere Beschwerden angewendet werden.

Nadelbruch
Caverject wird mit einer sehr feinen Nadel appliziert. Bei diesem Nadeltyp besteht das Risiko auf
Nadelbruch.

Es sind Fille von Nadelbruch berichtet worden, bei denen ein Teil der Nadel im Penis verblieben ist,
einige davon mit Krankenhausaufenthalt und chirurgischer Entfernung.

Eine sorgfiltige Einweisung in die richtigen Handhabungs- und Injektionstechniken tragt zur Senkung des
Nadelbruchrisikos bei (siche auch Abschnitt 3 "Wie ist Caverject anzuwenden?").

Anwendung von Caverject zusammen mit anderen Arzneimitteln

* Andere Arzneimittel gegen Erektionsstérungen (z. B. Sildenafil) oder andere Arzneimittel,die zu einer
Erektion fithren konnen (z. B. Papaverin): Diese sollten nicht gleichzeitig mit Caverject angewendet
werden, da ein erhdhtes Risiko auf eine langer andauernde Erektion besteht.

* Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem: Sympathomimetica (Arzneimittel mit
stimulierender Wirkung auf bestimmte Teile des zentralen Nervensystems): Diese konnen die
Wirkung von Caverject verringern.

e Arzneimittel mit Wirkung auf das Herz- und Kreislaufsystem: Caverject kann die Wirkung von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln, gefaBerweiternden Arzneimitteln, und Arzneimittel die die
Blutgerinnung hemmen, verstirken.

* Antikoagulanzien (z. B. die Blutverdiinner Warfarin oder Heparin): Es besteht eine erhohte
Blutungsneigung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Es gibt keine bekannten Auswirkungen auf Ihre Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Von Alprostadil wird nicht erwartet einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen zu haben.

Das Losungsmittel von Caverject enthilt Benzylalkohol und Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt 8,4 mg/ml Benzylalkohol.

Seite 3 von 10



GEBRAUCHSINFORMATION 24D22

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie gro3e Mengen Caverject Pulver und Losungsmittel als Injektionslosung verwenden, kann sich
in Threm Ko6rper Benzylalkohol ansammeln, der zu einer Erhdhung der Sduremenge in Ihrem Blut fiihrt
(sogenannte metabolische Azidose). Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankungen sollten besonders
vorsichtig sein und sich an ihren Arzt oder Apotheker wenden.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieBlich Atemproblemen
(so genanntes "Gasping-Syndrom") bei kleinen Kindern in Verbindung gebracht. Caverject Pulver und
Losungsmittel als Injektionslosung soll bei Kindern nicht verwendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
"natriumfrei".

3. Wie ist Caverject anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Je nachdem, aus welchem Grund die erektile Dysfunktion besteht, wird Thr Arzt bestimmen, welche
Menge von Caverject injiziert werden soll. Befolgen Sie deshalb genau die Anweisungen Ihres Arztes.

Die erste Verabreichung dieses Arzneimittels wird von Threm Arzt vorgenommen werden, der Thnen auch
erkldren wird, wie Sie sich die Injektionen selbst verabreichen kdnnen, falls dies bei Ihnen zutrifft.

Die Losung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt: Die vollstindige Spritze und eventuell
verbleibende Restlosung miissen ordnungsgemél entsorgt werden. (Lesen Sie auch den 6. Schritt bei der

Zubereitung).

Ihr Arzt wird zunichst die fiir Sie optimale Dosis bestimmen.

Die Anfangsdosis liegt tiblicherweise bei 1,25 bis 2,5 Mikrogramm. Hierauf wird die Dosierung
schrittweise erhoht, bis die Dosis erreicht ist welche fiir die sexuelle Aktivitit ausreichend ist , und wobei
die Erektion nicht langer als eine Stunde andauert. Falls die Erektion ldnger andauert, konsultieren Sie
Thren Arzt. Normalerweise setzt die Erektion innerhalb von 10 - 30 Minuten nach der Injektion ein.

Im Allgemeinen liegt die optimale Dosis zwischen 1,25 und 20 Mikrogramm pro Injektion. Die
Anwendung von mehr als 60 Mikrogramm pro Injektion wird nicht empfohlen. Caverject sollte nicht
oOfter als einmal pro Tag und dreimal pro Woche angewendet werden.

