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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Vitaros 3 mg/g krém

alprostadil (alprostadilum)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitaros a na o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitaros

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

—

Co je Vitaros a na ¢o sa pouZiva

Liek Vitaros sa pouziva na liecbu erektilnej dysfunkcie (ED) u muzov starSich ako 18 rokov. ED je
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ dostatocn1 erekciu na pohlavny styk. Existuje niekol’ko pricin
ED, vratane ED spdsobenej lieckmi, ktoré mézete uzivat’ v suvislosti s inym ochorenim,
zly/nedostato¢ny krvny obeh v penise, poskodenie nervov, psychické problémy, ¢asté fajéenie alebo
nadmerné pitie alkoholu a hormonalne problémy.

ED je Casto sposobena viac ako jednou pric¢inou. Lie¢ba ED zahinia zmenu lieku, ak uzivate lieky,
ktoré sposobuju ED, za lieky na predpis, zdravotnicke pomdcky, ktoré podporuja erekciu, chirurgické
zakroky upravujtice tok krvi do penisu, penilné implantaty a psychologické poradenstvo. Po aplikacii
lieku Vitaros dojde k nastupu erekcie pocas 5 az 30 minut. Nemali by ste prestat’ uzivat’ ziadne lieky
na predpis, pokial’ to neur¢i vas lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vitaros

NepouZivajte Vitaros, ak:

- ste alergicky na alprostadil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- mate ochorenie, ako je znizeny krvny tlak pri prechode z 'ahu / sedu do stoja, ste po infarkte alebo
mavate mdloby

- mate ochorenie, ktoré by mohlo viest’ k dlhotrvajicej erekcii, alebo ochorenie ako kosacikovita
anémia (porucha ¢ervenych krviniek), trombocytémia (zvySenie poctu krvnych dosticiek),
polycytémia (zvySeny pocet cervenych krviniek), mnohopocetny myeldom (nadorové ochorenie kostne;j
drene) alebo leukémia,

- ak mate abnormalny tvar penisu,

- ak mate zapal alebo infekciu penisu,
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- ak mate sklony k zilovej trombodze,

- ak mate syndrém hyperviskozity (krvné ochorenie), ktory by mohol viest’ k dlhotrvajucej erekeii,
- ak vdm bol zakézany sex zo zdravotnych dévodov, ako st srdcové problémy alebo ste po mftvici,
- ak je partnerka tehotnd, doj¢i, alebo moze otehotniet’ (je v plodnom veku) a nepouzivate kondom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete pouzivat’ liek Vitaros, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak ste mali
v minulosti nasledujuce stavy, ktoré sa pozorovali pri pouzivani alprostadilu:

- dlhotrvajuce erekcie (viac ako > 4 hodiny, priapizmus),

- znizeny krvny tlak (prejavujuci sa zavratom),

- pri nedostatocnej funkcii pecene a/alebo obli¢iek moze byt pozadované znizenie davky z dovodu
porusenia metabolizmu),

- mdloby.

Kondom ma byt pouzity v nasledujucich situaciach:

- ak je partnerka tehotna alebo doj¢i,

- ak je partnerka v plodnom veku,

- ak chcete zabranit Sireniu sexuélne prenosnych chorob,
- pri oralnom a analnom sexe.

Stadie boli vykonévané iba s latexovymi kondémami. Nie je zndme, & moze dojst k
poskodeniu kondémov vyrobenych z inych materialov.

Iné lieky a Vitaros
Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasné pouzitie lieku Vitaros s inymi liekmi na lieCbu erektilnej dysfunkcie sa neskiimalo. Ak
uzivate iné lieky na ED, nekombinujte ich s lickom Vitaros, pretoze by sa mohli objavit’ zavraty,
mdloby a abnormalne dlha erekcia. Liek Vitaros nebol testovany na pouzitie s penilnymi (penisovymi)
implantatmi alebo s relaxanciami hladkych svalov, ako je liecivo papaverin; s liekmi pouzivanymi na
navodenie erekcie, ako su alfa-blokatory (napr. intrakavernézny fentolamin, thymoxamin).

Ak st pouzité v kombinacii, je tu nebezpecenstvo priapizmu (bolestiva, abnormalne dlha erekcia).

Hoci to nebolo predmetom $tudie, je mozné, Ze Vitaros méze mat’ znizeny ucinok, ak je pouzivany v
kombinacii s liekmi na lie¢bu vysokého krvného tlaku a s lickmi na potlacenie chuti do jedla.

