Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Muse 125 mikrog, 250 mikrog, 500 mikrog ja 1000 mikrog virtsatiepuikko
alprostadiili

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silla se siséltis sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny lAdkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. TAma

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Muse on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Musea
Miten Musea kéytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Musen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Tavallisia kysymyksid Musesta

Vinkkeji erektion parantamiseen
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1. Mitid Muse on ja mihin siti kiyte tiéin

Muse siséltda alprostadiilia asettimessa. Alprostadiili on samankaltainen kuin prostaglandiini E,ksi (PGE;)
kutsuttu aine, jota esiintyy luonnollisena elimistossd. Asettimen avulla alprostadiili viedddn penikseen, jolloin se
laajentaa verisuonia ja lisid verenvirtausta peniksessa.

Musea kiytetddn
- apuna erektion saamiseen ja sen ylldpitoon kun sinulla ei ole riittdvasti PGE,:sti elimistdssasi.
- silloin kun I44kéri tutkii, onko sinulla impotenssia.

Alprostadiilia, jota Muse siséltdé, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Muse ei ole tarkoitettu lasten tai naisten kayttoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Musea

Ali kiiytd Musea jos

- olet allerginen alprostadiilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- peniksesi rakenne poikkeaa normaalista, eli jos se on esimerkiksi kdyré tai voimakkaasti kaareutuva
— sinulla on jokin penikseen hittyvd sairaus, kuten Peyronien tauti

- sinulla on tulehdus peniksessa tai virtsaputkessa (putki, josta virtsa tulee ulos)

- sinulla on sirppisolu-anemia (epanormaalit veren punasolut), tai olet sen perinndllinen kantaja
— sairastat leukemiaa (verisolujen syopd)

- sairastat multippeli myeloomaa (luuytimen kasvain)

- sinulla on trombosytemia (verihiutaleiden runsaus)

- sinulla on polysytemia (likaa verisoluja)

- sinulla on alttius sairastua laskimotukokseen (verihyytymé verisuonessa)

- sinulla on ennen ollut pitkdkestoisia erektioita



- sinua on neuvottu pidittiytyméin seksisté terveyssyistd, kuten sydidnvaivojen tai viimeaikaisen
aivohalvauksen takia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Musea:

- jos sinulla on verenvuotosairaus. Musen vidridnlainen kdyttd voi aiheuttaa verenvuotoa virtsaputkesta.

— jos sinulla on jokin veren vilitykselld tarttuva sairaus. Musen kéytto voi aiheuttaa sairauden tarttumisen
kumppaniisi.

- jos sinulla on jokin sydén- tai keuhkosairaus tai oireita rintakehélld (tdlloin varovaisuus on tarpeen myos
sukupuolisen kanssakdymisen yhteydessi)

- jos sinulla on aiemmin ollut jokin psyykkinen sairaus tai riippuvuus

— jos sinulla on ollut ohimenevé aivoverenkiertohdirid (TIA-kohtaus)

— jos sinulla on penisimplantti

- jos erektiosi kestdvit 4 tuntia tai kauemmin

Muse ei suojaa sinua eikd kumppaniasi sukupuolitaudeilta, kuten klamydialta, tippurilta, herpes simplex -
virukselta, hepatiittivirukselta, HIV:Itd (aiheuttaa AIDSia), sukupuolielinten syyliltd tai syfilikseltd. Kéytd aina
kondomia suojaamaan néiltd sairauksilta.

Muut liéike valmisteet ja Muse
Kerro lddkarille, jos kéytét
— verenpainelddkkeitd. Muse voi vaikuttaa verenpainelddkkeiden tehoon.
— antikoagulantteja (verenohennuslddkkeitd). Todennékdisyytesi saada verenvuoto virtsaputkeen kasvaa.
— sympatomimeetteja (syddnsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon kiytettivid lidkkeitd). Musen teho
voi heiketd.
— vasoaktiivisia lddkkeitd (jotka muuttavat verisuonten laajuutta). Verenpaineesi voi nousta tai laskea.
— tukkoisuutta vdhentdvid ladkkeitd (kuten nuhaan, allergiaan tai poskionteloiden tukkoisuuteen kéytettavit
ladkkeet). Musen teho voi heiketa.
— Ruokahalua vihentdvit ladkkeet. Musen teho voi heiketa.
— Viagra tai muut heikkoon erektioon kaytettavit ladkkeet. Ne voivat vaikuttaa Musen tehoon.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat kdyttda muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole madrdnnyt.

