Caverject®
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
PO liofilizado para solucéo injetavel

10 mcg/ 20 mcg



Wyeth

Caverject®
alprostadil

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Caverject®
Nome genérico: alprostadil

APRESENTACOES

Caverject® poliofilizado para solugéo injetdvel 10 mcgou 20 mcgem embalagem contendo um frasco-ampola
acompanhado deuma seringa estérilcontendo1 mL de aguaparainjetaveis, duas agulhas estéreis e duas
compressas antissépticas.

USO ADULTO
VIA DE ADMINISTRAGAO: VIA INTRACAVERNOSA

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Caverject® 10mcgou 20mcg po liofilizado para solucéo injetavel contém o equivalente
a 10 mcgou 20 meg de alprostadil, respectivamente.

Excipientes: lactose monoidratada, alfaciclodextrina, citratode sodio di-hidratado, solucdo de hidroxido de
sodio® e solugdo de acido cloridrico®

Diluente: alcoolbenzilico e 4gua para injetaveis.

& =para ajuste de pH.

A quantidade de dlcool benzilicoem 1 mL de diluenteé de 9,45 mg.
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I - INFORMACOES AOPACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Caverject® (alprostadil) é indicado para o tratamento da disfuncdo erétil (incapacidade de obterou manter uma
erecao, rigidez do pénis, suficiente para um desempenho sexual satisfatorio) de etiologia neurogénica (problema
de origem nos nervos), vasculogénica (problema de origem nos vasos sanguineos), psicogénica (problema de
origem psicoldgica) ou mista (mais de um problema em conjunto que causa a disfuncao erétil).

Caverject®pode serusado como coadjuvante para outros testes no diagndéstico da disfuncéo erétil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Caverject®atua favorecendo o relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavernosos (principal estrutura erétil
do pénis) e estimulaa vasodilatacdo (aumento do didmetro dos vasos sanguineos) no tecido peniano (no pénis).
Espera-se que a erecado (rigidez do pénis) se desenvolva dentro de5 a 20 minutos apds a aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caverject®é contraindicadoa:

- pacientes que tenham hipersensibilidade (reacdo alérgica) conhecida ao alprostadil ou a qualquer
componente deste medicamento;

- pacientes com condicOes predisponentes ao priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis), tais
como anemia falciforme (doenga hereditaria das células vermelhasdo sangue) ou trago falciforme
(forma mais branda da doenca hereditéria das células do sangue), mielomamadltiplo ouleucemia (tip os
de cancerdo sangue);

- pacientes com deformidade anatdmica do pénis, tais como angulagdo, fibrosecavernosa ou doenca de
Peyronie (deformidades que alteram ou provocam uma curvatura do pénis podendo deixa-lo
deformado);

- pacientes com implante peniano (prétese colocada dentro do pénis);

- pacientes paraos quaisa atividade sexual é desaconselhdvel ou contraindicada.

Este medicamento é contraindicado parauso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caverject® ndo deveser usado juntamente com outros medicamentos para disfuncdo erétil.

Pacientes em tratamento com anticoagulantes (medicamentos que ndo deixam o sangue coagular) como varfanna
ou heparina podem ter maior propensdo a sangramento ap0s injecao intracavernosa (no pénis).

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou duranteo
tratamento com Caverject®.

O uso de Caverject® ndo protege contra doencas sexualmente transmissiveis ou contra o virus HI1V (AIDS).
Devem sertomadas as medidas adequadas de prevengdo. Em alguns pacientes, o uso de Caverject® pode
provocar um pequeno sangramentono local da injecdo; em pacientes portadores de doengas transmissiveis pelo
sangue (hepatite, sifilis, HIV, etc), esse fato podeaumentar o risco de transmissdo para a parceira.

Informe seu médico caso ocorra ere¢ao persistente por 4 horas ou mais.

