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Piibalova informace : informace pro pacienta

Vitaros 3 mg/g krém

Alprostadilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l¢kafti, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Vitaros a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Vitaros pouzivat
Jak se ptipravek Vitaros pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Vitaros uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vitaros a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vitaros se pouziva k 1é€bé erektilni dysfunkce (ED) u muzi starSich 18 let. ED je
neschopnost dosahnout nebo udrzet dostatecnou erekci pro pohlavni styk. Existuje n€kolik pfic¢in
ED, v€etné¢ ED zplsobené léky, které mizete uZivat v souvislosti s jinym onemocnénim, Spatny
krevni obéh v penisu, poskozeni nervii, emocni problémy, nadmérmé koufeni nebo piti alkoholu
a hormonalni problémy.

ED je casto zplsobena vice nez jednou pficinou. Lécba ED zahrnuje zménu medikace
(podavani 1eka), pokud uzivate léky, které zptsobuji ED, déle ptedpis lékl, zdravotnickych
prosttedkt, které podporuji erekci, dale chirurgické zakroky upravujici priutok krve do penisu,
penilni implantaty a také psychologické poradenstvi. Po aplikaci piipravku Vitaros dojde k nastupu
erekce béhem 5 az 30 minut. Nemate piestat uzivat zadné 1€ky na piedpis, pokud to nedoporuci Vas
1€kat.



2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Vitaros pouZzivat

NepouZivejte pripravek Vitaros:

- jestlize jste alergicky na alprostadil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite onemocnénim, pti kterém dochazi k poklesu krevniho tlaku pii zméné
polohy z lehu/sedu do stoje (ortostaticka hypotenze), jste po infarktu a mivate
mdloby.

- jestlize trpite onemocnénim, které¢ mtize vést k dlouhotrvajici erekci, nebo
onemocnénim, jako je srpkovitd anemie (porucha ¢ervenych krvinek), trombocytemii
(zvysSeni poctu krevnich desti¢ek), polycytemii (zvyseny pocet Cervenych krvinek),
myelomem (nddorovym onemocnénim kostni dien¢) nebo leukemii.

- pokud mate abnormaln¢ tvarovany penis.

- jestlize mate zanét nebo infekci penisu.

- pokud mate sklony k zilni trombdze.

- pokud trpite syndromem hyperviskozity (onemocnéni krve), ktery by mohl vést
k dlouhotrvajici erekci.

- jestlize Vam byl zakazan sex ze zdravotnich divodu, jako jsou srde¢ni problémy nebo jste
po mrtvici.

- pokud je partnerka t€hotna, koji nebo miize ot€hotnét (je v plodném véku) a nepouzijete
kondom.

Upozornéni a opatieni
Ptred pouzitim piipravku Vitaros se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, pokud jste mél
v minulosti nasledujici stavy, které by mohly byt zptisobeny pouzitim alprostadilu:
- dlouhotrvajici erekce > 4 hodiny (priapismus)
- snizeny krevni tlak (zavratg)
- porucha funkce jater a/nebo ledvin (miize byt nutné snizeni davky, aby nedoslo k poruseni
metabolismu)
- mdloby

Kondom ma byt pouzit v nasledujicich situacich:
- pokud je partnerka t€hotna, nebo koji
- pokud je partnerka v plodném véku
- chcete-li zabranit pfenosu sexualné prenosnych chorob
- pfi oralnim a analnim sexu

Studie byly provadény pouze s latexovymi kondomy. Neni zndmo, zda mtiZze dojit k poskozeni
kondomil vyrobenych z jinych materiald.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitaros
Informujte svého I€kate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival/pouzival nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Soucasné pouziti pfipravku Vitaros s jinymi léky pouzivanymi k 1écbé erektilni dysfunkce nebylo
studovano. Proto, pokud uzivate jiné Iéky na ED, nekombinujte je s pfipravkemVitaros, nebot’ se
mohou objevit zavraté, mdloby a abnormalné dlouhd erekce. Pfipravek Vitaros nebyl testovan pro
pouziti s penilnimi implantaty nebo s léky, které slouzi k uvolnéni hladkych svald, jako je papaverin;
léky pouzivané k navozeni erekce, jako jsou alfa-blokatory (napf. intrakaverdzni fentolamin,
thymoxamin).

Pokud jsou pouzity v kombinaci, je zde nebezpeci priapismu (bolestiva, abnormalné dlouha
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erekce).