Raskaus ja imetys
Jos kumppanisi on tai voi olla raskaana, Musea ei tule kdyttda ilman kondomin antamaa suojaa.
Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen Musen kéyttod, jos kumppanisi imettia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Muse voi aiheuttaa huimausta tai pyortymisti. Ald kiiytd koneita tai aja autoa, jos sinua huimaa tai pyorryttdi. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia
on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Musea kiyte tiin
Kéytd Musea juuri siten, kuin ladkéarisi on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Miten paljon Musea kdytetdan
—  Erektioon:
Tavanomainen aloitusannos on 500 mikrogrammaa. Jollei tdma annos saa aikaan riittdvéaé erektiota, 4l lisia

annosta itse. Keskustele ladkarisi kanssa ja hdn nostaa annosta.

Ald kilytd enempéd kuin kaksi annosta vuorokaudessa (24 tunnin aikana), tai enempéi kuin 7 annosta vikossa.



— Erektiohdirion (impotenssin) testaamiseen:
Léékarisi antaa sinulle yhden 500 mikrogramman annoksen Musea.
Miten asetinta kiytetdan

Muse koostuu kertakédyttdasettimesta (kuva 1), jonka avulla alprostadiili viedddn virtsaputkeen. Léaédkérisi neuvoo,
miten Musea kdytetddn ja varmistaa, ettd osaat kiyttda sitd itse. Seuraa tarkastialla olevia ohjeita:

— Pese kiitesija kuivaa ne puhtaaseen pyyhkeeseen.
— Virtsaa ja ravista penistd kevyesti useita kertoja, jotta ylimiddrdinen virtsa poistuu. Kostea virtsaputki
helpottaa Musen kayttoa.

— Avaa foliopussi repimilld lovetusta kulmasta alkaen (kuva 2).
— Anna Muse-asettimen valua ulos pussista kiddellesi.

— Al rutista asetinta.

— Saisté pussi kdytetyn Muse-asettimen havittdmistd varten.

— Poista varren suojus pitimalld asettimen keskiosaa peukalon ja etusormen vélissd ja kiertdimalld (kuva
3).

— Vedi asetin ulos suojuksesta.

— Viltd asettimen varren ja kdrjen koskettamista.

— Saiilytd suojus kdytetyn MUSE-asettimen hévittimistd varten.

Sunjulsan poistaminem

SIKEIN

— Varmistu, ettd lidke ndkyy varren kdrjessa (kuva 4).
— Pidé kiinni asettimesta kuten parhaimmalta tuntuu (kuva 5).



— Katso tarkkaan kuvaa, joka selvittdd peniksen rakenteen (kuva 6a).

— Istuessasitai seistessdsi, mikd parhaimmalta tuntuu, venytd penistd varovasti ja hitaasti usean sekunnin
ajan ylospdin tdyteen pituuteensa.

— Purista samalla terskaa varovasti koko matkalta (kuva 6b). Tdmaé suoristaa ja avaa virtsaputken.

6.
— Tyonni asettimen varsi hitaasti virtsaputkeen rengasta myoten (kuva 6¢).
— Jos tunne on epamiellyttdva tai kiristdvé, vedd asetinta vihén takaisinpdin ja tyonnd se varovasti
uudelleen virtsaputkeen.
7.
— Paina asettimen yldosassa olevaa nuppia varovasti, mutta tdysin pohjaan asti (kuva 7).
— Naéin varmistutaan siitd, ettd lidke on tdysin irronnut asettimesta.
— Pidi asetinta tdssd asennossa 5 sekuntia.
8.
— Likuta asetinta varovasti puolelta toiselle, jolloin lidke vapautuu asettimen padsté (kuva 8).
— Ole varovainen, jottei virtsaputki tai limakalvo naarmuuntuisi, silld se voi aiheuttaa verenvuotoa.
9.
— Poista asetin pitimalld penistd ylospain.
10.