Esse medicamento possui alcool benzilico em sua composicéo e esta substancia foiassociada a eventos adversos
graves, incluindo "sindrome de gasping" (alteracio do ritmorespiratério), e morteem pacientespedidtricos. A
quantidade minima de alcool benzilico em quea toxicidade pode ocorrer, ndo é conhecida. Orisco de toxicidade
do alcoolbenzilico depende da quantidade administrada e a capacidade dofigado e rins para desintoxicar o
produto quimico. Bebés prematuros (nascidos antes do final da gravidez normal) e de baixopesoquando nasce
pode ser mais propensos a desenvolver toxicidade.

Caverject® usa uma agulha superfina paraaadministracdo. Assim como todas asagulhas superfinas, existe a
possibilidade de quebra daagulha. A quebra daagulha, com uma parte da agulha permanecendono pénis, tem
sido relatada e, em alguns casos, necessitou de hospitalizagdo e remocadocirlirgica. Técnicas apropriadas de
manuseio e administracdoda injecdo podem minimizar o potencial de quebradaagulha. Caso a agulha esteja
torta, ndoa utilize e ndotente endireita-la. Vocé deve remover a agulha da seringa, descarta-la, e colocar uma
novaagulha estéril na seringa.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Na&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caverject® deveser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
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Apas reconstituicdo com o diluente queacompanha o medicamento, a solucdo reconstituida pode ser amazenada
a temperaturaabaixode 25 °C poraté24 horas. Omedicamento é de uso Unicoe qualquer solugdo ndo utilizada
deve serdevidamente descartada.

Numero de lote e datas de fabricac&oe validade: vide embalagem.

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazode validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se poderautiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: um pé branco a eshranquigado.

Medicamentos para uso parenteral devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas, alteracdo da corou
precipitacdoantes da administracao.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caverject® deveseradministradoporinje¢dointracavernosa (estruturadentrodo pénis responsavel por sua
rigidez) direta. Recomenda-se geralmente uma agulha de meia polegada, calibre entre 27 e 30. A dose de
Caverject®deve ser individualizada com cuidado, adequada por uma supervisio médica.

As primeiras injeces de Caverject® devem ser realizadas no consultério médico por uma equipe médica
treinada. Aterapiade autoaplicacdo deveseriniciada apenas ap6s o paciente serinstruido apropriadamente e
bem treinado natécnica de autoaplicacdo. O médicodeve fazer uma avaliacdo cuidadosa da habilidade e
competéncia do paciente nesse procedimento. A injecdo intracavernosa deve serrealizada sob condigdo estéril. O
localda injecdo é geralmente ao longo da porgdo dorsolateral do terco proximal do pénis. Veias visiveis devem
ser evitadas. Deve-se alternar o ladodo pénis que € injetado e variar o localdainjecdo. Olocalda injecdo deve
sempre serlimpo comalgodao e alcool.

Adequacéo da dose inicial no consultério médico

Durantea adequacdoda dose, 0 paciente deve permanecer no consultério médico até que ocorra completa
detumescéncia (quando o pénis retorna a sua forma e tamanhonormalap6s a ere¢do). Se ndo houverresposta a
dose inicial, a préxima dose mais alta podeseradministrada dentro de 1 hora. Se houver resposta, deve -se
aguardarpelomenos 1 dia antes de se administrara préxima dose.

Disfuncéo erétil de etiologiavasculogénica, psicogénicaou mista

A adequacdoda dose deve seriniciadacom 2,5mcgde Caverject®. Se houver resposta parcial, a doseseguinte
pode seraumentada de 2,5 mcgparab mcge, a seguir,aumentada em incrementosde5a 10 mcg, dependendo
da resposta erétil, até que se alcance a dose que prod uza uma ere¢do adequada para o atosexual (relagdo sexual)
e que ndoultrapasse a duragdode 60 minutos. Se ndohouver resposta a dose inicialde 2,5 mcg, a segunda dose
administrada pode seraumentada para 7,5mcg, seguida por incrementosde5a 10 mcg.