Die Konsultation Thres Arztes wird alle drei bis vier Monate empfohlen. Falls erforderlich oder
erwiinscht, jedoch nur in Absprache mit Threm Arzt, kann die Dosis allméhlich angepasst werden.

Befolgen Sie genau die Anweisungen lhres Arztes.
Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen iiber die Anwendung dieses Arzneimittels
haben.

ZUBEREITUNG DER LOSUNG

Die Zubereitung der Losung muss steril erfolgen. Verfahren Sie nach den Empfehlungen Ihres Arztes und
befolgen Sie die hier nachstehend angegebene Arbeitsweise.

1. Waschen Sie sich die Hénde und trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch ab.
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2. Entfernen Sie den Plastikdeckel des Durchstechfldschchens mit Pulver (der Deckel selbst bleibt immer
am Durchstechflaschchen). Desinfizieren Sie die Oberseite des Deckels mit einem der beiden
Alkoholtupfer, den Sie anschliefend entsorgen.

Deckel desinfizieren
e Fahren Sie wie folgt fort:

Entnehmen Sie die lange Nadel (22 G 1 1/2 Inch) der Verpackung unter Beachtung, dass der
Plastikschutz auf der Nadel bleibt.

e Drehen Sie die weiBle Versiegelung der Fertigspritze, so dass diese zerbrochen wird.

* Befestigen Sie die Nadel mit dem Plastikschutz auf der Fertigspritze, indem Sie diese darauf
drehen.

e Entfernen Sie den Plastikschutz der Nadel.

{HN]
iR

e
+

4. Stechen Sie nun die Nadel durch die jetzt desinfizierte Gummikappe und spritzen Sie die gesamte
Flissigkeit aus der Injektionsspritze in das Durchstechflaschchen mit Pulver.

5. Das Durchstechfldschchen leicht schiitteln (ohne die Injektionsspritze zuriickzuziehen), bis das Pulver
vollstindig aufgel0st ist.

Das Losungsmittel in das Pulver spritzen und schiitteln bis zur vollstindigen Auflosung

Diese Losung ist nun gebrauchsfertig und kann injiziert werden. Sie enthélt 10 oder 20 Mikrogramm
Alprostadil pro ml. Danach diirfen keine anderen Produkte der Losung hinzugefiigt werden. Die Losung
muss hell und farblos sein. Andernfalls diirfen Sie sie nicht injizieren. Bei Aufbewahrung im
Originalfldaschchen ist die zubereitete Losung bei Raumtemperatur (15°C - 25°C) 24 Stunden lang haltbar.
Die Losung darf nicht eingefroren werden.
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INJEKTION DER LOSUNG IN DEN PENIS

Die erste Injektion sollte durch Thren Arzt verabreicht werden. Dabei sollte Thnen die Verfahrensweise zur
Injektion beigebracht werden. Befolgen Sie genau diese Verfahrensweise, wenn Sie sich selbst Caverject
verabreichen. Sie konnen hierbei Schritt fiir Schritt folgende Richtlinien beachten.

1.
2.

3.

Saugen Sie die fiir Sie empfohlene Lésungsmenge in die Injektionsspritze.

Unterbrechen Sie die Verbindung zwischen Nadel und Injektionsspritze (die Nadel verbleibt im
Durchstechfldaschchen).

Bringen Sie die Injektionsnadel (es handelt sich um die kurze Nadel, 30 G 1/2 Inch) auf der
Injektionsspritze an und entfernen Sie die Schutzhiille.

Wenn die Nadel verbogen ist, verwenden Sie diese nicht. Versuchen Sie nicht, die verbogene Nadel
gerade zu biegen. Sie miissen die Nadel von der Spritze nehmen, entsorgen und eine ungebrauchte,
sterile Nadel an der Spritze anbringen.

. Halten Sie die Injektionsspritze mit der Injektionsnadel nach oben und driicken Sie vorsichtig auf den

Kolben, bis ein Tropfen aus der Spitze der Injektionsnadel austritt. Danach legen Sie die
Injektionsspritze auf eine harte, ebene Oberflache und sorgen dafiir, dass die Injektionsnadel nicht mit
Gegensténden in Berithrung kommt.

