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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Karon
0,1 mg/0,2 ml
injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Alprostadil 0,1 mg (t.j. 100 pg - 0,05 %) v 0,2 ml bezvodého etanolu.
Pomocna latka so znaAmym Uc¢inkom: bezvody etanol.
Jedna ampulka (0,2 ml) obsahuje 0,158 g etanolu (0,79 g/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry bezfarebny injekény roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Karon je indikovany na lie¢bu erektilnej dysfunkcie neurogénnej, vaskulogénnej, psychogénnej alebo
zmiesanej etioldgie u dospelych muzov.

Karon méze byt uzitoénym doplnkom d’al$ich diagnostickych testov pri diagnostike erektilnej
dysfunkcie.

Karon nie je indikovany na pouzitie v pediatrii (pozri 4.4).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Karon sa aplikuje priamou intrakavernéznou injekciou. VSeobecne sa odportca ihla ¢.20
(,,25G*). Davka Karonu ma byt stanovena individualne pre kazdého pacienta starostlivou
titraciou pod dohl'adom lekara.

Intrakavern6zna injekcia sa musi aplikovat’ za sterilnych podmienok. Miesto vpichu je zvycajne
na dorzolateralnej strane penisu v jeho proximalnej tretine. Je nutné sa vyhnut’ viditeI'nym
zildm. Strana penisu a miesto vpichu sa musia striedat’; pred injekciou musi byt’ miesto vpichu
ocistené alkoholovym tamponom.

A. Ako pomdcka k etiologickej diagnoze

1) Pacienti bez dokazanej neurologickej dysfunkce; 20 mikrogramov sa ma aplikovat’

do kavern6zneho telesa a vmasirovat’ do celého penisu. Ak nasledna erekcia pretrvava dlhsie
ako 1 hodinu, je potrebné uskuto¢nit’ detumescentnu lieCbu predtym, nez pacient opusti
ordinaciu, aby sa predislo riziku priapizmu (pozri Cast’ 4.9).
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Mozno ocakavat, ze viac ako 80 % pacientov bude reagovat’ na jednorazovu davku
20 mikrogramov alprostadilu. V ¢ase prepustenia z ordinacie ma erekcia iplne ustapit’ a penis
musi byt’ v uplne ochabnutom stave.

i) Pacienti s dokazanou neurologickou dysfunkciou; u tychto pacientov sa ocakava, ze budu
reagovat’ na niz8ie davky alprostadilu. U pacientov s erektilnou dysfunkciou sposobenou
neurologickym ochorenim/zranenim nesmie davka na diagnostické vySetrenie prekrocit’

10 mikrogramov a pravdepodobne bude dostato¢na davka 5 mikrogramov. Ak nasledna erekcia
pretrvava dlhsie ako 1 hodinu, je potrebné uskutocnit’ detumescentnu lie¢bu predtym, nez
pacient opusti ordinaciu, aby sa predislo riziku priapizmu (pozri Cast’ 4.9). V Case prepustenia

z ordinacie ma erekcia uplne ustupit’ a penis musi byt’ v uplne ochabnutom stave.

B. Liecba

Pociato¢na davka alprostadilu je 2,5 mikrogramov. Druhd davka ma byt 5 mikrogramov

v pripade Ciastocnej odpovede a 7,5 mikrogramov, ak nedoslo k ziadnej odozve. Nasledné
postupné zvySovanie po 5-10 mikrogramov ma pokracovat’, kym nebude dosiahnuta optimalna
davka. Ak sa nedostavi po podanej davke odpoved’, mozno podat’ d’alsiu vyssiu davku az po 1
hodine. Ak dojde k odpovedi, pred podanim d’al$ej davky ma byt interval minimalne 1 den.
Zvyc¢ajna maximalna odporicana frekvencia injekcii nie je viac ako jedenkrat denne a nie viac
ako trikrat tyzdenne.

Prvé injekcie alprostadilu musia byt podané vyskolenym zdravotnickym pracovnikom. Po
spravnom zaskoleni a tréningu sa moze alprostadil podavat’ doma. Ak je naplanovana
autoterapia, lekar sa musi presvedcit, ze pacient tto techniku zvladol a je sposobily si injekciu
aplikovat’.

Odporuca sa, aby boli pacienti pravidelne sledovani (napr. kazdé 3 mesiace), najma v
pociatocnych fazach autoterapie, ked’ moze byt potrebna tiprava davky.