Disfuncéo erétil de etiologianeurogénica pura (traumana colunavertebral afetandoa regidodos nervos)
A adequacdodadose deve seriniciadacom 1,25 mcgde Caverject®. Adose pode seraumentada de 1,25 mcg
para2,5mcge,a seguir,aumentadade2,5 mcgpara umadosede 5 mcg, seguindo-se incrementosde 5 mcg, até
que a dose produza uma erecdo adequada para o ato sexual e que ndo ultrapasse a duragdo de 60 minutos.
Terapiade Manutencéo: Autoaplicagao

A dose de Caverject® selecionada para a terapia por autoaplicacdo deve proporcionaraopaciente uma erecao
satisfatoria para 0 atosexual e mantida porum tempo que nao ultrapasse 60 minutos. Se a duragidodaerecdo for
superiora 60 minutos, a dose de Caverject® deve serreduzida. A terapia porautoaplicacdo para uso em casa
deve seriniciada na dose determinada no consult6rio médico, entretanto, se for necessario ajuste na dose, isto
deve serrealizadoapenas apds consultacom o médico. A dose eficaz mais baixa deve ser utilizada. A frequéncia
recomendada de injegdes é de ndo mais quetrés vezes por semana com intervalos de pelo menos 24 horas entre
cadadose. Espera-se que a erecdo se desenvolva dentrode 5 a 20 minutos apds a aplicacgao.

Caverject® como coadjuvante no diagndstico da disfungaoerétil

No teste mais simples para o diagnostico da disfuncao erétil (teste famacoldgico), os pacientes sio monitorados
quantoa ocorréncia de erecdo ap6s umainjecdo intracavernosa de Caverject®. Extensdes desse teste incluem o
uso de Caverject® como adjuvante em investigacdes laboratoriais, tais como imagens duplex ou Doppler
(imagens de ultrassom), testes de washoutcom xendnio**® (exame para medir a quantidade de sangue circulando
no pénis), penograma com radiois6topos (exame para diagnosticar disfuncdo erétil) e arteriografia peniana
(exames para visualizar vasos sanguineos do pénis), para pemitir visibilizacdo e avaliagdo da vasculatura
peniana (avaliar os vasos sanguineos do pénis). Para qualquer um desses testes, deve ser utilizada uma dose
Unica de Caverject® que induza uma erecao com rigidez firme.

Recomendages paraa monitoracdo do tratamento

Deve-se acompanhar regulamente o pacienteem esquema de autoaplicagdo. 1sso é especialmente importante nas
autoaplicacdes iniciais, quando podem ser necessarios ajustes na d ose de Caverject®.

Preparacdo parauso de Caverject®
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Caverject® deveserreconstituidoapenas com o diluente que acompanhaa embalagem (1 mL de dgua para
injetaveis).

Apos reconstituicdo com 1 mL do diluente, o volumefinaldasolucdo é de 1,13 mL.

A quantidade de Caverject® que pode ser dispensada em cada frasco-ampola é de 10 ou 20 mcg, dependendo da
apresentacdo comercial, porque aproximadamente 0,5mcgsao perdidos devidoa adsor¢doaofrasco-ampola e
seringa.

NAO AGITAR A SOLUCAORECONSTITUIDA. Asolucio reconstituida de Caverject® destina-se apenas
para uso Unico, devendo o restante da solucdo ser descartada ap6s o uso. O usudrio deve serorientado quanto a
formaadequada de descarteda seringa, agulha e frasco-ampola.

Em caso de duvida, consultaro GUIAPARA O USO CORRETO DE CAVERJECT®.

Caverject® deveserusadoapenas porinjecdo intracavernosa.

O tratamento por autoaplicacdo deve ser feito apenas sob rigoroso acompanhamento de seu médicoe utilizando
apenasa técnica e as doses recomendadas por ele. Durante o tratamento por autoaplicacdo, deve-se retornar ao
consultorio médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Em caso de autoaplicacdo consultaro GUIAPARA O USO CORRETO DE CAVERJECT®.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Caverject® é um medicamento de uso sob demanda (uso conforme necessario). Casovocé se esqueca de usar
este medicamento, aplique-oassim que lembrar, caso queira que 0 medicamento tenha o seu efeito esperado.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informeaoseu médico o aparecimento de qualquer rea¢do desagradavel durante o tratamento com Caverject®.
Reac¢ao muito comum (ocorre em mais de 10%dos pacientesque utilizam este medicamento): dor peniana (no
pénis).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema (vermelhid o),
fibrose peniana (formacdo de tecidoendurecido podendo levar a deformidade) incluindo doenca de Peyronie
(angulagdoanormal do pénis), angulacdo, nodulos fibréticos (formacio de tecidos endurecidos arredon dados),
erecdo prolongada (entre4 e 6 horas), hematoma (acimulo de sangue visivel)no local da injecdo, equimose
(manchasarroxeadas) no local da injecao.