L6sung aufsaugen Luft herausdriicken

Die Injektion selbst

—  Setzen Sie sich bequem hin.

— Falls Sie Rechtshédnder sind, halten Sie IThren Penis mit der linken Hand, flach hinter die Eichel.
Wenn Sie nicht beschnitten sind, sorgen Sie dafiir, dass die Vorhaut so weit wie moglich iiber die
Spitze der Eichel zuriickgezogen wird. Ziehen Sie nun den Penis gegen Thren linken Oberschenkel.
An der Oberseite des Penis sehen Sie eine Aufwdlbung, die nach links weicht, sobald Sie hérter
driicken. Dies ist einer der beiden Schwellkdrper, und hier hinein muss die Injektion gegeben
werden (schraffierte Zonen auf der Zeichnung).

Venen (Adern) — Nerven
Nadel in einem Winkel von 90 einstechen

Schwellkorper

Urethra

Injektionszonen Querschnitt des Penis

— Mit dem zweiten Alkoholtupfer desinfizieren Sie nun mit der rechten Hand die Haut {iber dem
Schwellkdrper, in den Sie injizieren werden und lassen Sie sie einige Sekunden trocknen.

— Halten Sie den Penis mit der linken Hand wéhrend der Injektion gut gestreckt. Mit der rechten
Hand stechen Sie die Injektionsnadel im rechten Winkel durch die Haut bis zum Schwellkorper.
Vermeiden Sie hierbei oberflachliche Blutgefidle oder andere merkbare Strukturen.
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— Spritzen Sie nun den Inhalt der Injektionsspritze vollstindig hinein. Falls dies nicht sofort gelingt,
ziehen Sie die Injektionsnadel etwas zuriick und versuchen es nochmals.

Nadel einstechen und injizieren

— Ziehen Sie dann die Injektionsnadel vollstéindig zuriick und driicken Sie dann den Alkoholtupfer
auf die Injektionsstelle. Indem Sie Thren Penis massieren, tragen Sie dazu bei, dass das Arzneimittel
gut verteilt wird.

— Es wird empfohlen, die Injektionsstelle zu wechseln, so wie Ihr Arzt es IThnen beigebracht hat.

7. Die Losung ist nur zur einmaligen Anwendung geeignet. Eventuelle Reste sollten entsorgt werden.

Stecken Sie alles wieder in die Packung.

Wenn Sie eine groflere Menge von Caverject angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBBere Menge von Caverject angewendet haben, kontaktieren Sie sofort IThren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Caverject vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge ein an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Caverject abbrechen
Beraten Sie sich immer mit Ihrem Arzt, wenn Sie erwégen die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die hiufigsten Nebenwirkungen waren, als Folge der Injektion, leichte bis méfige Schmerzen im Penis.
Bei ungefédhr einem Drittel der Patienten traten diese Beschwerden zumindest einmal auf. Eine
Penisfibrose tritt auch hiufig auf, welche zu Verhértungen und Formabweichungen des Penis fithren kann
(Winkelbildung, Bindegewebsknoten, Peyronie-Krankheit).

Bei einigen Personen kann ein Bluterguss an der Injektionsstelle auftreten, der jedoch wahrscheinlicher
auf die Injektionstechnik zuriickzufiihren ist, als auf das Arzneimittel selbst.

Nach Injektion von Caverject kann eine Erektion, die 4 bis 6 Stunden andauert, auftreten; eine Erektion,
die mehr als 6 Stunden andauert, ist sehr selten. Eine Erektion, die langer als 4 Stunden andauert, muss
immer Threm Arzt mitgeteilt werden.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden gemeldet:
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Sehr héufig auftretende Nebenwirkungen (sie konnen mehr als 1 Anwender von 10 betreffen):
* Schmerzen im Penis

Hiufig auftretende Nebenwirkungen (sie konnen 1 bis 10 Anwender von 100 betreffen):

e andauernde Erektion, Abweichungen der Form des Penis oder Verhértungen im Penis,
Peniserkrankungen

