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Piibalova informace: informace pro pacienta

Karon 0,5 mg/ml koncentrat pro injeké¢ni roztok
alprostadilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
I€ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Karon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Karon pouzivat
Jak se pripravek Karon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Karon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Karon a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Karon je alprostadil, obdoba télu vlastni latky zvané prostaglandin E;.
Alprostadil zptisobuje rozsiteni cév, takze krev mtze proudit snadné€ji do Vaseho penisu. To
usnadnuje erekci.

Pripravek se pouziva k 1é€bé erektilni dysfunkce zahrnujici slabou erekci nebo impotenci. Vas 1ékar
jej mize pouzit také pti hledani ptesné pti¢iny Vasi erektilni dysfunkce, spolu s dal$imi testy.
Pripravek Karon neni ur€en pro pouziti u déti a nesmi se détem podavat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Karon pouZivat

NepouZzivejte pripravek Karon

jestlize jste alergicky na alprostadil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

jestlize mate srpkovitou anemii (onemocnéni krve), leukemii (rakovinu krve), mnohocetny
myelom (rakovinu kosti) nebo jakykoliv jiny problém, ktery zvySuje riziko vzniku priapismu.
To je bolestivy stav dlouhotrvajici erekce,

jestlize mate penilni implantat (protézu v penisu),

jestlize mate onemocnéni (naptiklad zdvazné onemocnéni srdce), pii kterém byste se mél
vyhnout sexualni aktivite,

jestliZe trpite anatomickou deformaci penisu,

jestlize mate zizenou piedkozku.

Nepouzivejte piipravek Karon, pokud Vam lékaf netfekne, Ze je to pro Vas vhodné.



Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Karon se porad’te se svym lékafem, nebo 1ékarnikem, jestlize:

- trpite onemocnénim plic, hrudniku nebo srdce (v takovych piipadech byste se také méli vénovat
sexualni aktivité opatrng),

- mate nebo jste mél psychické onemocnéni nebo zéavislost,

- m¢él jste malou mozkovou mrtvici (kratkodoba porucha neurologickych funkci zptisobena
nedokrevnosti mozku),

- mate jeden nebo vice rizikovych faktori tykajicich se srdce a cév (ty mohou zahrnovat vysoky
krevni tlak, koufeni, zvySenou hladinu glukézy v krvi, zvySeny cholesterol v krvi, nadvahu a
obezitu),

- mate jeden nebo vice rizikovych faktort mozkové mrtvice (ty mohou zahrnovat vysoky krevni
tlak, zvySeny cholesterol v krvi, onemocnéni véncitych tepen, poruchy srde¢niho rytmu,
cukrovku).

Sexualné prenosné choroby

Podavani piipravku Karon nechrani Vés nebo Vasi partnerku/partnera pfed sexualné prenosnymi
chorobami, jako jsou AIDS, herpes a kapavka. Injekce ptipravku Karon miize zplsobit slabé krvaceni
v mist¢ injekce. To mize zvysit riziko pienosu téchto chorob. Pied sexualné pfenosnymi chorobami
muze ochranit kondom. Pokud potiebujete poradit ohledné antikoncepce nebo bezpecného sexu,
promluvte si se svym lékatfem.

Pti pouzivani ptipravku Karon miize dojit k priapismu (erekci trvajici déle nez 6 hodin, pti které mize
dojit k poskozeni tkdn¢ penisu). Dalsi informace tykajici se priapismu viz bod 3.

Zejména na pocatku 1é¢by jsou vhodné pravidelné kontroly vcetné peclivého vysetfeni penisu.
Preruste [éCbu v piipadé, Ze se objevi zmény na penisu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Karon

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare predevsim o pripadném uzivani nasledujicich 1ékt predtim, nez zacnete

pouzivat piipravek Karon:

- léky na snizeni krevniho tlaku (antihypertenziva),

- 1éky uzivané na respiracni a srdecni onemocnéni (sympatomimetika),

- 1éky rozsitujici krevni cévy (vazodilatancia),

- jiné 1éky na erektilni dysfunkeci, jako jsou sildenafil nebo papaverin,

- 1éky na fedéni krve, jako jsou warfarin nebo heparin, protoze byste mohli po podani injekce vice
krvacet.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Karon mohou pouzivat pary, které si pieji poCit potomka a Ize jej pouzivat, pokud je
partnerka t€hotna nebo koji. Pfipravek nechrani partnerku pied ot€¢hotnénim, proto pouzivejte
spolehlivou antikoncepci, pokud je to vhodné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vyjimecné muze tento piipravek vyvolat pokles krevniho tlaku s naslednym sniZzenim reaktivity.
Muze tak dojit k neptiznivému ovlivnéni ¢innosti vyZzadujicich zvySenou pozornost, koordinaci
pohybii a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, ovladani strojit), pokud tyto ¢innosti
byly vykondvany bezprostiedné po aplikaci pfipravku.