Reac¢édo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdo por fu ngos
(microrganismos que causam infeccdo), rea¢do vasovagal (sensacdo de desmaio, tontura, escurecimento da
vista), hipoestesia (sistémica) (sensibilidadediminuida generalizada), dorméncia peniana, sensibilidade peniana
diminuida, midriase (pupila aumentada), extrassistole supraventricular (arritmia do coragéo), hipotensdo (pressao
baixa), vasodilatacdo (aumento do diametro dos vasos), distlrbio vascular periférico (alteragdodo diametro dos
vasos periféricos), vazamento venoso peniano (dificuldade especifica de manter a erecdo), ndusea (enjoo), boca
seca, rash (erupgdo cutanea), diaforese (suor excessivo), prurido (coceira), cdimbras nas pernas, sangramento
uretral (saida de sanguepela uretra, orificio poronde saia urina), hematdria (presenc¢a de sangue na urina),
miccdo prejudicada, frequéncia urinaria, urgéncia urinaria (desejo intenso de urinar), priapismo (erecio dolorosa
e persistente [duracdo da erecdo maior que 6 horas]), dor pélvica, ere¢dodolorosa, dor testicular, distlrbio
escrotal, irritacdo peniana, balanite (inflamacdo da pele que reveste a glande), edema escrotal, aumento da
temperatura do pénis, distarbio testicular, ejaculagio (eliminacdo doespema) anormal, fimose (quando a glande
do pénis esta encoberta pela pele locale ndo consegueserexposta), hemorragia nolocalda inje¢do, inflamacao
no localda injecdo, edemano local da injecdo, inchacono localdainjecdo, fraqueza muscular localizada,
prurido (coceira) no local da injecdo, creatinina sanguinea aumentada (exame laboratorial que testaa funcdodos
rins).

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimentode reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Nao se observou superdose nos estudos clinicos com Caverject®. Se ocorrer uma superdose de Caverject® por
via intracavernosa, o paciente deveser mantido sob supervisdo médica até que os efeitos sistémicos tenham se
resolvido e/ouqueo pénis tenha desinchado. Deve-se tratar sintomaticamente qualquer efeito sistémico.

Uso em pacientes Idosos: Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendagdes acima descritas.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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Caverject®
alprostadil

GUIA PARA OUSO CORRETODE CAVERJECT®
(Antesde utilizareste guia, leia as informag@es contidas na Bula do Paciente deste produto).
Informagdes importantes sobre o uso de Caverject®:

Caverject® (alprostadil) é utilizado no tratamento da disfungdo erétil. Antes de utiliza-lo, vocé deve sertreinado
porseu médicoquanto a técnica adequada de autoaplica¢do. Seu médico também determinara a dose adequada
para o seu caso. As informagdes aqui contidas destinam-se exclusivamente a autoaplicacdo de Caverject®. Nao
utilize os métodos aqui descritos para a administracdo de qualquer outro medicamento.

Seguindo as recomendacdes de seu médico, vocé pode esperarquea ere¢do ocorradentro de5a 20minutos. O
objetivodo tratamento padrao é produzir uma eregdo que persista por cerca de umahora. Se a eregédo for
extremamente dolorosa, se persistir por mais de 4 horas ou se vocé observar outros efeitos colaterais que o
preocupem, procure seu médico imediatamente.

ErecOes que persistam por mais de 4 horas podem causar danos graves e permanentes. Avise seu medico
imediatamente se a ere¢do se mantiver por mais de 4 horas ap6s a aplicacdo do produto.

