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Pisomna informacia pre pouZivatela
Karon

0,1 mg/0,2 ml, injekény roztok
alprostadil

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, nezZ za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Karon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Karon
Ako pouzivat’ Karon

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Karon

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Karon a na ¢o sa pouZiva

Karon obsahuje alprostadil, obdobu telu vlastnej latky nazyvanej prostaglandin E . Alprostadil
spOsobuje rozsirenie ciev tak, Ze krv moze I'ahsie prudit’ do vasho penisu. To ul'ahéuje erekciu.

Liek sa pouziva na liecbu erektilnej dysfunkcie vratane slabych erekcii alebo impotencie.

Vas lekar ho méze tiez pouzit’ na pomoc pri hl'adani presnej priciny vasej erektilnej dysfunkcie spolu
s d’al$imi testami.

Karon nie je vhodny pre deti do 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Karon

NepouZivajte Karon

- ak ste alergicky na alprostadil alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate kosacikovitii anémiu (ochorenie krvi), leukémiu (rakovinu krvi), mnohopocetny myelom
(rakovinu kosti) alebo akykol'vek iny problém, ktory zvySuje riziko vzniku priapizmu, ¢o je
bolestivy stav dlhotrvajucej erekcie;

- ak mate anatomicku deforméaciu penisu, ako je angulacia penisu, kavernozna fibréza, Peyronieova
choroba;

- ak mate implantat v penise;

- ak mate ochorenie (napriklad zavazné ochorenie srdca), pri ktorom by ste sa mali vyhnut’
sexualnej aktivite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Karon, obrat'te sa na svojho lekara.

Predtym, ako vam lekar predpiSe Karon, skontroluje, ¢i neexistujll iné zdravotné pri¢iny prejavov
ochorenia, ktoré mate.
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Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani Karonu

- ak mate zazenu predkozku;

- ak mate ochorenie pltc, hrudnika alebo srdca (v takychto pripadoch by ste mali tiez sexualne
aktivity vykonavat’ opatrne);

- ak mate alebo ste mali psychické ochorenie alebo zavislost’;

- ak ste mali mali cievnu mozgovu prihodu (tranzitérny ischemicky atak);

- ak mate jeden alebo viac srdcovocievnych rizikovych faktorov (tie mézu zahiiat’ vysoky krvny
tlak, fajCenie tabaku, zvySenu hladinu cukru v krvi, zvysent1 hladinu cholesterolu v krvi, nadvahu
a obezitu;

- ak mate jeden alebo viac rizikovych faktorov pre vznik mftvice (tie mézu zahfnat’ vysoky krvny
tlak, zvy$ent hladinu cholesterolu v krvi, ochorenie koronarnych tepien, srdcovi arytmiu
(poruchu srdcového rytmu), cukrovku).

Ak sa u vas vyskytne predizena erekcia, trvajica 4 hodiny alebo dlhsie, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Ak sa to stane mimo pracovnu dobu lekarov, okamzite chod’te na najblizsiu pohotovost’.

Na zaciatku liecby, ale aj v priebehu samotne;j lie¢by, st vhodné pravidelné kontroly, vratane
starostlivého vySetrenia penisu.
Prestaiite pouzivat’ Karon a kontaktujte svojho lekéra v pripade, ze sa objavia zmeny na penise.

Sexualne prenosné choroby

Pouzivanie lieku Karon nechrani vés ani vasu partnerku/partnera pred sexualne prenosnymi
chorobami, ako je AIDS, herpes a kvapavka. Injekcia Karonu mo6ze sposobit’ slabé krvacanie v mieste
vpichu. To mo6ze zvysit riziko prenosu tychto chordb. Pred sexualne prenosnymi chorobami moéze
ochranit’ kondém. Ak potrebujete poradit’ ohl'adne antikoncepcie alebo bezpe¢ného sexu, obrat'te sa na
svojho lekara.