— Tarkasta, ettd asettimeen ei ole jadnyt ladketta.
— Ald kosketa vartta.



— Jos asettimessa on vield ladkettd jilielld, vie se varovasti takaisin virtsaputkeen ja toista kohdat 7, 8 ja
9.

11.

—  Pid4 penis ylospdin ja venytd se tdyteen pituuteensa.

—  Pyoritd penistéd kdsien vilissd vahintddn 10 sekunnin ajan (kuva 9). Talld varmistetaan lidkkeen
riittdva kulkeutuminen virtsaputken seindmiin.

— Jos koet polttavaa tunnetta, voit yrittdd helpottaa sitd jatkamalla pyorittdmistd kunnes polttava tunne
asettuu.

12.
— Muista, etti MUSE-asetin on kertakiyttoinen.
— Kaéyton jilkeen laita suojus takaisin paikalleen asettimeen.
— Laita asetin avattuun foliopussiin ja taita pussi.
—  Kysy apteekkihenkilokunnalta lddkkeen havittdmisesta.

13.

— MUSEn kiyton jilkeen on tirkeéi istua, tai vieli suositeltavampaa seisti tai kivelld 10 minuutin
ajan erektion kehittyessi. Tima vahvistaa erektiota.

— Erektion pitéisi kestidd noin 30-60 minuuttia.
— Penis saattaa muuttua punaiseksi ja se voi tuntua lAmpiméltd ja kosketusherkdltd (timé on normaalia).

Jos kiytit enemmiin Musea kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytti
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos olet kiyttanyt likaa Musea, verenpaineesi voi laskea, peniksesi voi kipeytyd pitkéksi aikaa ja hyvin harvoissa
tapauksissa voit saada erektion, joka kestdd yli 4 tuntia.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Musekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Haittavaikutukset
ovat yleensd lievid ja nopeasti ohimenevid.

Jos sinulle tulee jokin seuraavista oireista, ota vélittomésti yhte ytti ladk ariisi:

- Sinulla on pidentynyt, yli 4 tuntia kestéivi erektio

- Penikseesi tulee arpia, se kaareutuu tai sithen muodostuu mutka

— Kiveksissisi tai kivespusseissasi ilme nee punoitusta, turvotusta tai kipua, tai niihin muodos tuu
kyhmyji (ns. siemenkohju eli siittidita siséltivi rakkula kivespussissa)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:std):
— Polttava tunne virtsaputkessa
— Kivun tunne peniksessa

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sté):
- Paansarky

- Huimaus

- Lihaskouristukset



- Matala verenpaine

- Vihdinen verenvuoto virtsaputkesta

- Kivun tunne kiveksissa

- Kumppanilla polttava tunne tai kutina eméttimessi

- Peniksen mustelmat

— Lisdéntynyt erektio

— Peyronien tauti (tila, joka aiheuttaa kipua ja peniksen epdnormaalia kdyryytté, lyhenemistd tai kaventumista)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta):

— Pyortyminen tai pyorrytys

- Tuntoherkkyyden heikentyminen tai voimistuminen

- Jalkojen laskimoiden turpoaminen

- Jalkakipu

- Vilustuminen

— Kipu vélilihassa (peniksen ja perdaukon vélinen alue)

- Sydédmensykkeen nopeutuminen

— Verisuonten laajeneminen ja verenpaineen lasku, joka voi aiheuttaa huimausta

— Verisuoniin liittyvit haitat, kuten laskimoverenvuoto

- Pahoinvointi

- Thottuma, joka voi olla kutisevaa tai punoittavaa

— Lisdéntynyt hikoilu

- Voimistunut tai thentynyt virtsaamistarve

- Virtsaamiskipu tai virtsaamisvaikeudet

— Verivirtsaisuus

- Veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen

— Priapismi (kestoerektio)

- Kiveksissé tai kivespusseissa voi ilmetd punoitusta, turvotusta tai kipua tai nithin voi muodostua kyhmyja
(ns. siemenkohju eli siittiditd sisdltava rakkula kivespussissa). Penis voi tuntua turralta.