Davka, ktora sa zvoli na autoinjekciu, ma pacientovi zabezpecit’ erekciu uspokojivu pre
pohlavny styk. Odporuca sa, aby podana davka vyvolala dobu erekcie nepresahujticu jednu
hodinu. Ak je trvanie dlhSie, davka sa ma znizit. VacSina pacientov dosiahne uspokojiva
odpoved’ v rozmedzi 5 az 20 mikrogramov. Davky vyssie ako 60 mikrogramov alprostadilu sa
neodporucaji. Ma byt pouzitd najnizsia u¢inna davka.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na alprostadil alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1;
- anatomické deformacie penisu, ako je angulacia penisu, kavernozna fibroza,
Peyronieova choroba;
- nachylnost k priapizmu (napr. pri kosacikovitej anémii, viacpoCetnom myelome alebo
leukémii);
- pri zavedenom penilnom implantate.
Karon nemaju pouzivat’ pacienti, u ktorych nie je sexualna aktivita vhodna alebo je
kontraindikovana.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecitel'né priciny erektilnej dysfunkcie maji byt diagnostikované a lieené pred zacatim lieCby
alprostadilom.

Pri intrakaverndznom podavani Karonu méze dojst’ k prediZzeniu erekcie a/alebo priapizmu
(erekcia trvajuca viac ako 6 hodin). Aby ste minimalizovali riziko, zvol'te najniz$iu u¢inna
davku. Pacienti maju byt pouceni, ze kazda erekciu trvajucu dlhsie ako 4 hodiny, maja
konzultovat’ s lekarom alebo ak nie je k dispozicii, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc.
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Liecba priapizmu ma byt v stlade so zavedenou lekarskou praxou a ma sa zacat’ do 6 hodin
(pozri Cast’ 4.9).

Bolestiva erekcia je pravdepodobnejsia u pacientov s anatomickou deformaciou penisu, ako je
angulacia, fimoza, kavern6zna fibroza, Peyronieho ochorenie alebo plaky. Po intrakavernéznom
podani Karonu sa moZe objavit’ penilna fibroza vratane angulacie, kavernoznej fibrozy,
fibroznych uzlov a Peyronieho ochorenia. Castost’ vyskytu fibrozy moze narastat’ s dizkou
pouzivania lieku.

Odporuca sa pravidelné sledovanie a starostlivé vySetrenie penisu na v€asnu detekciu priznakov
penilnej fibrozy alebo Peyronieho ochorenia. Liecba Karonom ma byt’ preruSena u pacientov,
u ktorych sa objavi angulécia penisu, kavernozna fibréza alebo Peyronieova choroba.

Pacienti uzivajuci antikoagulancid, ako warfarin alebo heparin, m6zu mat’ zvySeny sklon ku
krvacaniu po intrakavern6znej injekcii.

Pouzitie intrakaverndznej injekcie alprostadilu neposkytuje ziadnu ochranu pred pohlavne
prenosnymi chorobami. Pacienti pouzivajici alprostadil maja byt pouceni o ochrannych
opatreniach potrebnych na ochranu pred Sirenim pohlavne prenosnych choréb, vratane virusu
I'udskej imunodeficiencie (HIV). U niektorych pacientov sa méze objavit’ drobné krvacanie
v mieste vpichu. U pacientov infikovanych chorobami prenaSanymi krvnou cestou sa tymto
moze zvysit prenos tychto chordb na ich partnera.

Alprostadil sa mé pouzivat’ opatrne u pacientov s kardiovaskularnymi a cerebrovaskularnymi
rizikovymi faktormi. Alprostadil sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov, ktori prekonali
tranzitorne ischemické ataky alebo u pacientov s nestabilnymi formami kardiovaskularnych
ochoreni.

Sexualna stimulacia a pohlavny styk mézu viest’ k vzniku srdcovych a pl'icnych prihod u
pacientov s ischemickou chorobou srdca, kongestivnym zlyhanim srdca alebo placnym
ochorenim. Tito pacienti maji pouzivaju alprostadil opatrne a pri sexudlnych aktivitich maja
byt opatrni.

Alprostadil nie je ur€eny na subezné podavanie s inymi liekmi na liecbu erektilnej dysfunkcie
(pozri Cast 4.5).

U pacientov s anamnézou psychiatrického ochorenia alebo zavislosti je potrebné vziat’ do uvahy
potencial pre zneuzitie alprostadilu.

Na aplikéciu Karonu sa pouzivaji vel'mi tenké ihly. Rovnako ako u vSetkych tenkych ihiel,
existuje tu moznost’ zlomenia ihly.

Bolo hlasené zlomenie ihly, pricom ¢ast’ ihly zostala v penise, a v niektorych pripadoch to
vyzadovalo hospitalizaciu a jej chirurgické odstranenie.