Ackoliv to nebylo pfedmétem studie, je mozné, ze pfipravek Vitaros mize mit snizeny efekt,
pokud je pouzivan v kombinaci s Iéky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a s 1éky k potlaceni chuti
k jidlu.

Pokud uzivate 1€ky k prevenci vzniku krevnich srazenin, nepouzivejte ptipravek Vitaros,
protoze se miize zvysovat riziko krvaceni nebo objevovat krev v moci. Pouziti ptipravku Vitaros
v kombinaci s 1€ky na vysoky krevni tlak maze zvysit piiznaky zavrati a mdloby, zvIasté u starSich
pacientll.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nejsou zadné tidaje o pouziti pripravku Vitaros u téhotnych zen. T¢hotné zeny nemaji byt
vystaveny plisobeni ptipravku Vitaros.

Nedoporucuje se pouzivani ptipravku Vitaros v obdobi kojeni.

Neni znamo, zda ma pouzivani pfipravku Vitaros vliv na muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vitaros mize vyvolat zavraté nebo mdloby. Jednu az dvé hodiny po aplikaci ptipravku
netid’te a neobsluhujte stroje.

Vitaros obsahuje ethanol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 5 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 100 mg davce, coz odpovida
50 mg/g (5% w/w). Alkohol mlize na porusené pokozce zpisobit pocit paleni.

3.  Jak se pripravek Vitaros pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty, porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Vitaros je k dispozici ve dvou silach 200 mikrogramt a 300 mikrogramii alprostadilu ve
100 mg krému. Piipravek Vitaros mé byt pouZit v pfipadé potieby dosazeni erekce. Kazdy aplikator
AccuDose ptipravku Vitaros je uren pouze k jednordzovému pouziti a poté ma byt fadné
zlikvidovan.

Doporucena davka pripravku je:
Na erekci: poc¢ate¢ni davka ma byt doporucena 1ékafem. Neupravujte si sami davku. Promluvte si
se svym lékatem, ktery Vas pouci o spravné technice aplikace a pouziti.

Neaplikujte pripravek Vitaros vice nez 2-3krat tydné a pouze jednou za 24 hodin.

K nastupu ¢inku dojde béhem 5 az 30 minut po aplikaci. Uginek pietrvava asi 1 az 2 hodiny.
Délka erekce miize byt u kazdého pacienta odliSna.

Doporucuje se vymocit pied aplikaci ptipravku. Po sejmuti vicka aplikujte cely obsah piipravku
Vitaros na $picku penisu v misté otvoru (vyusténi mocové trubice) penisu podle nasledujicich
pokynti asi 5 az 30 minut pfed pldnovanym pohlavnim stykem:

1. Pfed aplikaci piipravku Vitaros si umyjte ruce. Roztrhnéte sacek v horni ¢asti a vyjméte aplikator
AccuDose. Odlozte sacek pro pozdéjsi ulozeni pouzitého aplikatoru AccuDose. Odstraiite kryt
z aplikatoru AccuDose (viz obr. 1).
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Obr.1
2. Rolovéanim aplikatoru AccuDose mezi obéma rukama (viz obr. 2) dosédhnete pokojové teploty
obsahu aplikatoru. Tomuto kroku Ize piedejit, pokud byl sacek s aplikatorem s piedstihem

vyjmut z chladni¢ky (za dodrzeni limitti uvedenych v bodé 5. Jak ptipravek Vitaros uchovavat)
a obsah jiz doséhl pokojové teploty.
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Obr.2

3. Otocte nekolikrat pistem, abyste se ujistili, Ze bude lehce klouzat (viz obr. 3), a poté odstrarite
krytku z hrotu aplikatoru AccuDose.
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Obr.3

4. Drzte penis ve vzpiimené svislé poloze, uchopte Spicku penisu jednou rukou a jemné stlacte,
tak abyste dosahli rozsifeni otvoru na

Spicce penisu (viz obr. 4).

Poznamka: pokud neni penis obiezany, je tteba pred rozSifenim otvoru na Spicce penisu stahnout
predkozku.



Jemné stlacte, aby doslo k

rozsireni otvoru

Obr. 4

5. Pridrzte aplikéator AccuDose mezi prsty, umistéte jeho hrot co nejblize k sti mocové trubice na
penisu, aniz byste zasunuli hrot aplikatoru do penisu (viz obr.5). Neopomeiite vytlacit veskery krém
ze zasobniku AccuDose. Pomalu, ale pevné zatlacte na pist palcem nebo prstem dokud neni
krém vytlacen z aplikatoru do otvoru na Spicce penisu a mocové trubice.

