Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Invicorp 25 mikrogrammaa/2 mg injektioneste, liuos

aviptadiili / fentolamiinimesilaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat &8k keen kayttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Invicorp on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Invicorpia
Miten Invicorpia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Invicorpin sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. MitdInvicorp on ja mihin sitd kaytetdan

Invicorpin vaikuttavat aineet (aviptadiili ja fentolamiinimesilaatti) vaikuttavat verenvirtaukseen
siittimeen ja siittimesta pois. Yleistden voidaan sanoa, ettd fentolamiinimesilaatti lisdéd verenvirtausta
siittimeen ja aviptadiili puolestaan véhent&& verenvirtausta pois siittimesté.

Invicorp voi auttaa erektiohdiriosta kérsivad saamaan erektion helpommin.

Aviptadiilia ja fentolamiinimesilaattia, jota Invicorp sisaltad, voidaan joskus kéayttdd myos muiden
kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin kaytéat Invicorpia

Ala kayta Invicorpia

- jos olet allerginen aviptadiilille tai fentolamiinimesilaatille tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on tai on ollut leukemia (verisyopa), multippeli myelooma (luusy6pa),
sirppisoluanemia (verisairaus), tai alttius sirppisoluanemiaan, koska télloin erektiosi voi
muuttua kivuliaaksi ja pitkittya

- jos kéytat verta ohentavia ladkkeitd, kuten varfariinia tai hepariinia, mukaan lukien suun kautta
otettavat verta ohentavat ladkkeet, kuten dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani

- jos ladkari on suositellut sinulle sukupuoliyhdynnén valttamistad terveydentilasi vuoksi

- jos siittimesi on arpeutunut tai kéyra (t4ta nimitetddn toisinaan Peyronien taudiksi) tai jos sinulla
on siittimen paisuvaisessa epanormaalia kovaa (side)kudosta

- jos sinulla on siittimessé implantti.

Varoitukset javarotoimet



Jos erektio tuntuu epédmiellyttavalta tai kivuliaalta tai kestda yli 4 tuntia, ota heti yhteytta laékariin tai
paivystykseen, silla téllaisen tilan hoito on aloitettava 6 tunnin kuluessa sen alkamisesta.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Invicorpia,

jos

- sinulla on sydan- tai keuhkovaivoja tai sinulla on ollut aivohalvaus (talléin sinun on oltava
seksuaalisessa toiminnassa varovainen)

- sinulla on aiemmin ollut jokin mielenterveyteen tai vaérinkdyttoon liittyva ongelma.

Lieva, ohimeneva kasvojen tai ylavartalon punoitus on yleista. Siihen voi liittyd joissakin harvinaisissa
tapauksissa epamukavuudentunnetta ja epdnormaali sydamenrytmi tai pulssin nopeutumista. Jos
sydamenrytmisi muuttuu epanormaaliksi tai pulssisi nopeutuu, lopeta Invicorpin kaytto.

Sinun on térkeda oppia pistamaan Invicorp oikealla tekniikalla.

Muut ladkevalmisteet ja Invicorp

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Ala ota muita erektiohairioon tarkoitettuja laakkeita samanaikaisesti Invicorpin kanssa.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys
Ei merkityksellinen. Invicorp on tarkoitettu vain miehille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Invicorp siséltdd natriumia
Yksi annos tata ladkettd sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg), eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Invicorpia kayte taan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Invicorp pistetaan siittimen varren jommallekummalle puolelle paisuvaiskudokseen (pistos
paisuvaiseen). Laédkéri tai sairaanhoitaja ndyttaa sinulle ainakin kerran, miten pistat ladkkeen. Taman
jalkeen ladkéri seuraa tilaasi saanndllisesti (esimerkiksi kolmen kuukauden vélein), etenkin itse
antamasi pistoshoidon alussa.

Ala yrita pistaa Invicorpia itse, jos

- sinulle ei ole naytetty, miten pistat la&dkkeen itsellesi
- sinulla oli vaikeuksia ensimmdisella pistokerralla

- et ymmartanyt saamiasi ohjeita.

Jos et muista, miten pistat kakkeen, ota yhteytta ldakariisi. AlA yritd pistad ladkettd, jos et ole varma,
mitd sinun on tehtéva.

Kaytto lapsille ja nuorille
Invicorpia ei saa kayttéé lapsille eikd nuorille.

Annos
Suositeltu annos on 25 mikrogrammaa/2 mg.
Pistd ladkettd enintddn yhden kerran vuorokaudessa tai enintdén 3 kertaa viikossa.