Dokladné poucenie pacienta o spravnom zaobchadzani a injekénych technikach moze
minimalizovat’ moznost’ zlomenia ihly.

Pacient ma byt’ pouceny, ze ak je ihla ohnuta, nesmie sa pouzivat’; tiez by sa nemal pokusat’
narovnat’ ohnutt ihlu. IThla ma byt odstrdnend z injekcnej striekacky, zlikvidovana a ma byt
pripevnena nova, nepouzitd sterilna ihla k injek¢ne;j striekacke.

Roztok po nariedeni v lekarni, uchovavany pri dodrziavani podmienok sterility pri teplote 1 az
5 °C, sa moze pouzivat’ najdlhsie 4 tyzdne.

Tento liek obsahuje 158 mg etanolu (alkohol) v jednej ampulke (0,2 ml) injekéného roztoku.
3
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Mnozstvo v 0,12 ml tohto lieku (maximalna odporucana davka lieku) zodpoveda menej ako 3 ml piva
alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri intrakavernéznom podani a beznom davkovani nie st zname.

Utinky kombinacie alprostadilu s inymi lickmi na lie¢bu erektilnej dysfunkcie (napr. sildenafil)
alebo inych liekov vyvolévajucich erekciu (napr. papaverin) neboli Studované (skimané). Tieto
lieky sa nemaju pouzivat’ v kombinacii s Karonom vzhl'adom na moznost’ indukcie predlzene;j
erekcie.

Sympatomimetikd mézu znizit’ uc¢inok alprostadilu.

Alprostadil moze zvysit’ G¢inky antihypertenziv, vazodilataénych liekov, antikoagulancii

a antiagregancii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojéenie
Netyka sa.

Fertilita

Vysoké davky alprostadilu (0,5 az 2,0 mg/kg subkutanne) mali nepriaznivy vplyv na
reproduk¢ény potenciadl samcov potkanov, aj ked’ sa to pri nizsich davkach (0,05 az 0,2 mg/kg)
nepozorovalo. Alprostadil neovplyvnil spermatogenézu potkanov v davkach 200-krat vyssich
ako je navrhovana intrapenilnd davka pre ¢loveka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nepredpoklada sa, ze Karon ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo schopnost’ obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Najc¢astejsim neziaducim u¢inkom po intrakavernoznej aplikacii Karonu je bolest’ penisu.
Tridsat’ percent pacientov nahlésilo bolest’ penisu najmenej jedenkrat. Bolest’ bola spojena s

11 % zo vsetkych podanych injekcii. Vo vicsine pripadov bola bolest’ penisu miernej az stredne
silnej intenzity. Dévodom na ukoncenie lie¢by bola bolest’ penisu u 3 %.

Penilné fibrozy, vratane angulacie, fibrotickych uzlin a Peyronieovej choroby boli hlasené
u 3 % pacientov v klinickych stadiach. V jednej $tadii s autoinjekénou aplikaciou lieku, pri
lieCbe trvajucej 18 mesiacov, bola incidencia penilnej fibrozy vyssia, priblizne 8 %.

Hematom a ekchymoza v mieste vpichu, ktoré su skor dosledkom nevhodnej techniky, nez
vlastnym uc¢inkom Karonu, sa objavila u 3 %, resp. 2 % pacientov.

Prolongovana erekcia, (definovand ako erekcia trvajiica 4 az 6 hodin) po intrakavernoznej
aplikacii sa vyskytla u 4 % pacientov. Frekvencia priapizmu (definovanej ako erekcia trvajlica
viac ako 6 hodin) bola zistena u 0,4 % pacientov (pozri Cast’ 4.4.). Vo vicsine pripadov doslo
k spontannemu ochabnutiu.

V nasledujicej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky alprostadilu rozdelené do skupin podl'a
4
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terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov sa neda stanovit):

Triedy organovych systémov
podla databazy MedDRA

Frekvencia vyskytu

Neziaduci uéinok

Infekcie a nakazy

Casté

infekcia hornych dychacich ciest,
sinusitida

menej Casté

kvasinkova infekcia
bezné nachladnutie

Poruchy nervového systému

Casté

bolest’ hlavy

menej Casté

presynkopa, hypestézia, hyperestézia,
zavraty, vazovagalne reakcie

nezname

cerebrovaskularna prihoda

Poruchy oka

menej Casté

mydridza

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

menej Casté

supraventrikularne extrasystoly

nezname

ischémia myokardu

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

menej Casté

upchaty nos, kasel’

Poruchy ciev

Casté

hypertenzia

menej Casté

vendzne krvacanie,
hypotenzia, vazodilatacia, periférne
cievne poruchy, porucha Zil