- Epdmiellyttivaltd tuntuva taikivulias erektio tai erektion puuttuminen

- Siemensyoksyn muutokset

- Esinahan ja/tai terskan turvotus tai esinahan ahtaus

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta):

— Virtsatietulehdus

— Peniksen sairaustilat, joiden vuoksi penikseen voi tulla arpia, se voi kaareutua tai silhen voi muodostua mutka,
etenkin jos Musen kéyttd on jatkunut pitk&an

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):
- Punaisia tai valkoisia kutisevia ldiskid (urtikaria)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tictoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Musen siilyttimine n

— Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



- Séilytd avaamattomat pussit jidkaapissa (2-8 °C). Pussit voidaan poistaa jddkaapista ennen kéyttdonottoa ja
sailyttdd huoneenlimmossa (alle 30 °C) korkeintaan 14 péivin ajan.

— Ali kiyti Musea pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien lddkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Muse sisaltaa

— Musen vaikuttava aine on alprostadiili. Jokainen Muse-virtsatiepuikko sisdltdd 125, 250, 500 tai 1000
mikrogrammaa alprostadiilia.
— Muut aineet ovat polyetyleeniglykoli 1450 (PEG 1450).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Muse on kertakdyttdasetin, jolla virtsaputken (putki, josta virtsa tulee ulos) sisille laitetaan alprostadiilia. Asetin
koostuu virtsatiepuikosta, varresta, renkaasta, keskiosasta, nupista ja suojuksesta. Jokainen asetin on pakattu
suojaavaan foliopussiin.

Jokainen Muse-pakkaus sisdltda 1, 2, 3, 6 tai 10 pussia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Meda Oy
Vaisalantie 4

02130 Espoo

Puh. 020 720 9550
S-posti: info@meda.fi

Valmis taja

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Saksa

Viatris Sant,
1 rue de Turin
69007 Lyon
Ranska

7. Tavallisia kys ymyksii Musesta

- Sattuuko Musen laittaminen?

Musen laittaminen saattaa tuntua epadmiellyttavilti. Virtsaaminen ennen kidyttod, peniksen venyttiminen tdyteen
pituuteensa sekd Musen toistuva kdytto pienentévét epamiellyttdvin tunteen mahdollisuutta. Musen kayttd saattaa
aiheuttaa polttavaa ja kipedd tunnetta, joka yleensa hévida nopeasti.

- Kuinka kauan Musen vaikutus kestaa?
Erektion tulisi alkaa 5-10 minuutin kuluttua Musen laittamisesta ja kestéd noin 30-60 minuuttia. Vaikutusaika
vaihtelee kuitenkin henkilosté toiseen.

- Minkélainen erektio on? Minkiilainen se on verrattuna aikais e mpiin erektioihin?

Musen pitéisi saada aikaan yhdynnidn mahdollistava erektio. Musella ei ehkd saada aikaan aiempien veroisia
erektioita; lievdd kipua saattaa esiintyd peniksessé tai nivuksissa ja erektio saattaa jatkua vield orgasmin jilkeenkin.
Koska Muse lisdd paikallista verenvirtausta, penis saattaa tuntua [Ampiméltd ja muuttua punaiseksi.



- Mista tiedin, etti saan oikean annoksen Musea?

Sind ja ladkérisi médrittelette yhdessé sinulle sopivan Muse-annoksen. Jos erektion yllépitdminen esileikin ja
sukupuoliyhteyden aikana ei onnistu, annosta saatetaan joutua nostamaan. Jos taas erektio kestéi lian pitkdan,
pienempi annos saattaa olla sinulle sopivampi. Keskustele lddkérisi kanssa, jos sinusta tuntuu ettd annosta taytyy
muuttaa.

- Tuntuuko penis aralta erektion jilkeen?
Penis saattaa olla punainen ja se voi tuntua limpimaltd ja kosketusherkélti muutamien tuntien ajan. TAma on
normaalia.

8.  Vinkkeji erektion parantamiseen

Tekijdt, jotka saattavat lisdta erektiota:

- Olet hyvin levinnyt ja rentoutunut.

- Esileikki kumppanisi kanssa tai itsekithotus istuen tai seisten.

- Lantion harjoittaminen, esim. jannittdmalld ja rentouttamalla lantio- ja pakaralihaksia (ne, joilla pyséytét
virtsaamisen).