Iné lieky a Karon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky m6zu ovplyviiovat’ Karon

o iné lieky na erektilni dysfunkciu, ako je sildenafil alebo papaverin, pretoze to mdze spdsobit
predizena erekciu,

o lieky na riedenie krvi, ako je warfarin alebo heparin, pretoze po podani injekcie by ste mohli
viac krvacat’,

o lieky na znizenie krvného tlaku (antihypertenziva),

o lieky pouzivané na respira¢né a srdcové ochorenia (sympatomimetika),

o lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy (vazodilatancid).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Karon mézu pouzivat’ pary, ktoré chcu splodit’ potomka, a mozno ho pouzivat ak je partnerka tehotna
alebo dojci. Liek neochrani vasu partnerku pred tehotenstvom, preto v pripade potreby pouzivajte
spolahliva antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze Karon ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo schopnost’ obsluhovat’ stroje.

Karon obsahuje alkohol a sodik

Tento liek obsahuje 158 mg etanolu (alkohol) v jednej ampulke (0,2 ml) injekéného roztoku.
Mnozstvo v 0,12 ml tohto 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 zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Karon

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.

Lekar alebo zdravotna sestra vam aspon raz ukazu, ako si mate podat’ injekciu. Nepokusajte sa o to
sam, kym sa nenaucite spravnu techniku, alebo ak si nepamaétate, ako sa to robi, navstivte znovu
lekara. Tieto pokyny sluzia iba na pripomenutie. Antisepticky tampon nema prist’ do styku s o€ami.

Korlko Karonu si mate podat’

R&zni l'udia potrebuju na liecbu erektilnej dysfunkcie rozne mnozstvo lieku Karon. Lekar vam
odporuci spravnu davku a bude pravidelne sledovat’, ako funguje. Pociatocna davka je

2,5 mikrogramov.

Vicsina muzov zistila, Ze davka 5 - 20 mikrogramov je pre nich spravna, avsak niektori muzi mézu
potrebovat’ vyssiu ddvku. Aby sa minimalizovalo riziko dlhotrvajucej bolestivej erekcie, lekar zvoli
najniz§iu G¢innu davku. Nikdy nepouzite viac ako 60 mikrogramov.

Ak sa Karon pouziva na zistenie pri¢iny erektilnej dysfunkcie, davka bude 5 - 20 mikrogramov.

Ak davka, ktora vam bola predpisana, nefunguje dostato¢ne dobre, povedzte to svojmu lekarovi.
Neupravujte si davku, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak zabudnete, aké mnozstvo mate pouzit,
precitajte si pisomnu informaciu alebo sa obrat’te na svojho lekara.

Vy a vasa partnerka/partner

Mozno sa vasa partnerka/partner bude podiel'at’ na priprave a/alebo podani injekcie. Ak je to tak,
porozpravajte sa s lekarom o Skoleni pre partnerku/partnera. Umyte si ruky. Vysuste si ich ¢istym
uterakom. Ak sa vaSa partnerka/partner chce podiel’at’ na priprave alebo podani injekcie, ma si tieZ
umyt’ ruky.

Postup pri aplikacii
Karon sa aplikuje z flasky s prepichovacim uzaverom, v ktorej je liek nariedeny a pripraveny
v lekarni.

1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

2. Otrite gumeny uzaver fTasky s lickom vatovym tampoénom s dezinfek¢énym prostriedkom.
Pouzity tampdn zahod’te do odpadu.

3. Asi po 1 minute odoberte prave vybalenou jednorazovou injek¢nou striekackou s nasadenou

ihlou stanovené mnozstvo roztoku a ihlu znovu zakryte nasadenim ochranného krytu. Nikdy
nevstrekujte uz nabraté prebyto¢né mnoZstvo roztoku naspit’.

4. Injekciu si aplikujte v sede vo vzpriamenej alebo mierne zaklonenej polohe.

5. Pri aplikaciach striedajte stranu a miesto vpichu pri jednotlivych podaniach, aby sa maximalne
Setrilo tkanivo hubovitych telies penisu.