Poruchy gastrointestinalneho

Casté nauzea, sucho v ustach, bolest’ brucha
traktu
. . Casté erytém
Poruchy koze a podkozného Ly — — -
. Sy vyrazka, hyperhidroza, pruritus,
tkaniva menej Casté .
potenie

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

casté

svalové kic¢e, bolesti ndh, bolest’
zadku

menej Casté

krée noh, bolest’ chrbta

Benigne a maligne nadory,
vratane ne$pecifikovanych
novotvarov (cysty a polypy)

casté

kozny nador

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

menej Casté

krvacanie z uretry, hematria, dyzuria,
polakizuria, urgentné mocenie

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

vel'mi Casté

bolest’ penisu

Casté

Peyronieova choroba, poruchy penisu,
penilna fibroza, predizena erekcia,
priapizmus, bolest’ semennikov,
porucha ejakulacie, bolest’ genitalii,
porucha prostaty, bolestiva erekcia

menej Casté

bolest’ panvy, zhrubnutie semennikov,
spermatokéla, opuch semennikov,
edém semennikov, porucha
semennikov, bolest’ mieska, erytém
mieska, edém mieska, porucha
mieska, balanitida, fimodza, erektilna
dysfunkcia, pocit tepla v penise, edém
penisu
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hematém v mieste vpichu,
Casté ekchymoza, trauma, edém v mieste
vpichu, priznaky podobné chripke

krvéacanie, krvacanie v mieste vpichu,

Celkové poruchy a reakcie zapal, zapal v mieste vpichu, teplo
v mieste podania v mieste vpichu, bolest’ v mieste
menej Casté vpichu, podrdzdenie v mieste vpichu,

asténia, anestézia v mieste vpichu,
edém, periférny edém, pruritus
v mieste vpichu

zvyseny kreatinin v krvi, znizeny

Laboratorne a funkené vySetrenia | menej Casté , e .
krvny tlak, zvySena frekvencia srdca

poranenie mocovej trubice alebo
Urazy, otravy a komplikacie neznAme dorzalneho neurovaskularneho zvéizku
lie¢ebného postupu (pri nespravnom postupe aplikacie,

v tomto pripade sa erekcia nedostavi)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Farmakotoxické priznaky predavkovania alprostadilom st podobné u vsetkych druhov zvierat
hodnota akttnej LDso 12 mg/kg, ¢o je 12 000-krat viac ako maximalna odporucana davka pre
¢loveka, 60 mikrogramov.

U l'udi je zname, ze po intrakaverndéznom podani vazoaktivnych latok, vratane alprostadilu,
moze nastat’ predlzena erekcia a/alebo priapizmus. Pacienti maju byt pouceni, aby hlasili
lekarovi kazdu erekciu trvajucu dlhsiu dobu, napriklad 4 hodiny alebo dlhsie.

Predavkovanie nebolo v klinickych stadiach zistené. V pripade, ze dojde k intrakavernéznemu
predavkovaniu alprostadilom, pacient musi byt pod lekdrskym dohl'adom az dovtedy, kym
vymiznu vsetky systémové ucinky a/alebo do ochabnutia penisu. V pripade akychkol'vek
systémovych priznakov je vhodna symptomaticka liecba.

Lie¢ba priapizmu (prediZenej erekcie) sa ma za¢at’ do 6 hodin. Terapia sa mé zacat” aspiraciou
krvi z penisu. Asepticky odsajte 20 — 50 ml krvi z kavernozneho telesa za pouzitia ihly s
»Kkridelkom® 19 — 21 G. Toto opatrenie moze viest’ k detumescencii penisu. Ak je to potrebné,
moze sa postup opakovat’ na opacnej strane penisu, az do odsatia celkového mnozstva 100 ml
krvi. Pokial je to stale nedostatocné, odporuca sa kavernozna injekcia alfa-adrenergného lieCiva.
Hoci pri lie¢be priapizmu zvycajne neplati kontraindikacia na intrapenilné podanie
vazokonstrikéného lieCiva, je potrebné dbat’ na zvySenti opatrnost’ pri podani. V priebehu
vykonu ma byt priebezne sledovany krvny tlak a pulz pacienta. U pacientov s ischemickou
chorobou srdca, nekontrolovanou hypertenziou, mozgovou ischémiou a u pacientov uzivajtcich
inhibitory monoaminooxidazy je potrebna vel'k4 opatrnost. V tychto pripadoch maju byt
dostupné prostriedky na zvladnutie hypertenznej krizy. M4 byt pripraveny roztok fenylefrinu