* Rdtung der Haut

* Blutergiisse, Blutergiisse an der Injektionsstelle, blaue Flecken

e Muskelspasmen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (sie konnen 1 bis 10 Anwender von 1 000 betreffen):

e Infektionen: Pilzinfektionen, Erkaltungen

* Ohnmacht, verminderte Empfindlichkeit, erhdhte Empfindlichkeit, Kopfschmerzen

* Pupillenerweiterung

* Herzrhythmusstérungen (supraventrikuldre Extrasystolen)

e Venose Erkrankung, erniedrigter Blutdruck, GefaB3erweiterung, Erkrankungen der Geféalle, vendse
Blutung

o Ubelkeit, trockener Mund

* vermehrtes Schwitzen, Hautausschlag, Juckreiz

e Hiift- oder Riickenschmerzen, Gesafimuskelschwiche, Gesidfibackenschmerzen, Beinen und Unterleib

* Schmerzen beim Wasserlassen, Blut im Urin, sehr hdufiger Harndrang, Harndrang mit Harnverlust,
Blutung des Ureters (Leiter fiir den Urintransport im Penis)

* Erektionsstorungen, Ejakulationsstorungen, Entziindung der Eichel (Eichelentziindung), schmerzhafte
Erektionen, Phimose (Vorhautverengung), Priapismus (anhaltende Erektion), Hodenschmerzen,
Erkrankung des Skrotums, Rétung des Skrotums, Skrotumschmerzen, Wasseransammlung im
Skrotum (Odem) gutartige Samenzyste (Spermatozoele) des Kanals der den Samen auBerhalb des
Penis befordert, Hodenerkrankungen, Hodenschwellung, Wasseransammlung in Hoden, Hodenmasse,
Schmerzen im Unterbauchbereich (Beckenregion)

* Allgemeine Schwiche, Blutungen (Himorrhagien), Entziindungen, peripheres Odem
(Wasseransammlungen in Gesicht und in den GliedmalBen, vor allem in den unteren Gliedmalen),
Odem, Schmerzen oder beklemmendes Gefiihl, Grippesyndrom

* Erniedrigter Blutdruck, erhohte Herzfrequenz, erhohte Kreatininwerte im Blut (festgestellt nach einer
Blutabnahme)

Nicht bekannt auftretende Nebenwirkungen (die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar):

e Unzureichender Blutfluss zum Herzmuskel iiber die Herzarterien

* Schlaganfall

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber:

Belgien : die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be - Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be; E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Caverject aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Caverject enthilt
e Der Wirkstoff ist Alprostadil:
jede Durchstechflasche mit Pulver enthélt 10 oder 20 Mikrogramm Alprostadil.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

- Pulver: Lactose-Monohydrat, alpha-Cyclodextrin, Natriumzitrat, verdiinnte Salzsiure,
Natriumhydroxid.

- Losungsmittel: Benzylalkohol (8.4 mg/ml) (E1519) (Siehe Abschnitt 2: ,,Das Losungsmittel von

Caverject enthélt Benzylalkohol und Natrium®), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Caverject aussieht und Inhalt der Packung
Losung zur Injektion: sie entsteht durch Mischen des Pulvers mit dem Losungsmittel.

Packungsgrofen:

Caverject 10 Mikrogramm Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in
Fertigspritze:

1, 2 und 5 PackungsgroBen von: 1 Durchstechflasche mit Pulver + 1 Fertigspritze mit 1 ml Losungsmittel
+ 2 Nadeln (30 G 1/2 Inch und 22 G 1 1/2 Inch) + 2 Alkoholtupfer

Caverject 20 Mikrogramm Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in
Fertigspritze:

1 und 5 Packungsgrofien von: 1 Durchstechflasche mit Pulver + 1 Fertigspritze mit 1 ml Losungsmittel +
2 Nadeln (30 G 1/2 Inch und 22 G 1 1/2 Inch) + 2 Alkoholtupfer

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer NV/SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien.
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Hersteller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Zulassungsnummern

Caverject 10 mcg: BE170021; LU 2002036419
Caverject 20 mcg: BE170003; LU 2002036420

Verkaufabgrenzung: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024

24D22
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