Poznamka: A¢ je dulezité, aby vSechen krém stekl do mocové trubice, davejte pozor, abyste
nevkladali hrot aplikatoru do otvoru na Spicce penisu.

Vymicknéte
krém do
ofvoru
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Obr. 5

6. Drzte penis ve vzpiimené poloze po dobu asi 30 sekund, aby krém mohl proniknout. Na $picce
penisu pravdépodobné ziistane ¢ast krému, ktery se nevejde do sti mocové trubice na penisu.
Jakykoli pfebytek krému na Spicce penisu by mél byt zasunut do otvoru — isti mo€ové trubice -
biiSkem prstu (viz obr. 6). Nepouzivejte dalsi aplikdtor AccuDose k doplnéni mnoZstvi krému, ktery
nebyl vtlacen do mocové trubice. Nemocte bezprostifedné po aplikaci, vzhledem k riziku, Ze krém
by takto mohl byt odstranén ptedtim, nez se projevi jeho ucinek

Vitlacte
piebyteény
krém dowvniti
ofvoru

Obr. 6



7. Pamatujte si, ze kazda davka ptipravku Vitaros je urena pouze pro jednordzové pouZziti.
Nasad’te kryt na hrot aplikatoru AccuDose a vlozte do otevien¢ho saCku a zlikvidujte v souladu s
mistnimi pozadavky.

8. Pripravek Vitaros mize drazdit o¢i. Umyjte si ruce po pouziti ptipravku Vitaros.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Vitaros neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste pouzil vice pripravku Vitaros, nez jste mél

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani piipravkem Vitaros vyzadujici 1écbu. Predavkovani
ptipravkem Vitaros miize mit za nasledek pokles krevniho tlaku, mdloby, zavraté, chronické bolesti

v penisu, a mozné prodlouzeni erekce trvajici déle nez 4 hodiny. Toto pak miize mit za nasledek
trvalé zhorSeni erektilni funkce.

Kontaktujte ihned svého lékaie, pokud trpite nékterym z téchto projevi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud mate erekei trvajici déle nez 4 hodiny, ihned kontaktujte svého 1ékare. Lékar
muze snizit davku piipravku Vitaros a prerusit 1éCbu.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacienti):
Vy:

- mirnd az sttedné t¢Zka lokalni bolestivost, paleni nebo bolest a zarudnuti penisu,
- vyrazka,
- svédéni genitélu,
- otok penisu
- zanét zaludu penisu (balanitida)
- brnéni, pulzovani sniZena citlivost, paleni penisu

Vase partnerka:
- paleni nebo svédéni v pochvé, zanét pochvy

Tento Uc¢inek miize byt zplisoben pouzitim 1€ku nebo pohlavnim stykem. Pouziti lubrikantu na bézi
vody miiZe vaginalni penetraci usnadnit.

Méné Casté. ale potencialné zavazné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Vy:

- toCeni hlavy / zavrat’

- erekce trvajici déle nez 4 hodiny

- mdloby

- nizky krevni tlak nebo zrychleny tep



- bolest v mist¢ aplikace nebo v koncetinach
- uretralni sten6za (zizeni mocCové trubice)
- zvySena citlivost

- svédéni penisu

- vyrazka na genitaliich

- bolest v Sourku

- pnuti v genitalu

- nedostatecna citlivost penisu

- zanét mocovych cest

Vase partnerka: vulvovaginalni svédéni

* Zvysena sexualni / fyzicka aktivita v kombinaci s ptipravkem Vitaros muze zvySovat riziko
srde¢niho infarktu nebo mrtvice u pacientl s onemocnénim a/nebo rizikovymi faktory (bod 2).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete
Jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

Doba trvani nezadoucich ucinkt: vétsina z nezadoucich ucinkt jsou kratkodobé a vymizi béhem 1-2
hodin.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1¢karnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci. Nezadouci Gi€¢inky mtZete hlésit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Vitaros uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Vitaros po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, hlinikovém
sacku a aplikatoru za zkratkou EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Neoteviené sacky mohou byt
z chladni¢ky vyjmuty pacientem az 3 dny pfed pouzitim a uchovavany pii teploté do 25 °C. Na
konci tohoto obdobi, ma byt piipravek zlikvidovan. Kazdy aplikator je uréen pouze
k jednordzovému pouziti. Po otevieni okamzité pouZzijte, nespotiebovany zbytek davky zlikvidujte.
Uchovéavejte v ptivodnim sacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitaros obsahuje
- Lécivou latkou je alprostadilum. Kazda jednotliva davka obsahuje alprostadilum 300
mikrogramt ve 100 mg krému (3 mg/g).
- Pripravek Vitaros je dostupny v krabicce se 4 jednotlivymi aplikatory k jednorazovému pouziti.
- Dalsimi slozkami jsou: ¢isténa voda, bezvody ethanol, ethyl-laurat, guaraprolosa , hydrochlorid
dodecyl-dimethylaminopropionatu, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydroxid sodny na tpravu
pH, kyselina fosforecna na upravu pH.