6. Palcom a ukazovakom uchopte koniec penisu. Penis riadne napnite a pritisnite ho na stehno
tak, aby v priebehu aplikacie nevykizol. U muzov bez obriezky je potrebné predkozku
stiahnut’.

7. Miesto vpichu ocistite vatovym tamponom s dezinfekénym prostriedkom, asi po 1 mintte
zlozte ochranny kryt injekcnej ihly a liek aplikujte. Vyhnite sa viditelnym cievam.

8. Ihla sa musi zaviest’ dostato¢ne hlboko do hubovitého telesa a vlastna aplikacia latky sa

nesmie robit’ proti odporu ani vyvolavat’ pal¢iva bolest. Ak sa vyskytne odpor ¢i palenie, je
nutné zavedenu ihlu o 1 az 2 mm povytiahnut’ alebo naopak zaviest’ hlbsie.

9. Po vytiahnuti ihly vzdy silno pritlacte vatovy tampoén s dezinfekénym prostriedkom na miesto
vpichu na dobu 1 az 3 minit. V pripade pokracujiceho krvacania je nutné miesto vpichu
stlaCit’ na 5 az 10 minut a suloz odlozit’.

10. Po pouziti je nutné vSetok material bezpecne zlikvidovat (ihlu, strickac¢ku a vatové tampony s
dezinfekénym prostriedkom), najlepSie odovzdanim do lekarne.
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Ako bezpecne zlikvidovat’ injekéni striekacku a ihlu

Nikdy nevyhadzujte ihly, injekéné liekovky alebo striekacky do bezného domového odpadu.

Thlu po pouziti opatrne zlikvidujte, aby ste predisli ndhodnému zraneniu a aby ju nikto nemohol
pouzit’.

Vlozte injeként striekacku, liekovku a ihly do nadoby odolnej voci prepichnutiu, napriklad do naddoby
na ostré predmety. Ak si nie ste isty, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom, ako spravne zlikvidovat’
obaly po pouziti.

Ako ¢asto Karon pouzivat’
Nepouzivajte Karon CastejSie ako 1-krat za 24 hodin a nie viackrat ako 3-krat tyzdenne. Striedajte
presné miesto a stranu penisu pri kazdom pouziti.

Erekcia po podani injekcie Karonu

Po podani injekcie bude chvil'u trvat, kym sa erekcia dostavi. Pri spravnej davke Karonu méa byt’ vasa
erekcia dostato¢na na to, aby ste si vy a vasa partnerka/partner uzili milovanie. Vasa erekcia by
zvycCajne nemala trvat’ dlhsie ako hodinu. Ak chcete, aby trvala dlhSie, porad’te sa so svojim lekarom.
Ak vas$a erekcia trva dlhSie ako $tyri hodiny, vyhPadajte lekarsku pomoc (pozri ¢ast’ 4 ,,MoZné
vedlajsie ucinky*).

Ak pouzijete viac Karonu, ako mate

Okamzite vyhladajte lekara, pretoZze mozno budete potrebovat’ oSetrenie, najmé ak mate erekciu
trvajucu dlhsie ako 4 hodiny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
OkamZzite informujte svojho lekara, ak vasSa erekcia trva 4 hodiny alebo dlhsie. Ak nemozete
kontaktovat’ svojho lekara, okamZite chod’te na pohotovost’ do nemocnice, pretoze liecba ma zacat’

do 6 hodin.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- bolest penisu.