Pripravek Karon obsahuje alkohol a sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 790 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml koncentratu pro injekéni roztok,
coz odpovida 158 mg alkoholu v jedné ampuli (0,2 ml) koncentratu pro injekéni roztok.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek se pouziva v Sirokém rozmezi davek, nize uvadime obsah alkoholu
v jednotlivych davkach:



- Mnozstvi alkoholu v 0,12 ml (odpovida maximalni davce 60 mikrogrami alprostadilu) tohoto
1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 3 ml piva nebo 1 ml vina.

- Mnozstvi alkoholu v 0,04 ml (odpovidé davce 20 mikrogramt alprostadilu), 0,02 ml (odpovida
davce 10 mikrogramt alprostadilu) a 0,01 ml (odpovida davce 5 mikrogramu alprostadilu)
tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Karon pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyntl svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak si podat injekci, alespoii napoprvé. Nepokousejte se o to
sdm, dokud se nenaucite spravnou techniku nebo pokud si nepamatujete, jak se to déla, navstivte
znovu lékare. Tyto pokyny jsou pouze pro pfipomenuti. Antisepticky tampon nema piijit do styku

s ofima.

Kolik pripravku Karon byste si mél podat?

Riizni lidé potiebuji rizna mnozstvi ptipravku Karon k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce. Lékai Vam doporuci
spravnou davku a bude pravidelné sledovat, jak funguje. Poc¢ate¢ni davka je 1,25-2,5 mikrogramd.
Vétsina muza zjistila, Ze pro né je spravna davka 5-20 mikrogrami, nicméné nektefi muzi mohou
pottebovat davku vyssi. Aby se minimalizovalo riziko prodlouzené bolestivé erekce, 1ékar zvoli
nejnizsi ucinnou davku. Nikdy nepouzivejte vice nez 60 mikrogramu. Pokud se ptipravek Karon
pouziva k zjisténi priciny erektilni dysfunkce, bude davka 5-20 mikrogramd.

Pokud davka, ktera Vam byla pfedepsana, nefunguje dostateéné dobie, informujte svého 1ékare.
Neupravujte si svou davku, dokud Vam Iékar nefekne. Pokud zapomenete, jaké mnozstvi si mate
aplikovat, prectéte si pribalovou informaci nebo se porad’te s 1ékarem.

Vy a VaSe partnerka/partner

Muze se stat, Ze se Vase partnerka/partner bude podilet na ptiprave a/nebo podavani injekce. Pokud
ano, promluvte si s Iékafem o proSkoleni pro partnerku/partnera. Umyjte si ruce. Vysuste si je ¢istym
ru¢nikem. Pokud se Vase partnerka/partner chce podilet na pfipravé nebo podani injekce, ma si také
umyt ruce.

Postup pii aplikaci

Pripravek Karon se aplikuje z lahvicky s propichovacim uzavérem, ve které byl piipravek natedén a

ptipraven v 1ékarné.

1. Gumovy uzavér lahvicky s ptipravkem Karon dezinfikujte doporu¢enym dezinfekénim
prosttedkem. Asi po 1 minuté odeberte Cerstvé vybalenou jednorazovou injek¢ni stiikackou s
nasazenou jehlou stanovené mnozstvi roztoku a jehlu opét zakryjte nasazenim ochranného

krytu.

2. Nikdy nevstrikujte jiZ nabrané pirebyte¢né mnoZstvi roztoku zpét!

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

4, Pti aplikacich stidejte stranu a misto vpichu pfi jednotlivych podanich, aby byla maximalné
Setfena tkan toporivych téles penisu.

5. Pouzivejte 1ékafem doporucenou a pod jeho dohledem procvicenou techniku. Jehla musi byt

zavedena dostate¢né hluboko do topofivého télesa a vlastni aplikace latky nesmi byt provadéna
proti odporu ani vyvolavat pal¢ivou bolest. Pokud se vyskytne odpor ¢i paléivost, je nutno



zavedenou jehlu o 1-2 mm povytdhnout nebo naopak zavést hloubéji. Po vytazeni jehly vzdy
pevné pritlacte sterilni tampon s antiseptickym roztokem na misto vpichu na dobu 1-3 minuty.
V piipadé pokracujiciho krvaceni je nutno misto vpichu stlacit na 5-10 minut a souloz odlozit.

