Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!
Text ptibalové informace - pro 1€k na lékaisky predpis

KARON
(Alprostadilum)
injekéni roztok

Drzitel registra¢niho rozhodnuti / Vyrobce
Zentiva,k. s., Praha, Ceska republika

SloZeni

Uctinna latka: Alprostadilum 0,1 mg (100ug) v 1 ampuli (0,2 ml) injekéniho roztoku
Pomocna latka: Bezvody ethanol

Rozpoustédlo: Fyziologicky roztok

Indika¢ni skupina
Vazodilatans

Charakteristika

Karon obsahuje alprostadil, synteticky pfipravenou obdobu té€lu vlastni latky prostaglandinu E;. Po
podani injekce Karon do topofivych téles penisu dojde ke zvyseni pritoku tepenné krve do téchto téles
a jejich rychlym plnénim se téz sniZi rychlost Zilniho odtoku z nich, coz spolecné vede k dostatecnému
ztopofeni penisu béhem 5 az 15 minut.

Indikace
Ptipravek se pouziva k diagnéze a 1é¢be poruch erekce (erektilni dysfunkce) u dospélych muzi.

Kontraindikace

Karon se nepodava pti precitlivélosti na ucinnou latku nebo pomocné latky obsazené v ptipravku, pfi
krvacivych stavech a tézSich srde¢nich onemocnénich. Déle se nesmi pouzivat u pacientii s deformaci
penisu a u pacientli s nachylnosti k priapismu (dlouhotrvajici bolestiva erekce) napt. pti srpkovité
anémii a leukémii.

Nezadouci uinky

Pii aplikaci mize n¢kdy dojit k t€émto komplikacim:

- krvaceni z mista vpichu ¢i vznik podkozniho krevniho vyronu v disledku poranéni podkozni cévy,

- krvéaceni z usti mocové trubice pfi jejim poranéni nespravne zavedenou injekéni jehlou,

- zaneseni infekce pfi nedodrzovani pravidel zabranéni ptistupu choroboplodnych zarodka,

- neamérné dlouho trvajici, pripadné bolestivé ztopoteni,

- celkové reakce jsou velmi vzacné, jde o pokles krevniho tlaku az moznost mdloby pfi vzpiimené
poloze téla (doporucujeme proto provadet auto-aplikace v sed¢), navaly horka, zarudnuti.

O vyskytu vSech téchto nezadoucich Gc¢inkti informujte neprodlené svého odborného 1ékare a 1€k
znovu pouzijte teprve po jeho vyslovném souhlasu.

Interakce

Vzajemné ovlivnéni G¢inku pfipravku Karon a jinych soucasné uzivanych 1€k neni pti dodrZeni
davkovani a postupu aplikace znamo. Pfesto informujte 1ékate o pfipadném uzivani 1ékd na snizeni
krevniho tlaku nebo 1€kt rozsifujicich cévy.

Jestlize Vam 1ékaf bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze pouzivate Karon.Soub&zné
podavani dalsich latek pouzivanych k navozeni erekce mtize vést k dlouhotrvajici erekci. Proto tato
1é¢iva nesméji byt uzivana soucasn¢ s Karonem.
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Davkovani

Davkovani je pfisn¢ individualni podle citlivosti pacienta. Davka stanovena 1ékafem by méla vyvolat
erekei trvajici 20-60 minut.

Obvykle se poddva pocatecni davka 1,25-2,5 pg alprostadilu a podle intenzity a trvani ucinku se davka
dale zvySuje na vhodné mnozstvi, které si pacient sam podava. Erekce nastava obvykle za 5 — 15
minut po injekci. Davkovani se u jednotlivych pacientt lisi, ale obvykle se pohybuje v rozmezi 10-20
pg na jednu davku. V jedné injekci nesmi byt pifekroCena davka 60 pg. Pripravek pouZzivejte
maximalné 1x denné a ne €asté€ji nez 3x tydné.

Zpiisob pouZiti

Aplikaci injekci nejprve provadi odborny lékat, ktery soucasné urcuje potifebnou optimalni davku k
vyvolani ztopoteni, které by mélo v idealnim piipad¢ trvat 20 az 60 minut. Teprve po stanoveni
vhodného davkovani je mozno pod piimym dohledem I¢kate zacit s nacviCovanim techniky tzv. ,,auto-
injekci®, tj. poddvani injekce sdm sobé. Bezpecné pouzivani piipravku Karon v rdmci auto-injekci
predpoklada:

- dodrzovani vSech zasad zabranéni vniknuti choroboplodnych zarodku pfi aplikaci,

- zvladnuti techniky auto-injekci z hlediska konkrétné doporuceného mista vpichu,

- dodrzovani lékatem stanoveného davkovani.