Ak uzivate lieky na prevenciu vzniku krvnych zrazenin, nepouZivajte liek Vitaros, pretoZze sa moze
zvySovat riziko krvacania alebo objavit’ krv v mo¢i. Pouzitie lieku Vitaros v kombinacii s liekmi na
vysoky krvny tlak méze zvysit priznaky zavratov a mdloby, najma u starSich pacientov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie su ziadne udaje o pouziti lieku Vitaros u tehotnych Zien. Tehotné Zeny nemaji byt vystavené lieku
Vitaros.

Neodporuca sa pouzivanie lieku Vitaros pocas dojcenia.

Nie je zname, ¢i ma pouzivanie lieku Vitaros vplyv na muzsku plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vitaros méze vyvolat’ pocit zavratu alebo mdloby. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje pocas 1-2
hodin po aplikacii.

Vitaros obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 5 mg etanolu (alkohol) v kazdej 100 mg davke ¢o zodpoveda 50 mg/g (5% w/w).
Mobze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04792-Z1B

3. Ako pouzZivat’ Vitaros

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vitaros je k dispozicii v dvoch silach 200 a 300 mikrogramov alprostadilu v 100 miligramoch krému.
Liek Vitaros ma byt pouzity v pripade potreby dosiahnutia erekcie. Kazdy aplikator AccuDose lieku
Vitaros je ureny len na jednorazové pouzitie a potom ma byt riadne zlikvidovany.

Odporucand davka je:
Na erekciu: pociato¢na davka ma byt odporucené lekdrom. Neupravujte si sami davku.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory vas pouci o spravnom postupe aplikacie a pouziti.

Neaplikujte liek Vitaros viac ako dvakrat azZ trikrat tyZdenne a len raz za 24 hodin.

K nastupu tc¢inku déjde pocas 5 az 30 mintt po aplikacii. Trvanie u¢inku je asi 1 az 2 hodiny.
Dlzka erekcie moze byt u kazdého pacieta odlisna.

Odporuca sa vymocit’ pred aplikaciou lieku. Po odstraneni uzaveru aplikujte cely obsah lieku Vitaros na
$picku penisu podla nasledujucich pokynov asi 5 az 30 minut pred planovanym pohlavnym stykom:

1. Pred aplikaciou lieku Vitaros si umyte ruky. Roztrhnite vrecko v hornej Casti a vyberte aplikator
AccuDose. OdlozZte vrecko na neskorsie uloZenie pouzitého aplikatora AccuDose. Odstrante viecko z
aplikatora AccuDose (pozri obr. 1).

piest

zasobnik
hrot

U kryt

Obr. 1

2. Rolovanim aplikatora AccuDose medzi oboma rukami (pozri obr. 2) dosiahneme izbovu teplotu.
Tomuto kroku mozno predist’, pokial’ bolo vrecko s aplikatorom skor vybraté z chladnicky (za
dodrzania limitov uvedenych v ¢asti 5. Ako uchovavat’ Vitaros) a obsah uz dosiahol izbov teplotu.

Obr. 2

3. Otoéte niekol’kokrét piestom, aby ste sa uistili, Ze sa bude 'ahko kizat’ (pozri obr. 3). Potom
odstrante kryt z hrotu aplikatora AccuDose.
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A

Obr. 3

4. Uchopte $picku penisu jednou rukou a jemne stlacte, tak aby ste dosiahli rozSirenie vytstenia
mocovej trubice na Spicke penisu- vyustenie mocovej trubice (pozri obr. 4). Drzte penis vo
vzpriamenej zvislej polohe. Poznamka: pokial nie je penis obrezany, je potrebné pred aplikaciou
stiahnut’ predkozku.

Jemne stlacte, aby doZlo k roziireniu

Obr. 4

5. Pridrzte aplikator AccuDose medzi prstami a umiestnite jeho hrot o najblizsie k istiu mocovej
trubice na penise a bez toho, aby ste zasunuli jeho hrot do ustia mocovej trubice penisu, nechajte
stiect’ krém do mocovej trubice (pozri obr.5). Nezabudnite vytlacit’ vSetok krém zo zasobnika
AccuDose. Pomaly, ale pevne zatlacte na piest palcom alebo prstom, kym nie je vytlaceny krém z
aplikatora do otvoru na $picke penisu a vylstenia mocovej trubice.

Poznamka: Aj ked je dolezité, aby vSetok krém stekal do mocovej trubice, davajte pozor, aby ste
nevkladali hrot aplikatora AccuDose do otvoru na Spicke penisu.