Caverject® ndo deveser utilizadomais do que 3 vezes por semana; deve haver um intervalo minimode 24 horas
entreasdoses.

ESTE GUIANAO SUBSTITUI AORIENTAGAO DE SEUMEDICO. SE VOCE TIVERQUAISQUER
DUVIDAS, CONVERSE COM ELE. NAO MODIFIQUE A DOSE DE CAVERJECT® A SER
APLICADASEM ANTES CONVERSAR COM SEU MEDICO.

Se vocé ndo estiver segurodo volume de dose a ser utilizado, converse com seu médico.

Conteldo da embalagem:

Cadaembalagem de Caverject® contém um frasco-ampola com o produto, uma seringa com diluente para
preparara solugio aseraplicada com ‘Luerlock’ (o Luerlock sera utilizado para conectara agulha a seringa) e
selo de seguranca protetor, duas agulhas estéreis e duas compressas antissépticas (a agulha maiscurta deve ser
usada exclusivamente para aplicacdoe a agulha mais longa para transferéncia).

Veja ilustracdoabaixodaseringa Luerlock e do selo de seguranca:

Imagem da seringa L uer lock:

s -
&
»
#
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Caverject® € apresentado em 2 concentra¢fes (10 mcg e 20 mcg). Assegure-se de que vocé vai utilizar o
medicamentocoma concentragao correta prescrita por seu médico.

Armazenamento e manuseio:

1. Observe o prazo devalidade do produto impresso na embalagem externa.

2. Caverject® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Ap6s reconstituigdo com o
diluente que acompanha o medicamento, a solucdo reconstituida pode serarmazenada a temperatura ambiente
(abaixo de 25°C)poraté 24 horas.

Atencdo: Oproduto Caverject® e/ousua solucdo reconstituida ndo devem ser congelados.

3. Utilize o conteudo de cada embalagem apenas umavez. Todo o resto da solugdo ndo utilizada deve ser
descartado.

4. Para assegurar a esterilidade desta técnica de aplicacdo, é essencialqueas agulhas permanecam estéreis.
Agulhase seringas descartaveis ndo exigem esterilizacéo, se a embalagem estiver intacta. O conjunto deagulhas
e seringa deve ser utilizadoapenas uma veze depois desprezado.

Atencao:

Caverject® usa uma agulha superfina paraa administragdo. Assim como todas asagulhas superfinas, existe a
possibilidade de quebra da agulha.

A quebradaagulha, comuma partedaagulha permanecendo no pénis, tem sido relatada e, em alguns casos,
necessitou de hospitalizacdo e remocdo cirlrgica.

Técnicas apropriadas de manuseio e administracdo da injecdo pode minimizar o potencial de quebra da agulha.

Caso a agulha esteja torta, ndo a utilize e ndo tente endireita -la. Vocé deve remover a agulha da seringa,
descarti-la, e colocaruma nova agulha estéril na seringa.

Preparo da medicagéo:

N&o autoaplique Caverject® antes de ser treinadoe instruido por seu médicosobre sua utilizagédo. Se vocé
ndo obedeceras recomendagdes quantoa assepsia, pode ocorrer infeccdono local da injecao.

1. Lave asmaoscom agua e sabdoe seque-as com umatoalha limpa.

2. Manuseie a seringa apenas no seu corpo central. Ndotoguena agulha com as mdos e ndo a encoste em
nenhuma superficie.

3. Gire cuidadosamentea extremidade superior do selo de seguranga cinza da seringa, de formaarompero lacre
e, desta forma, destacara metade superiordo lacre. Umavez destacada a parte superior do lacre, encaixe
cuidadosamente a agulha na seringa com um movimento giratorio, semretirar o protetordaagulha. UTILIZE A
AGULHA MAIS LONGA (c6digo 22G1%-0,7 x 40).

Atencdo: Essa agulha mais longa deve serusada APENAS para atransferéncia do diluente para o frasco-
ampola.

4. Retire a capa pléstica da tampa do frasco-ampola.

5. Limpe a tampa de borracha do frasco-ampola de Caverject® utilizando uma compressa com alcool. Descarte
essa compressa.