Yksiampulli siséltdd oikean ladkemaaran yhta pistosta varten. Pistd ampullin koko sisélto.

Nain kaytat Invicorpia

Invicorpin voi antaa lAmmeta huoneenlampdiseksi ennen kéyttoa, tai sen voi ottaa kiyttéon suoraan
jadkaapista. Noudata tdiman pakkausselosteen annostusohjeita, jollei ladkari ole toisin mé&rannyt, jotta
Invicorp vaikuttaisi kunnolla.

Pistd ensimméinen Invicorp-annoksesi laékarin tai sairaanhoitajan valvonnassa.

Invicorp-pistoksen valmistelu

1
2.

3.
4.

SISl

7.

Pese kadet ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeella.

Tartu yhdesta lasiampullista kahdella sormella ja kaantele sitd varoen, niin ettéd kaikki neste on
varmasti ampullin alaosassa.

Katkaise ampullin kaula ja aseta ampulli varovaisesti tasaiselle alustalle.

Avaa pakkaus, jossa on pitkd neula. Pitk&& neulaa tarvitaan ruiskun tayttdmiseksi ampullin
sisaltamalla injektioliuoksella. ALA KAYTA TATA NEULAA PISTAMISEEN. Laske neula
puhtaalle alustalle, esimerkiksi puhtaalle paperipyyhkeelle.

Ota ruisku pakkauksesta ja aseta se paperipyyhkeelle.

Ota toisella k&della kiinni ruiskun yldosasta ja toisella neulansuojuksesta. Tyonnd ruiskun
karkiosa kiinni neulan avoimeen paahan. Paina ja kierrd puoli kierrosta yhteen suuntaan, kunnes
liitos on tiivis. Poista neulansuojus.

Vie neula ampulliin ja vedd kaikki ampullissa oleva neste ruiskuun mannalld. Pane pitkan
neulan suojus takaisin paikoilleen ja irrota neula ruiskusta.

Avaa pakkaus, jossa on lyhyt neula (pistamiseen). Aseta neula puhtaalle alustalle, kuten
puhtaalle paperipyyhkeelle.

Otatoisella kadella kiinni ruiskun yldosasta ja toisella lyhyen neulan suojuksesta. Kiinnitd neula
ruiskuun. Paina ja kierrd puoli kierrosta yhteen suuntaan, kunnes liitos on tiivis. Poista sitten
neulansuojus.



Nain pistat ladkkeen
1 Pese siittimen pistokohta saippualla ja vedelld, huuhtele vedelld ja kuivaa puhtaalla pyyhkeella.

2. Ota kiinni ruiskusta siten, ettd neula osoittaa ylospain. Naputtele ruiskun kammiota huolellisesti,
kunnes kaikki kammiossa olevat ilmakuplat ovat nousseet ruiskun kammion ylapaahan. Paina
mantda varovaisesti, kunnes neulankérjesté pursuaa pari tippaa nestettd. Tee ndin, jotta neulaan
ei jaa ilmaa.

Yiepucti

Vo preanaua
atbe alacile

4. Varo pistaméasté ladketta virtsateihin tai nédkyviin verisuoniin. Pisté la&ke kuvassa harmaalla
merkitylle alueelle.

5. Tydnna noin puolet neulasta siittimeen. Paina neulan méant&a varovaisesti ja pista kaikki ruiskun
sisaltdma neste.



Vedé neula pois siittimesta ja pane neulansuojus takaisin paikoilleen.
Pane ampullin osat, kdytetty ruisku ja neula varovasti pistavélle ja viiltdvélle jatteelle
tarkoitettuun s&ilioon.

6.
7.

Invicorp-pistoksen jalkeen

Invicorpin pistdmisen jalkeen kestda hetken, ennen kuin saat erektion. Pistoksen pitéisi tuottaa
sukupuoliyhdynnéan mahdollistava erektio.

Erektio kestdd normaalisti enintd&n yhden tunnin.

Ota heti yhteytta ladkariin tai paivystykseen, jos erektio kestda yli 4 tuntia Invicorp-pistoksesta.

Jos kéaytat enemman Invicorpia kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavia haittavaikutuksia

Harvinaiset: saattavat ilmetd enintddn yhdelld kéyttajalla tuhannesta

- pitkittynyt ja kivulias erektio. Ota heti yhteytta ladkariin tai paivystykseen, jos erektio kestaa yli
4 tuntia.