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- modriny na penise, penis moze byt zjazveny, ohnuty alebo zalomeny, najmi po dlhodobom
podavani lieku. Ak sa tak stane, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno budete musiet’
ukonc¢it’ lieCbu Karonom;

- mozete mat’ neprijemnu, bolestivii alebo dlhotrvajtcu erekciu a vasa ejakulacia sa moze zmenit’;

- iné problémy s penisom, problémy s prostatou;

- opuch, modrina a poranenie v mieste vpichu alebo nepravidelné bodkovité krvacanie do koze
alebo sliznic;

- abnormalne zhrubnutie koZe alebo vyrastky na kozi;

- nevolnost, sucho v tstach, bolest’ brucha;

- Dbolest’ hlavy;

- zvySeny krvny tlak;

- bolest n6h, bolest’ zadku, genitalii;

- svalové kice;

- zapal prinosovych dutin, infekcie hornych dychacich ciest, priznaky podobné chripke.
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Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- miesto vpichu je podrazdené, zapalené a moze svrbiet’ alebo krvacat’, moze byt necitlivé,
s pocitom tepla alebo bolestivé;

- krvacanie, zapal, edém;

- zhrubnutie semennikov, bolest’ alebo sC¢ervenanie mieska, opuch alebo porucha semennikov alebo
mieska alebo tvorba hrciek, nazyvanych spermatokéla, o su cysty obsahujice spermie;

- nemusite byt’ schopny dosiahnut’ erekciu, moze dojst’ k zizeniu predkozky (fimoza) alebo zapalu
zalud’a penisu (balanitida), opuch penisu, pocit tepla v penise;

- potreba mocit’ naliehavejsie alebo CastejSie ako zvycajne alebo mdzete mat’ bolesti alebo t'azkosti
pri moceni. V moci alebo na konci penisu sa mdze objavit’ trocha krvi;

- Dbolest panvy, bolesti chrbta, ki¢e v nohach, celkova slabost’, opuchnuté nohy alebo ruky;

- mdzu sa vyskytnit’ nizky krvny tlak a zmeny srdcového rytmu, pocit na odpadnutie, mdloby,
zavraty;

- svrbenie koze, vyrazka, zvySené potenie;

- nadmerné rozsirenie zrenic, znizena alebo zvysena citlivost’ na senzorické podnety (napr. na
dotyk, teplo, chlad alebo citlivost’ o¢i na svetlo);

- studené ruky a nohy, zilové problémy vratane krvacania (krvacanie zo zily (Zil)), roz§irenie ciev;

- ak vam bude urobeny krvny test, mézete mat’ zvySené hladiny kreatininu (latky nachadzajucej sa
vo svaloch);

- kvasinkova infekcia;

- bezné nachladnutie, upchaty nos, kasel’.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- nedostato¢ny prietok krvi srdcovym svalom;

- cievna mozgova prihoda;

- poranenie mocovej trubice alebo zadného nervovo-cievneho zvizku penisu (pri nespravnom
postupe aplikacie, v tomto pripade sa erekcia nedostavi).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Karon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte originalne balenie aj flasku s nariedenym roztokom v suchu pri teplote 1 °C az 5 °C.
Chrante pred svetlom a mrazom.

Roztok po nariedeni v lekarni pouzivajte najdlhSie 4 tyzdne (roztok sa nesmie davat’ na vyparnik
chladnicky alebo do mraznicky, roztok nesmie zamrznut’, po zamrznuti a opidtovnom rozmrazeni sa

neda roztok pouzit)).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Karon obsahuje
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- Lie¢ivo je alprostadil 0,1 mg (t.j. 100 pg - 0,05 %) v 1 ampulke (0,2 ml) injekén¢ho roztoku.
- DalSie zlozky su bezvody etanol a rozpustadlo chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Karon a obsah balenia
1 ampulka s 0,2 ml roztoku alprostadilu (0,1 mg) v bezvodom alkohole.

1 flaska rozpustadla s 9,8 ml fyziologického roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Logo Zentiva

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava nariedeného roztoku v lekarni
Pri aseptickych podmienkach pridajte obsah ampulky k roztoku vo fl'aske a pretrepte.
Oznacte na flaske a Skatul’ke datum pouziteI'nosti nariedeného roztoku (4 tyzdne).