Limpando a tampa de borrachado frasco.
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Nao toque na agulha exposta. Segure a seringa coma ponta da agulha para cima e empurre 0 émboloaté a marca

de 1-cc (1 mL)naseringa.Issoexpulsaraoare o excesso dediluente.

7. Introduza aagulha na parte central da tampa de borracha do frasco-ampola e, entdo, empurre 0 émbolo para
injetaro diluente nofrasco. Passe imediatamente para o procedimento seguinte (n° 8).

Injetando o diluente nointerior dofrasco.

8. Cuidadosamente e, sem retirar a agulha, segure em conjunto a seringa e o frasco-ampola, girando-o
delicadamente (ndo agitar), para quea medicacdo se dissolva completamente. Suavemente gire o frasco-ampola
para dissolver qualquer eventual residuo de medicamento no pescogo do frasco-ampola. Nao utilize a solucéo se
ela mudarde cor, ficarturva ouse contiver particulas suspensas.

9. Mantendoa seringa no frasco-ampola, segure firmemente esse conjunto em uma das maos.

10. Para retirara medicacdo, invertaa posicdo do frasco-ampola coma seringa posicionada, de talforma que o
frasco-ampola esteja na posi¢ao superior e a seringa na posi¢ao inferior (vejaa figura). Assegurando-se de que a
ponta daagulha estejaimersa abaixo doniveldo liquido, lentamente puxe o0 émbolo até que todaasolucéo seja
retirada do frasco-ampola.

Retirandoa medicacéo.
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11.Sehouverbolhas de arna seringa, bata levementena seringa atéqueas bolhas flutuem sobre a solugéo.
Segurando a seringa posicionada para cima, empurre 0 Embolo até a marca do volume prescritopor seu médico.
Com isto, serdoexpelidos, de volta para o frasco-ampola, 0 are o0 excesso de solucdo.

Batendo naseringapara remover bolhas de ar.

12.Segure a seringa (ndo peloémbolo) e remova o conjunto seringa/agulha do frasco-ampola de Caverject®.
13. Cuidadosamente, recoloque o protetor na agulha.

14. Substitua essa agulha de transferéncia pela agulha mais curta (27G% -0,4 x 13). Mantendo a agulha ainda
protegida com sua capa plastica, coloque a seringa sobre uma superficie.
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Atencdo: essa agulha mais curta e mais fina deve serusada APENAS para a aplicacdo do medicamento.
Escolha do local paraa aplicagdo:

A: Corte transversal do pénis, indicandoo locale o &ngulodainjecéo.

VEIas,
T artérias,
nEMvas. &

5_&} Locais para injecic. Agulha
entrando em urm anguia de
. 207 em um dos coros

n Cavemasos

Corpos < EF7
cavernnsas
5 = :

B: Vista superior do pénis indicando os locais préprios para a injegao.

F ) Locals para
‘ %:I'I injecaa.

Lt

e

VL

1

1. Caverject® deve ser injetado em uma das duas areas do pénis denominadas corpos cavernosos. Os corpos
cavernosos estao localizados em cada um dos lados lateraisdo pénis, no sentido do comprimento (veja o
diagrama). Siga as instrucOes seguintes cuidadosamente, parater certeza de que a medicacdo foi injetada
corretamente.

2. Escolha um local para a aplicagdo em um lado do pénis, como mostrado na Figura. EVITE VASOS
SANGUINEOS VISIVEIS.
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3. CADAVEZ QUE VQCE UTILIZAR CAVERJECT®, ALTERNE O LADO DO PENISE VARIE O LOCAL
DE CADAAPLICACAO.

Aplicagdoda dose de Caverject®:

1. Facaa autoaplicacdo mantendo-se sentado ou levemente reclinado.

2. Segure a cabega de seu pénis entreseu polegar e dedo indicador. Estire 0 pénis e segure-o firmemente contra
sua coxa, de maneira que vocé possa visualizar claramente o ponto selecionado para a aplicagdo. Em homens ndo

circuncisados, a pele deve ser retraida para assegurar uma localizacio adequada da aplicacao.