Hyvin harvinaiset: saattavat ilmeta enintddn yhdelld kayttajalla kymmenestd tuhannesta

- rasitusrintakipu, rintakipuja. Ota yhteytta ladkariin tai paivystykseen.

- sydankohtaus ja hengitysvaikeus, ahdistuneisuus, mahdollisesti voimakas, séteileva kipu
vasemmassa késivarressa ja rintakipu. Lopeta ladkkeen kaytto ja hakeudu Kiireellisesti laakariin
heti, jos sinulle ilmaantuu téllaisia haittavaikutuksia.

Muita haittavaikutuksia

Y leiset: saattavat ilmetd enintdan yhdelld kayttajalla kymmenesté

- kasvojen ja ylavartalon punoitus

- mustelmat pistokohdassa. Vélta pistamasté ladketta nakyviin verisuoniin (laskimoihin)
mustelmariskin pienentdmiseksi.

Melko harvinaiset: saattavat ilmeté enintdén yhdellda kayttajalla sadasta

- paansérky, heitehuimaus

- syddmensykkeen (pulssin) nopeutuminen. Epédnormaalit sydamenlyonnit. Lopeta laédkkeen
kaytto, jos sinulle ilmaantuu téllaisia haittavaikutuksia.

- veren kertyminen ihon alle pistokohdassa.

Harvinaiset: saattavat ilmeta enintd&n yhdella kayttajalld tunannesta
- toistuvat pistokset voivat aiheuttaa siittimeen pienid kyhmyja
- kipu pistokohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Invicorpin sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata ladketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen.
Sdilytd jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jaatya.

Ampullin voi antaa lammeta huoneenlampdiseksi ennen kéyttoa. Pisté ladke 24 tunnin kuluessa siitd,
kun olet ottanut ampullin jadkaapista.

Ampulli ja neula on hévitettava niille erityisesti tarkoitetussa sailiossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Invicorp siséltaa

- Vaikuttavat aineet ovat aviptadiili ja fentolamiinimesilaatti. Yksi Invicorp 25 mikrog/2 mg
ampulli siséltdd 25 mikrogrammaa aviptadiilia ja 2 mg fentolamiinimesilaattia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumedetaatti, fosforihappo, natriumhydroksidi
(happamuudens&&tdon), kloorivetyhappo (happamuudens&&toon), injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Pakkauskoot:

1 lasiampulli x 0,35 ml ja 1 ruisku, 1 30 G:n neula ja 1 21 G:n neula

2 lasiampullia x 0,35 ml ja 2 ruiskua, 2 30 G:n neulaa ja 2 21 G:n neulaa

3 lasiampullia x 0,35 ml ja 3 ruiskua, 3 30 G:n neulaa ja 3 21 G:n neulaa

4 lasiampullia x 0,35 ml ja 4 ruiskua, 4 30 G:n neulaa ja 4 21 G:n neulaa

5 lasiampullia x 0,35 ml ja 5 ruiskua, 5 30 G:n neulaa ja 5 21 G:n neulaa

10 lasiampullia x 0,35 ml ja 10 ruiskua, 10 30 G:n neulaa ja 10 21 G:n neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd


http://www.fimea.fi/

Valmistajat
HB-Medical ApS

Dr. Neergaardsvej 17
DK-2970 Hgrsholm
Tanska

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvagen 5
Limhamn

Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.08.2015



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Invicorp 25 mikrogram/2 mg injektionsvéatska, ldsning

aviptadil/fentolaminmesilat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Invicorp &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Invicorp
Hur du tar anvander Invicorp

Eventuella biverkningar

Hur Invicorp ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Invicorp &r och vad det anvands for

De aktiva komponenterna i Invicorp (aviptadil och fentolaminmesilat) paverkar blodflédet in och ut ur
penis. | stora drag sa okar fentolaminmesilat blodflodet till penis, medan aviptadil minskar blodflodet
fran penis.

Om du lider av erektil dysfunktion, kan Invicorp hjilpa dig att lattare fa erektion.

Aviptadil och fentolaminmesilat som finns i Invicorp kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Invicorp

Anvand inte Invicorp:

- om du ar allergisk mot aviptadil eller fentolaminmesilat eller nagot annat innehdllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har eller har haft leukemi (blodcancer), multipelt myelom (skelettcancer) eller
sicklecellanemi (en blodsjukdom) eller anlag for sicklecellanemi, eftersom du kan fa en
smartsam och, langvarig erektion

- om du tar blodfértunnande likemedel sasom warfarin eller heparin, inklusive orala
blodfértunnande lakemedel som tas via munnen sasom dabigatran, rivaroxaban, apixaban

- om din ldkare har rekommenderat dig att inte ha sex pa grund av ditt halsotillstand

- om du har en penis som ar drrad eller inte rak, vilket ibland kan kallas Peyronies sjukdom eller
om du har onormal fast fibrds vavnad i svallkropparna i penis

- om du har ett implantat i din penis.