V pripadé, ze erekce trva déle nez 4 hodiny, vyhledejte nejbliz§i urologické nebo chirurgické
pracovisté. Pii déle pietrvavajici erekci by mohlo dojit k trvalému poskozeni tkani pohlavniho udu.
Ptipravek si neaplikujte z tohoto diivodu ani Vv pfipadech, kdy nemate moznost nejpozde€ji do 5 hodin
od podani injekce dosahnout nékterého z vyse uvedenych pracovist v piipadé potieby (napf.
0 dovolené, pfi pobytu v ciziné apod.). Auto-injekce se aplikuje maximalné 3x tydné, aby tkané v
misté vpichu mély dostatek Casu na zhojeni.

V pripadé¢ neuspé$né aplikace (tj. bez vyvolani dostatecné erekce) podani v tentyz den nikdy
neopakujte!

Postup pii aplikaci

Karon se aplikuje z lahvic¢ky s propichovacim uzavérem, ve které byl pfipravek nafedén a pfipraven v

1ékarné.

1. Gumovy uzévér lahvicky s pfipravkem Karon dezinfikujte doporuenym dezinfekénim

prostfedkem, asi po 1 minuté odeberte Cerstvé vybalenou jednorazovou injekéni stiikackou s

nasazenou jehlou stanovené mnozstvi roztoku a jehlu opét zakryjte nasazenim ochranného krytu.

Nikdy nevstrikujte jiZ nabrané piebyte¢né mnoZzstvi roztoku zpét!

3. Pomoci tamponu dezinfikujte doporu¢enym antiseptickym prostfedkem misto vpichu, asi po 1
minuté sejméte ochranny kryt injekéni jehly a pripravek aplikujte.

4. Pti aplikacich stfidejte stranu a misto vpichu pfi jednotlivych podanich, aby byla maximalné
Setena tkan topotivych téles penisu.

5. Pouzivejte 1ékafem doporucenou a pod jeho dohledem procvicenou techniku. Jehla musi byt
zavedena dostatecné hluboko do topotivého télesa a vlastni aplikace latky nesmi byt provadéna
proti odporu ani vyvolavat palc¢ivou bolest. Pokud se vyskytne odpor ¢i pal€ivost, je nutno
zavedenou jehlu 0 1-2 mm povytahnout nebo naopak zavést hloub&ji. Po vytazeni jehly vzdy
pevné pritlaéte sterilni tampon s antiseptickym roztokem na misto vpichu na dobu 1-3 minuty.
V ptipadé pokracujiciho krvaceni je nutno misto vpichu stlacit na 5-10 minut a souloz odlozit.

N

Upozornéni
Na zaklad¢é predpisu odborného lékare Vam bylo v 1ékarné vydano 1 baleni Cerstvé piipraveného

ptipravku pro pfimou aplikaci. Pfi dodrzovani vySe popsaného postupu pii jednotlivych odbérech
predepsaného mnozstvi roztoku (1 ml roztoku obsahuje 10 pg G¢inné latky!) a uchovani lékovky v
chladniéce pii teploté 1-5 °C lze toto baleni pouzivat po dobu 4 tydnd (nesmi se davat na vyparnik
chladnicky nebo do mraziciho boxu, roztok nesmi zmrznout, po zmrznuti a opétovném rozmrazeni
nelze roztok pouzit).

Nikdy nepouZivejte stiikacku ani jehlu opakované!
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Pfi ndhodném dotyku jehly ¢i kuzelu stfikacky béhem manipulace pfed vlastni aplikaci je vyrad’te a
pouzijte nové. Chranite se tak pfed moznym zanesenim infekce do pohlavniho udu s moznymi
vaznymi nasledky. Misto vpichu po injekci je moznym mistem vstupu infekce, véetné pohlavnich
chorob. Doporuc¢ujeme Vam proto dbat nejen pravidel bezpecného sexu (vybér partnera a ochrannych
prostiedkt), ale i dusledné dodrzovani osobni hygieny pii pohlavnim styku.

Vyjimecné miize pripravek vyvolat pokles krevniho tlaku s naslednym snizenim reaktivity. Miaze tak
dojit k neptiznivému ovlivnéni Cinnosti vyzadujicich zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé
rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji), pokud by tyto cinnosti byly
vykonavéany bezprosttedné po aplikaci ptipravku.

Priprava naredéného roztoku v lékarné
Za aseptickych podminek ptidejte obsah ampulky k roztoku v lahvi¢ce a protfepejte. Oznacte na
lahvic¢ce a na skladacce datum pouzitelnosti nafedéného roztoku (4 tydny).

Zpusob uchovavani

Lahvi¢ku s roztokem uchovavejte v suchu pii teploté 1-5 9C!
Chraiite pred svétlem a mrazem!
Po nafedéni se pfipravek uchovavejte maximalné 4 tydny.

Varovani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
1 ampule s 0,2 ml 0,05% roztoku alprostadilu v absolutnim alkoholu
1 lahvicka rozpoustédla s 9,8 ml fyziologického roztoku

Datum posledni revize
3.11. 2009
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