3. Limpetodaa érea deinjecdo utilizando outra compressa com alcool. Ndo descarte estacompressa, pois ela
sera novamente utilizada mais adiante (veja Passo 7).

4. Reposicioneo pénis firmemente contra sua coxa como mostradono Passo 2, para que ele ndo se mova durante
a aplicaco.

5. Segure a seringa entre o polegar e o dedo indicador (veja a figura). Com um movimento continuo, constante,
introduza a agulha numangulo de 90graus nolocal da aplicagéo, como determinado pelo seu médico, até que a
porcdometalica da agulha esteja quase quetotalmenteno pénis.

Introduzindo a agulhano local dainjecéo.

6. Segurandoa seringa entre dois dedos, mova seu polegar ou indicador até o topodo émboloe pressione para
baixo, injetando o contelido total da seringa através de um movimento lento e constante (veja figura).

Injetando o contetdo da seringa.

7. Ainda segurando a seringa, retire a agulha de seu pénis. Pressione suavemente o local da aplicagdo com a
compressa, por cercade 5 minutos, ou até que cesse 0 sangramento.

Descarte do material utilizado:
Ap0és utilizar o contelido desta embalagem, descarte de forma segura e adequada todos os materiais utilizados.

Seringas e agulhas ndo devem ser reutilizadas ou compartilhadas com outras pessoas. Da mesmaformaquecom
outros medicamentos, ndo permita que qualquer outra pessoa utilize sua medicacéo.