Tekijét, jotka saattavat vihentda erektiota:

- Ahdistuneisuus, viasymys, jannitys ja liiallinen alkoholi.

- Asettuminen selin makuulle lian nopeasti Musen laittamisen jilkeen saattaa vahentdd veren virtausta
penikseen, jolloin erektiota ei tule. On tirkeda istua, seisté tai kivelld 10 minuutin ajan ennen yhdyntéa.

- Virtsaaminen tai tiputtelu heti laittamisen jilkeen saattaa aiheuttaa lidkeaineen ulostulon virtsaputkesta.

- Ladkitys, joka sisdltdd turvotusta poistavaa lidkeainetta, kuten flunssan hoitoon kiytettdvit lidkkeet,
allergialdékkeet tai poskiontelo-ongelmiin kaytettavat ladkkeet sekd ruokahalua poistavat ladkkeet saattavat
heikentdd Musen tehoa.

Jos sinulla on kysymyksid Musen kaytosté, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.4.2022.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Muse 125 mikrog, 250 mikrog, 500 mikrog och 1000 mikrog uretrals tift
alprostadil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Muse ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Muse
Hur du anviander Muse

Eventuella biverkningar

Hur Muse ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
Vanliga frdgor om Muse

Tips for att forbéttra erektionen

PN B =

1. Vad Muse ir och vad det anvinds for

Muse ar ett preparat som innehaller alprostadil i en applikator. Alprostadil ar ett &mne som motsvarar prostaglandin
E, (PGE)) viket forekommer naturligt i kroppen. Med hjilp av applikatorn fors alprostadil in i penisen dér det
verkar genom att utvidga blodkérl och 6ka blodflodet.

Muse anvinds
- som hjalp for att uppna och bibehalla en erektion da du inte har tillrickligt av PGE; i kroppen
- dé likaren undersoker om du lider av impotens

Alprostadil som finns 1 Muse kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna
produktinformation. Friga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

Muse dr inte avsett for barn och kvinnor.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Muse

Anvind inte Muse om

- du ér allergisk mot alprostadil eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- formen pa din penis avviker frdn den normala, till exempel om den dr bojd eller kraftigt svingd

— du har en sjukdom 1 penis sdsom Peyronies sjukdom

- du har en inflammation i penisen eller urinréret (det rér som urinen kommer ut genom)

- du har sicklecellanemi (onormala réda blodceller) eller arftligt anlag for den sjukdomen

— du lider av leukemi (cancer i blodcellerna)

— du lider av multipelt myelom (tumdérsjukdom i benméargen)

— du har trombocytemi (6kad méngd blodplittar i blodet)

- du har polycytemi (for mycket blodceller)

— du har genetiskt anlag for att f4 ventrombos (en propp av levrat blod i ett blodkérl)

- du tidigare har haft lingvariga erektioner

- du har blivit tillsagd att avhélla dig frén sex av hidlsoskil, sdsom hjartproblem eller ett nyligt slaganfall
(stroke).



Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvénder Muse:

— om du har en blédningssjukdom. Felaktig anvindning av Muse kan orsaka en blodning 1 urinréret.

— om du har en blodburen sjukdom. Administrering av Muse kan orsaka spridning av denna sjukdom till din
partner

- om du har ndgot problem med hjirta, lungor eller brostkorg (iséfall ska du iaktta forsiktighet vid sexuella
aktiviteter)

— om du tidigare haft ndgon mental sjukdom eller ett beroendetillstind

- om du haft en dvergaende hjarncirkulationsstorning (TIA-attack)

- om du har ett penisimplantat

— om dina erektioner varari fyra timmar eller lingre

Muse skyddar varken dig eller din partner frén konssjukdomar sdsom klamydia, gonorré, herpes simplex virus,
hepatitvirus, HIV (som orsakar AIDS), vartor pa kdnsorganen eller syfilis. Anvénd alltid kondom som skydd mot
dessa sjukdomar.

Andra likemedel och Muse

Tala om for likare om du anvidnder

- antihypertensiva (likemedel for behandling av hogt blodtryck). Muse kan paverka hur bra ditt likemedel
fungerar.