Varningar och forsiktighet
Om din erektion ar obekvam eller smartsam eller varar mer an 4 timmar ska du kontakta lakare eller
akutmottagning omedelbart, eftersom behandlingen av detta maste paborjas inom 6 timmar.



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Invicorp om:

- du har hjart- eller lungproblem eller har haft en stroke (i dessa fall bér du delta i sexuella
aktiviteter med forsiktighet)

- du har en bakgrund med psykisk sjukdom eller missbruk.

Mild 6vergaende rodnad i ansiktet eller pa balen ar vanligt forekommande. Detta kan i sallsynta fall
vara forknippas med obehag och onormal hjartrytm eller snabb puls. Om du upplever en onormal
hjartrytm eller snabb puls, ska du sluta ta Invicorp.

Det ar viktigt att du lar dig att administrera Invicorp korrekt.

Andra lakemedel och Invicorp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte andra lakemedel mot erektil dysfunktion samtidigt som Invicorp

Graviditet, amning och fertilitet
Inte relevant. Invicorp ar endast avsedd for man.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Invicorp innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Invicorp

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Invicorp &r avsett for injektion in i den mjuka vavnaden pa vardera sidan av penisskaftet
(intrakavernos injektion). En lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur man utfor atminstone
den forsta injektionen. Dé&refter kommer din lakare att kontrollera dig regelbundet (t.ex. var tredje
manader), sarskilt i borjan nar du sjalvinjicerar.

Forsok inte att injicera dig sjalv med Invicorp om:

- du inte har blivit visad hur du ska injicerar dig sjalv
- du hade nagra problem med den forsta injektionen

- du inte forstar instruktionerna.

Om du inte kommer ihdg hur man administrerar injektionerna, ska du kontakta din lakare. Du far inte
forsoka anvanda injektionen om du &r osaker pa vad du ska géra.

Anvéandning for barn och ungdomar
Invicorp ska inte anvandas till barn och ungdomar.

Dos

Den rekommenderade dosen ar 25 mikrogram / 2 mg.

Administrera inte mer &n en injektion per dag, och inte mer &n 3 injektioner per vecka.

Varje ampull innehaller ratt mangd for en enda injektion. Du maste injicera hela innehallet i ampullen.



Hur du skaanvénda Invicorp _ _
Invicorp kan latas anta rumstemperatur fore anvandning eller sa den kan anvéndas direkt fran

kylskapet. Ominte din lakare har instruerat annat bor du félja de dosriktlinjer som ges i denna
information, annars kan inte Invicorp fungera korrekt.
Du bor utfora den forsta Invicorp-injektionen under en ldkares eller sjukskoterskas tillsyn.

Beredning av Invicorp injektion

1. Tvétta handerna och torka dem med en ren handduk.

2. Ta englasampull med tva fingrar ochvrid den forsiktigt runt for att sakerstélla att all vatska
ar i den nedre delen av ampullen.

3. Bryt av toppen pa ampullen och placera forsiktigt ampullen pa en jamn yta.

4, Oppna forpackningen som innehéller en lang nal. Du behover den langa nélen for att fylla

sprutan med injektionslosning franampullen. ANVAND INTE DENNANAL FOR
INJEKTION. Placeranalen pa enren yta, till exempel en ren pappersservett.

Ta ut sprutan ur forpackningen och placera den pa pappersservetten.

Hall sprutan i den dvre delen och hall i nalens skyddshylsa. Fast sprutan vid den 6ppna anden
av nalen. Tryck och vrid ett halvt varv i ena riktningen tills den sitter ordentligt. Ta bort
skyddshylsan fran nalen.

ISASL

7. Stick in nalen i ampullen och dra in all vétska fran ampullen i sprutan genom att dra i
sprutkolven. Satt tillbaka skyddshylsan pa den langa nalen och ta bort nalen fran sprutan.

8. Oppna forpackningen som innehéller den korta ndlen (for injektion), och placera pé en ren yta
till exempel en ren pappersservett.