Jak pripravek Vitaros vypada a co obsahuje toto baleni

- Pripravek Vitaros je bily az téméf bily krém dodavany v AccuDose aplikatoru k jednorazovému
pouziti. AccuDose aplikator se sklada z pistu, zdsobniku a ochranného krytu. Kazdy aplikator je
ulozeny v ochranném sacku.

Sacky jsou sloZeny z laminované hlinikové folie. Aplikator je vyroben z polypropylenu
apolyethylenu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci Recordati
Ireland Limited

Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Irsko Tel
+353 (0) 21 4379 400

Fax +353 (0) 21 4379 2800

Vyr obce:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. Via M. Civitali

1
20148 Milano Italie

Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logroﬁvo, km. 13,300 50180
Utebo (Zaragoza) Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Herbacos Recordati s.r.0. Ceské republika
Tel: +420 466 741 927

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Clenské staty Nazev pripravku

Nizozemsko Alprostadil Recordati 3 mg/g Créme
Kypr Vitaros 3 mg/g

Ceska republika Vitaros

Recko Vitaros 3 mg/g

Irsko Vitaros 3 mg/g Cream
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Portugalsko Vitaros 3 mg/g Creme

Rumunsko Vitaros 3 mg/g Crema

Slovenska republika Vitaros 3 mg/g krém

Span¢lsko Alprostadil Recordati 3 mg/g Crema

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 5. 2023

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach 1ékové
agenturyhttp:/www.sukl.cz.

UCINKY PO APLIKACI: Piipravek Vitaros je tieba aplikovat 5 az 30 minut pied pohlavnim stykem.
Po aplikaci pfipravku se muizete vénovat predehie, ktera pomaha ke vzruseni a dosazeni erekce. Davka
pripravku Vitaros je dostacujici k dosazeni erekce pro pohlavni styk. Doba trvani ucinku je piiblizné 1 az 2
hodiny. Nicméné, skute¢nd doba trvani ucinku ptipravku se miize liSit individudln€ podle pacienta
a davky léku. Erekci dosazenou po aplikaci pripravku Vitaros nelze srovnavat s erekci, kterou jste mivali,
kdyz jste byli mladsi. Néktefi pacienti mohou pocitovat mirnou bolest, paleni a bolest v oblasti penisu
nebo v tiislech. Erekce muze pretrvavat jesté po orgasmu nebo ejakulaci. Po erekci muzete pocitovat
penis plny, teply a trochu citlivy na dotek. Tyto projevy jsou normalni a mohou trvat nékolik hodin.

DALSI INFORMACE A PRAKTICKE RADY:

Po poradé¢ s Iékatem Vam bude stanovena vhodné dévku piipravku Vitaros. Pokud nejste schopen
erekci udrzet po dobu potiebnou pro predehru a pohlavni styk, mozna bude nutné zvysit davku.
Stejné tak, pokud bude erekce trvat déle, nez je Zadouci, nebo v ptipadé, Ze nezddouci ucinky
nejsou dobie snaSeny, bude Vam davka snizena. Kontaktujte svého 1ékaie, pokud mate pocit, ze
potiebujete tpravu davky.

Okolnosti, které mohou zlepsit erekci:
— byt dobfe odpocaty
— sexudlni pfedehra s Vasi partnerkou nebo samo-stimulace vsed¢ nebo vleze po
aplikaci pfipravku Vitaros
— panevni cviceni, jako je stahovani a uvolilovani panevnich a hyzd’ovych svalt
(jsou to svaly, které pouzivate k zastaveni moceni)
— ruzné pozice, které jsou pfijemné a neomezuji priitok krve penisem

Okolnosti, které mohou zhorsit erekci:
— uzkost, Ginava, napéti, a konzumace velkého mnozstvi alkoholu
moceni bezprostfedné po aplikaci, miiZze mit za nasledek ztratu Iéku.


http://www.sukl.cz/
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