- antikoagulanter (blodfortunnande medicin). Sannolikheten att du far blodningar i urinréret véxer.

— sympatomimetika (likemedel som anvéinds for att behandla hjartbesvér och lagt blodtryck). Muse kan fa
samre effekt.

- vasoaktiva likemedel (som péaverkar blodkérlens genomsnitt). Ditt blodtryck kan stiga eller sjunka.

— lakemedel som lindrar téppthet (sdsom likemedel mot snuva, allergi och téppta bihalor). Effekten av Muse
kan forsédmras.

- laikemedel som miskar aptiten. Effekten av Muse kan forsdmras.

- Viagra eller andra likemedel som anvinds for behandling av svag erektion. De kan paverka effekten av
Muse.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning
Om det dr majligt att din partner kan vara gravid skall du inte anvinda Muse utan kondom.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder Muse om din partner ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Muse kan orsaka svindel eller att man svimmar. Anvénd inte maskiner och kor inte bil om du upplever svindel eller
kénner att du héller pa att svimma. Du dr sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga
i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3.  Hur du anviinder Muse

Anviand alltid Muse enligt likarens anvisningar. Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Hur mycket av Muse anvinds

- For en erektion:

Den vanliga startdosen ér 500 mikrogram. Om den dosen inte ger en tillrdcklig erektion skall du inte 6ka dosen

sjdlv. Prata med din lakare s& hojer han dosen.

Anvind inte mer dn tva doser per dygn (under 24 timmar) eller sju doser per vecka.



- For att testa om du har impotens (erektionsstorning):
Din ldkare ger dej en 500 mikrogram dos av Muse.

Hur applikatorn anvénds

Muse bestér av en engéngsapplikator (bild 1), med hjilp av vilken alprostadil fors in i urinréret. Din likare
forklarar hur Muse anvédnds och forsékrar sig om att du kan anvidnda den sjilv. Folj noggrant nedanstdende
instruktioner:

1.
— Tvitta dina hinder och torka dem med en ren handduk.
— Urinera och skaka dirpd penisen litt flera gdnger sa att all 6verflodig urin rinner ut. Fukten i urinroret
gor det [ittare att anvdnda Muse.
2.

— Riv upp foliepdsen genom att borja fran det skarade horet (bild 2).
— Lat Muse-applikatorn glida ut ur folien i din hand.

— Klidm inte pa applikatorn.

— Spara pasen for avskaffning av den anvinda Muse-applikatorn.

— Auvligsna skyddet fran skaftet genom att hilla tagi applikatorns mittparti med tummen och pekfingret
och vrida (bild 3).

— Draut applikatorn ur skyddet.

— Undvik att vidrora applikatorskaftet eller -spetsen.

—  Spara skyddet for avskaffning av den anvinda Muse applikatorn.

Barttagning av skyddal

— Forsdkra dig om att likemedlet syns i spetsen av skaftet (bild 4).
— Hall i applikatorn pa det sétt som kidnns bast (bild 5).



10.

Titta noggrant pa bilden som forklarar penisens anatomi (bild 6a).

Sitt eller sta, vilket som kidnns bist, medan du forsiktigt och langsamt under flera sekunder tojer ut
penisen till dess fulla lingd.

Tryck samtidigt litt pa ollonet utmed hela dess lingd (bild 6b). Detta ritar ut urinrret och 6ppnar upp
det.

Tryck langsamt in applikatorskaftet i urinroret finda upp till ringen (bild 6c).
Om det kinns obehagligt eller stramt, dra ut applikatorn en liten bit och tryck forsiktigt in den i
urinréret pa nytt.

Tryck forsiktigt pa knappen som finns pé toppen av applikatorn, men tryck ner den helt och hallet (bild
7).

P4 detta sitt kan man vara séker pa att lakemedlet 16sgjorts helt fran applikatorn.

Hall applikatorn i denna position i fem sekunder.

For applikatorn forsiktigt fran sida till sida for att 1osgora likemedlet frin applikatorspetsen (bild 8).
Var forsiktig s att inte urinréret eller slemhinnan rispas, eftersom detta kan orsaka blodning.

Hall penisen uppétriktad och dra ut applikatorn.