9. Hall sprutan i den 6vre anden och hall i den korta ndlens skyddshylsa. Fast nalen pa sprutan.
Tryck och vrid ett halvt varv i ena riktningen tills den sitter ordentligt. Ta sedan bort
skyddshylsan.
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Hur du gerdig sjalv en injektion

1.

2.

3.

Undvik
attinjicera
i dessa
omraden

Tvatta injektionsstéllet pa din penis med tval och vatten, skolj med vatten och torka med en
ren handduk.

Tatag i sprutan med nalen uppat och knacka forsiktigt pa sprutans cylinder tills alla
luftbubblor ror sig till toppen av sprutan. Tryck forsiktigt upp kolven tills nagra droppar
kommer ut ur nalen. Detta gors for att forhindra att det finns luft i nalen.

Ovandel

S;.mllkmppar

Underdel

Se till att du inte injicerar i urinvagarna eller i synliga blodkarl. Injicera i de gra skuggade
omraden som visas.

Tryck in nalen i penis tills ungefér halften av nalen &r inne. Tryck forsiktigt ner kolven i
sprutan och injicera all vatska.
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6. Dra ut nalen och sétt tillbaka skyddshylsan pa nalen.
7. Placera forsiktigt delarna fran ampullen, den anvanda sprutan och nalen i en behallare for

stickande och skarande avfall.

Efter injektion av Invicorp

Efter sjalvinjektion av Invicorp kommer det att ta lite tid for dig att fa erektion. Injektionen
bor ge entillracklig erektion for att du ska kunna ha samlag.

Erektionen kommer normalt inte paga langre &n en timme.

Kontakta lakare eller akutmottagning omedelbart om du har en erektion som varar langre &n 4
timmar efter injektion av Invicorp.

Omdu har tagit for stor mangd av Invicorp

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland 09 471 977, i Sverige 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga bive rkningar
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

e Langvarig och smartsam erektion. Kontakta lakare eller akutmottagning omedelbart om
erektionen varar langre an 4 timmar.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
e Kaérlkramp, brostsmértor. Kontakta lakare eller akutmottagning.

e Hjartinfarkt och andningssvarigheter, angest, eventuellt stralande starka smartor ut i vanster
armoch brostsmartor. Sluta anvanda lakemedlet och kontakta omedelbart lakare om du
upplever dessa biverkningar.

Andra biverkningar
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

e rodnad i ansiktet och den 6évre delen av kroppen.
e blamarken runt injektionsstallet. For att minska risken for blamarken du ska undvika synliga
blodkarl (vener) ndr du injicerar dig sjlv.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
e Huvudvark, yrsel.
e Okad hjartfrekvens (puls). Onormala hjirtslag. Sluta anvanda likemedlet om du upplever
dessa biverkningar.
e Ansamling av blod under huden runt injektionsstallet.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
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e Sma knolar pa penis kan uppsta vid upprepade injektioner.
e Smartavid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

5. Hur Invicorp skaférvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Forvaras i kylskap (2 - 8°C). Far ej frysas.

Ampullen kan latas anta rumstemperatur fore anvandning. Du ska anvanda injektionen inom 24
timmar efter att ampullen &r tagen ur kylskapet.

Ampullen och nalen ska kastas i en behallare lamplig for detta andamal.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar aviptadil and fentolaminmesilat, varje ampull med Invicorp 25
mikrogram/2 mg innehaller 25 mikrogram aviptadil och 2 mg fentolaminmesilat,

- Ovriga innehallsdamnen ar natriumklorid, dinatriumedetat, fosforsyra, natriumhydroxid (for pH-
justering), saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar:

Glasampull 1 x 0,35 ml med 1 spruta, 1 30G nal och 1 21G nal
Glasampuller 2 x 0,35 ml med 2 sprutor, 2 30G nalar och 2 21G nalar
Glasampuller 3 x 0,35 ml med 3 sprutor, 3 30G nalar och 3 21G nalar
Glasampuller 4 x 0,35 ml med 4 sprutor, 4 30G nalar och 4 21G nalar
Glasampuller 5 x 0,35 ml med 5 sprutor, 5 30G nalar och 5 21G nalar
Glasampuller 10 x 0,35 ml med 10 sprutor, 10 30G nalar och 10 21G nalar
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
HB-Medical ApS

Dr. Neergaardsvej 17
DK-2970 Hgrsholm
Denmark

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvagen 5

Limhamn
Sverige

Dennabipacksedel &ndrades senast 04.08.2015
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