s koncentraciou 200 mikrogramov/ml, z ktorého sa ma aplikovat’ 0,5 az 1,0 ml kazdych 5 az 10
minut. Alternativne ma byt pouZity roztok epinefrinu s koncentraciou 20 mikrogramov/ml. Ak
je to nutné, mdze nasledovat’ d’alsia aspirdcia krvi pomocou tej istej ihly s ,,kridelkom®.
Maximalna davka fenylefrinu ma byt 1 mg, alebo 100 mikrogramov epinefrinu (5 ml roztoku).
Metaraminol moze byt’ pouzity ako alternativa, ale treba upozornit’, Ze boli hlasené fatalne
hypertenzné krizy.
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Ak erekcia ani po tychto opatreniach neustupi, je nutné urgentné chirurgické rieSenie, ktoré
moze zahimat’ zavedenie shuntu (na $pecializovanom urologickom alebo angiochirurgickom
pracovisku).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vazodilatancia, lieiva pri poruchéach erekcie
ATC kod: GO4BEO1

Alprostadil je pritomny v roznych tkanivach a tekutinach cicavcov. Ma rozmanity
farmakologicky profil, medzi jeho dolezitejSie uCinky patria vazodilaticia, inhibicia agregécie
krvnych dosticiek, inhibicia zalidocnej sekrécie a stimulacia hladkého svalstva Criev

a maternice. Predpoklada sa, ze farmakologicky ti¢inok alprostadilu na lie¢bu erektilnej funkcie
spociva v sprostredkovani inhibicie alfa;-adrenergnej aktivity v tkanive penisu a jeho
relaxa¢nom ucinku na hladké svalstvo kavernoznych telies.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intrakaverndznej injekcii 20 mikrogramov alprostadilu nie su priemerné hladiny alprostadilu
v periférii 30 a 60 mintt po injekcii vyznamne vysSie ako vychodiskové hladiny endogénneho
PGE,. Periférne hladiny hlavného cirkulujuceho metabolitu, 15-0x0-13,14-dihydro-PGE; sa
zvySuju a dosahuji vrchol 30 mint po injekcii a do urovne pred podanim davky sa vracaju

60 minut po injekcii. VSetok alprostadil vstupujtci do systémového obehu z kavernézneho
telesa sa rychlo metabolizuje. Po intraven6znom podani sa priblizne 80 % cirkulujuceho
alprostadilu metabolizuje po prvom prechode pl'icami, predovsetkym beta- a omega-oxidaciou.
Metabolity sa vylucuji primarne oblickami a vyluCovanie je v podstate tiplné do 24 hodin.
Neexistuju dokazy o tom, Ze by po intravendznom podani dochadzalo k retencii alprostadilu
alebo jeho metabolitov v tkanivach.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Ziadne relevantné informacie nad ramec tych, ktoré st uz obsiahnuté v tomto SmPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Pomocna latka: bezvody etanol
Rozpustadlo: chlorid sodny a voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Liek nie je vhodné miesat’ s akymkol'vek inym pripravkom.
6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06147-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/03163-ZME

Originalne balenie aj flasku s nariedenym roztokom uchovavajte v suchu pri teplote 1 °C az
5 °C, chraiite pred svetlom a mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: ampulky z bezfarebného skla, flaska s gumenou zatkou a obrubou, plastova vlozka,
pisomna informacia pre pouzivatela, skatulka.

Velkost balenia: 1 x 0,2 ml injekéného roztoku + 1 x 9,8 ml rozpustadla.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Na intrakaverndzne pouzitie po nariedeni.

Po priprave a podani injekcie treba starostlivo dodrziavat’ zvycajné pravidla sterility. Pouzivame
ihly aj striekacky na jedno pouzitie, nikdy nie opakovane.

Pred pouzitim flasku s roztokom l'ahko pretrepeme, antiseptikom ocistime jej uzaver (roztok sa
pripravuje za sterilnych podmienok v lekarni) a odoberieme odporacanti davku. Nasleduje
dokladna dezinfekcia miesta vpichu. Pri spravnom zavedeni ihly je roztok vstrekovany l'ahko a
bezbolestne, pri odpore a ndhlej bolesti je nutné zavedenu ihlu posuntt’ o 1 - 2 mm smerom von
alebo hlbsie. Po vytiahnuti ihly je nutné miesto vpichu pevne komprimovat’ tampénom 1 - 3
minuty ako prevenciu vzniku hematéomu.

Vlastnu aplikaciu lieku moze vyrazne ulah¢it’ pouzitie auto-injektora. Ciastoénym technickym
obmedzenim pouzitia auto-injektora moze byt vel'kost' potrebnej davky alprostadilu vzhl'adom
na jeho koncentraciu v lieku a objemov kapacitu auto-injektora.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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