Kontrollera att inget likemedel har blivit kvar i applikatorn.
Vidror inte skaftet.



11.

12.

13.

Om det fortfarande finns likemedel kvar i applikatorn, tryck forsiktigt in applikatorn iurinréret pa nytt
och upprepa punkterna 7, 8 och 9.

Hall penis uppatriktad och tdnj ut den till sin fulla lingd.

Rulla penisen mellan hénderna i minst tio sekunder (bild 9). S& sdkrar man att likemedlet i tillrdcklig
grad sprids lings urinrdrets vaggar.

Om du kénner en brinnande kinsla kan du forsoka lindra den genom att fortsétta att rulla penisen tills
den brénnande kénslan upphor.

Kom ihig, att M us e-applikatorn ér avsedd for engangsbruk.
Sitt tillbaka skyddet pé applikatorn efter att du anvint den.
Placera applikatorn i den 6ppna foliepasen och vik ihop pasen.
Fréga apotekspersonalen hur du ska gora dig av med likemedlet.

Efter att man anvint Muse dr det viktigt att sitta, eller innu bittre att sti eller ga omkring i ca tio
minuter medan erektionen utvecklas. Detta forstirker erektionen.

Erektionen borde racka ca 30-60 minuter.
Penisen kan bli r6d och kdnnas varm och 6m vid berdring (detta dr normalt).

Om du har anvint for stor méingd av Muse
Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har anvént for stor mdngd av Muse kan ditt blodtryck sjunka, du kan fa lingvarig smérta i penisen och i
mycket sillsynta fall kan du f& en erektion som varar i over fyra timmar.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Muse orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Biverkningarna &r oftast lindriga och gar 6ver snabbt.

Om du fir nigot av foljande symtom, kontakta omedelbart din likére:
Du har en lingvarig erektion som varar lingre én fyra timmar

Din penis blir drrad, bojd eller knéickt

Dina testiklar eller din pung blir rod, s vullen, smértar, eller om vivnads knutor uppkommer. Dessa

kallas spermatocele, och ir cystor som inne héller s permier.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler 4n 1 patient av 10):

En brannande kéinsla vid urinering
Smirta i penisen

Vanliga biverkningar (hos farre dn 1 patient av 10):

Huvudvirk
Svindel

Muskelspasmer

Lagt blodtryck



- Svag blodning fran urinrdret

- Smirta 1 testiklarna

- En brannande kénsla eller klada i partnerns slida

- Blamérken pa penis

- Okad erektion

— Peyronies sjukdom (kondition som kan orsaka smérta och onormal kurvatur, forkortning eller fértrangning
av penis.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 patient av 100):

- Svimning eller svimningskénsla

— Forsdmrad eller forbéttrad kénsel

- Svillda vener i benen

- Smarta i benen

- Forkylning

— Smirta i mellangarden (omradet mellan penisen och dndtarmsdppningen)

—  Okad hjirtfrekvens

- Vidgning av dina blodkédrl och blodtryckssankning, vilket kan gora att du kan kidnna dig yr

- Problem med dina blodkarl sdsom blodning fran vener

- [Mamaende

- Hudutslag som kan medféra kldda eller rodnad

- Okad svettning

— Mer brddskande behov av att urinera och behov av att urinera oftare &n vanligt

- Smirta eller svarigheter vid urinering

— Blod i urinen

— Okade nivaer av kreatinin i blodet

- Priapism (bestdende erektion)

- Dina testiklar eller din pung kan utveckla rodnad, svullnad eller smérta. Vavnadsknutor kan utvecklas. Dessa
kallas spermatocele, och dr cystor som innehéller spermier. Penis kan kdnnas bortdomnad

— Obekvima eller sméirtsamma erektioner eller ingen erektion alls

- Foriandrad ejakulation

- Svullen eller trang forhud och/eller svullnad ytterst pa penis

Sillsynta biverkningar (hos férre &n 1 patient av 1000):

- Urinvégsinfektion

- Problem med penis vilket kan resultera i att din penis blir drrad, bojd eller kndckt sérskilt efter
langtidsanvindning av Muse

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farre én 1 patient av 10 000):
- Roda eller vita kliande flickar (urtikaria)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa raportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Register over likemedelsbiverkningar

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Muse ska forvaras

— Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
- Forvara odppnade pésar i kylskdp (2-8 °C). Fore anvdndning kan pdsarna tas ut ur kylskdpet och forvaras i
rumstemperatur (vid hogst 30 °C) under hogst 14 dagar.