Vytlaite
krém do
otvoru

Obr. 5
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6. Drzte penis vo vzpriamenej polohe po dobu asi 30 sekind, aby krém vsiakol. Pravdepodobne
zostane na $picke penisu ¢ast’ krému, ktory sa nezmesti do istia mocovej trubice na penise.
Pripadny prebytok krému na Spicke penisu ma byt zasunuty do otvoru — istia mocovej trubice
pomocou $picky prsta (pozri obr. 6). Nepouzivajte d’alsi aplikator AccuDose na doplnenie
mnozstva krému, ktory nebol vytlaceny do mocCovej trubice. Nemocte okamzite po aplikacii,
vzhladom na riziko, ze krém takto moze byt odstraneny predtym, ako sa prejavi jeho ucinok.

Zatlaéte prebytok
krému do otvor

Obr. 6

7. Pamitajte si, Ze kazda davka lieku Vitaros je uréena len na jednorazové pouzitie. Nasad'te viecko na
$picku aplikatora AccuDose, vlozte do vrecka a zlikvidujte v stilade s narodnymi poziadavkami.

8. Liek Vitaros moze drazdit’ oci. Umyte si ruky po pouziti lieku Vitaros.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Liek Vitaros nie je ureny pre deti a mladistvych do 18 rokov

Ak pouzijete viac Vitarosu, ako mate

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania liekom Vitaros vyzadujtice liecbu. Predavkovanie
liekom Vitaros moze mat’ za nésledok pokles krvného tlaku, mdloby, zavraty, pretrvavajtce bolesti v
penise a mozné prediZenie erekcie trvajice dlhsie ako 4 hodiny. To mdZe mat’ potom za nasledok
trvalé zhorSenie erektilnej funkcie.

Kontaktujte ihned’ svojho lekara, ak trpite niektorym z tychto prejavov.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate erekciu trvajucu dlhSie ako 4 hodiny, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Lekar moze znizit' davku Vitarosu a prerusit’ liecbu.

Casté vedlajsie u¢inky (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):

Vy:

- mierna az stredne t'azka miestna bolestivost’, palenie alebo bolest’ a zaervenanie penisu,
- vyrazka,

- svrbenie genitalii,
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- opuch penisu,
- zapal zalude penisu (balantitida),
- brnenie, pulzovanie, zniZzena citlivost’, palenie penisu.

Vasa partnerka:
- mierne vaginalne palenie alebo svrbenie, zapaly posvy.

Tento u¢inok mdze byt spdsobeny pouzitim lieku alebo pohlavnym stykom (vaginalnou penetraciou).
Pouzitie lubrikantu na baze vody moze pohlavny styk (vaginalnu penetraciu) ul'ah¢it’.

Menej Casté, ale potencialne zdvazné vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100
pacientov):

Vy:

- tocenie hlavy/zévrat,

- erekcia trvajuca dlhsie ako 4 hodiny,

- mdloby,

- nizky krvny tlak alebo zrychleny tep,

- bolest’ v mieste aplikacie alebo v koncatinach,
- uretralna stenoza (zizenie mocovej trubice),

- zvysenie citlivosti,

- svrbenie penisu,

- vyrazka na genitaliach,

- bolest’ v miesku,

- napétie v genitaliach,

- nedostatocna citlivost’ penisu,

- zapal mocovych ciest.

Vasa partnerka: vulvovaginalne svrbenie (svrbenie posvy).

* Zvysend sexudlna/fyzicka aktivita v kombindcii s liekom Vitaros méze zvySovat’ riziko srdcového
infarktu alebo mftvice u pacientov so zakladnym ochorenim/rizikovymi faktormi (Cast’ 2).

Ak sa niektory z vedlajsich G¢inkov objavi v zavaznej miere alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Trvanie vedl’ajSich G¢inkov: vicsina vedl'ajsich ucinkov je kratkodoba a zmizne pocas 1-2 hodin.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢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 mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitaros
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a aplikatore
AccuDose za skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorené obaly pred pouzitim mo6zu byt bez uchovavania v chladni¢ke az 3 dni a pocas toho

uchovavané pri teplote do 25 °C. Ak nie je liek pouzity do konca tohto obdobia, ma byt’ zlikvidovany.
6
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Kazdy aplikator je na jednorazové pouzitie.
Po otvoreni okamzite pouzite a zlikvidujte zvySok davky.
Uchovavajte v pdvodnom vrecku na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitaros obsahuje

- Liecivo je alprostadil. Kazda jednotliva davka obsahuje 300 mikrogramov alprostadilu v 100
miligramoch krému (3 mg/g).