MS -1.2110.0407
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes - )
e e Assunto e T Assunto T Itens de bula VP/VPS Apresentagdes relacionadas
04/10/2021 MEDICAMENTO NOVO — 04/10/2021 MEDICAMENTO NOVO - e DIZERES LEGAIS VP /VPS 10 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
de Texto de Bula — Texto de Bula — publicagdo no X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
publicagdo no Bulario Buldrio RDC 60/12
RDC 60/12 20 MCG PO LIOF SOLINJ ICEST PLAS FA
VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
26/01/2021 0340332217 MEDICAMENTO NOVO — 26/01/2021 0340332217 MEDICAMENTO NOVO - e COMPOSICAO VP /VPS 10 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de e ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
de Texto de Bula — Texto de Bula — publicagdo no POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? X1 ML+ 2AG +2 COMPRES ANTIS
publicagdo no Bulario Bulario RDC 60/12 e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
RDC 60/12 MEDICAMENTO 20 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
o REACOES ADVERSAS VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
X1 ML+ 2AG +2 COMPRES ANTIS
30/10/2019 2642958196 MEDICAMENTO NOVO - 30/10/2019 2642958196 MEDICAMENTO NOVO - o REACOES ADVERSAS VP /VPS 10 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteracdo de e DIZERES LEGAIS VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
de Texto de Bula —RDC Texto de Bula —RDC X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
60/12 60/12
20 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
11/04/2019 | 0328416196 MEDICAMENTO NOVO - 14/11/2017 2146649161 MEDICAMENTO NOVO - 10/12/2018 |e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VP /VPS 10 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo moderada de e ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
de Texto de Bula —RDC excipiente POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
60/12 MEDICAMENTO NOVO - e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
Alteracdo moderada do MEDICAMENTO 20 MCG PO LIOF SOLINJICEST PLAS FA
processo de produgdo o GUIA PARA O USO CORRETO DE VD TRANS TP BRBU + DILSER VD TRANS
MEDICAMENTO NOVO — CAVERIECT® X1 ML+2AG +2 COMPRES ANTIS
Atualizagdo de Especificacdes e
Métodos Analiticos
MEDICAMENTO NOVO -
Alteragdo nos cuidados de
conservagao
MEDICAMENTO NOVO -
Inclusdo de Novo
Acondicionamento
14/11/2017 | 2202726172 MEDICAMENTO NOVO - 17/02/2017 0283534171 MEDICAMENTO NOVO - 31/07/2017 |e DIZERES LEGAIS VP/VPS | 10 MCG PO LIOF INJ EST FA VD TRANS +
Notificagdo de Alteragdo Solicitagdo de Transferéncia de SERVDTRANS X1 MLDIL +2AG +2
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de Texto de Bula —RDC Titularidade de Registro (Cisdo COMPRES ANTIS
60/12 de Empresa)
20 MCG PO LIOF INJ EST FA VD TRANS +
SERVDTRANS X1 MLDIL +2AG +2
COMPRES ANTIS
28/04/2017 0740593176 MEDICAMENTO NOVO - 28/04/2017 MEDICAMENTO NOVO - e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP 10 MCG PO LIOF INJ CT FAVD INC +
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de MEDICAMENTO? AMPDILx1 ML
de Texto de Bula —RDC Texto de Bula —RDC 60/12 e GUIA PARA USO CORRETO DE CAVERJECT®
60/12 20 MCG PO LIOF INJ CT FA VD INC +
AMPDILx1 ML
14/04/2016 1556618168 MEDICAMENTO NOVO - 04/02/2016 1249762162 Alteracio da AFE/AE por 04/04/2016 |e DIZERES LEGAIS VP /VPS 10 MCG PO LIOF INJEST FAVD INC+
Notificagdo de Alteragdo modificagdo na extensdo do SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
de Texto de Bula —RDC CNPJ DA MATRIZ, COMPRANTIS
60/12 exclusivamente em virtude do
Ato Declaratério Executivo n? 20 MCG PO LIOF INJEST FA VD INC +
34/2007 da Receita Federal do SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
Brasil COMPRANTIS
09/03/2016 1340149161 MEDICAMENTO NOVO - 09/03/2016 1340149161 MEDICAMENTO NOVO - o IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP /VPS 10 MCG PO LIOF INJESTFAVDINC+
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de e QUANDO NAO DEVO USARESTE SERVDINC x 1MLDIL+2 AG+2
de Texto de Bula —RDC Texto de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? COMPR ANTIS
60/12 * O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE )
MEDICAMENTO? 20 MCG PO LIOF INJESTFAVDINC +
o ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? COMPRANTIS
e COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?
e O QUE FAZERSE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
o RESULTADO DE EFICACIA
o CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
o CONTRAINDICAGOES
o ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
e POSOLOGIA E MODO DE USAR
o REACOES ADVERSAS
o SUPERDOSE
18/11/2015 1005074154 MEDICAMENTO NOVO - 18/11/2015 1005074154 MEDICAMENTO NOVO - e POSOLOGIA E MODO DE USAR VP /VPS 10 MCG PO LIOF INJESTFAVDINC+
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de e COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? SERVDINC x 1MLDIL+2 AG+2
de Texto de Bula —RDC Texto de Bula —RDC 60/12 e GUIA PARA O USO CORRETO DE COMPRANTIS
60/12 CAVERJECT )
20 MCG PO LIOF INJESTFAVDINC +
SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
COMPRANTIS
11/09/2015 | 0810465154 MEDICAMENTO NOVO — 11/09/2015 0810465154 MEDICAMENTO NOVO - e QUANDO NAO DEVO USARESTE VP/VPS | 10 MCG PO LIOF INJEST FAVD INC +
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de MEDICAMENTO? SERVDINC x 1MLDIL+2 AG+2
de Texto de Bula —RDC Texto de Bula —RDC 60/12 e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE COMPRANTIS
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60/12

MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
CONTRAINDICACAO

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS

20 MCG PO LIOF INJEST FAVDINC +
SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
COMPRANTIS

15/09/2014

0765267144

MEDICAMENTO NOVO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula —RDC
60/12

15/09/2014

0765267144

MEDICAMENTO NOVO —
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula —RDC 60/12

VIA DE ADMINISTRACAO

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

INDICAGOES

RESULTADOS DE EFICACIA

e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

GUIA PARA O USO CORRETO DE
CAVERJECT

VP /VPS

10 MCG PO LIOF INJEST FAVD INC +
SERVDINC x 1MLDIL+2 AG+2
COMPRANTIS

20 MCG PO LIOF INJ EST FAVD INC +
SERVDINC x1 MLDIL+2AG +2
COMPRANTIS
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