- Anvénd inte Muse efter utgdngsdatumet som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

— Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen i Muse dr alprostadil. Varje Muse uretralstift innehaller 125, 250, 500 eller 1000
mikrogram alprostadil.
- Ovriga innehallsimnen ir polyethylenglykol 1450 (PEG 1450).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Muse dr en engéngsapplikator, med hjilp av vilkken alprostadil appliceras i urinréret (det rér som urinen kommer ut
genom). Applikatorn bestar av ett uretralstift, ett skaft, enring, ett mittparti, en knapp och ett skydd. Varje
applikator &r forpackad ien skyddande foliepése.

Varje forpackning av Muse innehéller 1, 2, 3, 6 eller 10 pésar. Alla forpackningsstorlekar kommer inte
nddvindigtvis att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Meda Oy

Vaisalaviagen 4

02130 Esbo

Tel 020 720 9550

E-post: nfo@meda.fi

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Tyskland

Viatris Sante
1 rue de Turin
69007 Lyon
Frankrike

7.  Vanliga fragor om Muse

- Gor det ont att anvinda Muse?

Det kan kdnnas obehagligt att applicera Muse. Att urinera fore anviandningen och ténja ut penis till dess fulla langd
samt upprepade appliceringar med Muse minskar risken for obehag. Anvindning av Muse kan orsaka sveda och
smérta, som i allmidnhet gar 6ver snabbt.

— Hur lénge verkar Muse?
Erektionen borde utvecklas inom 5-10 minuter efter applicerandet av Muse och den varar ca 30-60 minuter.
Verkningstiden varierar emellertid fran person till person.

- Hurdan ér erektionen? Hurdan ér den jimfort med tidigare erektioner?

Muse borde astadkomma en erektion som mdjliggdr ett samlag. Erektionen som Muse ger dr kanske inte lika stark
som de du tidigare upplevt; du kanuppleva lite smérta i penisen eller ljumsken och erektionen kan fortsdtta &nnu
efter en orgasm. Eftersom Muse Okar det lokala blodflodet, dr det mojligt att penisen kdnns varm och blir rod.

- Hur kan jag veta att jag far ritt dos av Muse?



Du och din likare faststiller tillsammans ratt Muse-dos for dig. Om erektionen inte &r tillrdcklig for forspel och
samlag, dr det mojligt att dosen méaste okas. Alternativt kan det hinda att en mindre dos skulle passa dig bittre om
erektionen varar for linge. Diskutera med din likare, om du tror att doseringen borde éndras.

—  Ar penisen 6m efter erektionen?
Penisen kan vara réd och kénns varm och 6m vid berdring under ndgra timmars tid. Detta &r normalt.

8. Tips for att forbittra erektionen

Faktorer som kan forstérka erektionen:

- Du ér vélvilad och avkopplad.

- Forspel med din partner eller sjalvstimulation 1 sittande eller stdende stillning.

- Traning av hoften, t.ex. genom att spdnna och slappna av med musklerna i hoften och baken (de muskler som
du anvénder, da du stoppar urinerandet).

Faktorer som kan forsvaga erektionen:

- Angest, trétthet, spindhet och for mycket alkohol

— Attldgga sig pd rygg for tidigt efter applicerandet av Muse kan resultera i minskat blodfléde till penis, varvid
erektionen uteblir. Det dr viktigt att sitta, sta eller g omkring i tio minuter fore ett samlag.

- Atturinera eller skvitta genast efter applicerandet kan skdlja ut likemedlet ur urinréret.

- Anvéndning av lakemedel som innehéller avsvéllande &mnen, sdsom preparat mot forkylning,
allergimediciner eller mediciner som anvinds mot bihdleproblem samt mediciner som minskar matlusten,
kan forsdmra effekten av Muse.

Om du har ytterligare fragor om Muse, kontakta likare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel iindrades senast 22.4.2022.