Liek Vitaros je dostupny v skatul’ke so 4 jednotlivymi aplikatormi na jednorazové pouzitie.

- Dal$imi zlozkami sti: &istena voda, bezvody etanol, etyllaurat, guaraproldza, chlorid

dodecyldimetylaminopropionatu (DDAIP HCI), dihydrogenfosforecnan draselny, hydroxid sodny na

upravu pH, kyselina fosforecna na upravu pH.

Ako vyzera Vitaros a obsah balenia

- Liek Vitaros je biely az takmer biely krém dodavany v AccuDose aplikatore na jednorazové pouzitie.

AccuDose aplikator sa sklada z piestu, zasobnika, hrotu a ochranného krytu. Kazdy aplikator je
ulozeny v ochrannom vrecku.

Vrecka su zloZzené z laminovanej hlinikovej folie. Aplikator je vyrobeny z polypropylénu
a polyetylénu (plastov).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Recordati Ireland Limited

Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork
frsko

Tel +353 (0) 21 4379 400

Fax +353 (0) 21 4379 2800

Vyrobca:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali 1

20148 Milano

Taliansko

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300
50180 Utebo (Zaragoza)
Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika

Tel: +420 466 741 927

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Clenské §taty Nazov lieku

Holandsko Alprostadil Recordati 3 mg/g Créme
Cyprus Vitaros 3 mg/g

Cesk4 republika Vitaros

Grécko Vitaros 3 mg/g

frsko Vitaros 3 mg/g Cream

Portugalsko Vitaros 3 mg/g Creme

Rumunsko Vitaros 3 mg/g Crema

Slovensko Vitaros 3 mg/g krém

Spanielsko Alprostadil Recordati 3 mg/g Crema

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke agentiry pre lieky
http://www.sukl.sk

<
—>

UCINKY PO APLIKACII:

Liek Vitaros vyzaduje aplikaciu 5 az 30 minut pred pohlavnym stykom.

Po aplikacii sa mozete venovat’ predohre, ktora poméha k vzruseniu a vzniku erekcie. Davka lieku
Vitaros je dostato¢na na dosiahnutie erekcie pre pohlavny styk. Dizka ug¢inku trva priblizne 1 az 2
hodiny. Avsak, skutocné trvanie sa moze 1iSit’ medzi jednotlivymi pacientmi a od davky lieku. Erekciu
dosiahnutt po aplikacii liecku Vitaros nemozno porovnavat’ s erekciou, ktora ste mali, ked’ ste boli
mladsi. Niektori pacienti mézu pocitovat’ miernu bolest,, pocit palenia a bolestivost’ v oblasti penisu
alebo slabin. Vasa erekcia mdze pokracovat’ i po orgazme alebo ejakulécii. Po skonceni erekcie
modzete mat’ pocit plnosti a tepla v penise, penis moze byt trochu citlivy na dotyk. Tieto prejavy st
normalne a mézu trvat’ niekol'ko hodin.

DALSIE INFORMACIE A PRAKTICKE RADY:

Vy a vas lekar spolu stanovite vhodnt davku lieku Vitaros. Ak nie ste schopny erekciu udrzat’ po dobu
potrebnll na predohru a pohlavny styk, mozno bude potrebné zvysit davku. A zaroven, ak erekcia trva
dlhsie nez je ziaduce, alebo v pripade, ze vedl'ajsie icinky nie su dobre tolerované, bude vam davka
znizena. Kontaktujte svojho lekéra, ak mate podozrenie, Ze potrebujete Gpravu davky.

OKkolnosti, ktoré mézu zlepSit’ vasu erekciu:

— byt’ dobre oddychnuty,

— sexualna predohra s partnerom alebo samostimulacia v sede alebo v I'ahu po aplikacii lieku Vitaros,
— panvové cvicenia, ako je stahovanie a uvolfiovanie panvovych a sedacich svalov

(st to svaly, ktoré pouzivate na zastavenie mocenia),

— rdzne pozicie, ktoré su prijemné a neobmedzuju prietok krvi penisom.

Okolnosti, ktoré mozu zhorsit’ vasu erekciu:
— uzkost’, inava, napétie a prili§ vel'a alkoholu,
— mocenie bezprostredne po aplikacii krému mo6Ze mat’ za nasledok stratu aplikovaného lieku.
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