Jak bezpec¢né zlikvidovat injeké¢ni jehlu a stiikacku

Ujistéte se, Ze je injekeni stiikacka, jehla a lahvicka zlikvidovana v uzaviené nadobé odolné proti
propichnuti, jako je kontejner na ostré predméty. Pokud si nejste jisti, porad'te se se svym lé¢kafem
nebo 1ékarnikem, jak sprdvné zlikvidovat obaly po pouziti.

Jak Casto pripravek Karon pouZivat
Ptipravek nepouzivejte Castéji nez jednou za 24 hodin a ne vickrat nez 3x tydné. Stridejte pfesné misto
a stranu penisu pii kazdém pouziti.

Erekce po injekci pripravku Karon

Nez se erekce po injekci dostavi, chvili to trva. Pti spravné davce piipravku Karon ma byt Vase erekce
dostatecna, abyste si Vy a Vase partnerka/partner uzili milovani. Pokud byste chtéli, aby trvala déle,
porad’te se s Iékafem. Pokud erekce trva déle nez 4 hodiny, vyhledejte 1ékaiskou pomoc (viz bod 4
»MoZné nezadouci u¢inky*).

JestliZe jste pouzil vice pripravku Karon, neZ jste mél
Okamzité vyhledejte 1ékare, protoze muzete potiebovat oSetieni, zejména pokud mate erekci trvajici
déle nez 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare, pokud Vase erekce trva déle nez 4 hodiny. Pokud se nemuzete
obratit na svého lékare, okamzité jdéte na pohotovost do nemocnice, protoze 1écba ma byt zahajena do
6 hodin.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- bolest penisu.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

- Peyronieova nemoc (onemocnéni zpasobujici bolesti a deformaci penisu),
- prodlouzena erekce,

- jiné poruchy penisu,

- modfiny v misté injekce, modtiny,

- ekchymoza (mensi krvaceni do kiize ¢i sliznice skvrnkovitého charakteru),
- svalové kiece.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- kvasinkova infekce,

- nachlazeni,

- pietrvavajici bolestiva erekce, bolest panve, zvétseni varlat, tvorba bulek nazyvanych
spermatokéla (cysty obsahujici spermie), bolest a otok varlat, bolest a otok Sourku, z¢ervenani
varlat a Sourku, poruchy Sourku, zuzeni predkozky, zan€ty penisu, poruchy erekce, poruchy
ejakulace,

- ¢asté nuceni na moceni, bolestivé a obtizné modceni, krev v moc¢i, krvaceni z mo€ové trubice,



- pocit na zvraceni, sucho v tstech,

- snizené vnimani podnéti (teplo, chlad, bolest), nebo naopak zvySena vnimavost téchto podnéti,
pocity na omdlent,

- zarudnuti ktize, svédéni, vyrazka, nadmerné poceni,

- rozsifeni zornic,

- poruchy srde¢niho rytmu, zvySena srdecni frekvence,

- nizky krevni tlak, zilni krvaceni, zilni poruchy, poruchy okrajovych cév, rozsiteni cév,

- krvaceni, krvaceni v misté injekce, zanét, zdnét v mist€ injekce, pocit tepla v misté injekce, otok
v mist¢ injekce, bolest v misté injekce, podrazdéni v misté injekce, slabost, do¢asné umrtveni
v mist¢ injekce, otok, otok koncetin, svédéni v miste injekce,

- pokud podstoupite krevni test, mtizete mit zvySené hladiny kreatininu (latky nachazejici se ve
svalech).

Nezadouci uc€inky, jejichz Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit:
- nedostatecny pratok krve k srde¢nimu svalu,
- mozkova mrtvice.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statniho ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Karon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Lahvicku s roztokem uchovavejte v suchu pii teploté 1-5 °C.

Chrante pied svétlem a mrazem.

Po nafedéni pfipravek uchovavejte maximalné 4 tydny pfi teploté 1-5°C (nesmi se davat na vyparnik
chladnicky nebo do mraziciho boxu, roztok nesmi zmrznout, po zmrznuti a opétovném rozmrazeni
nelze roztok pouZzit).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Karon obsahuje

- Lécivou latkou je alprostadilum. Jedna ampule (0,2 ml koncentratu pro injek¢ni roztok)
obsahuje alprostadilum 0,1 mg.

- Pomocnou latkou je bezvody ethanol.
Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda pro injekci.


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

Jak piipravek Karon vypada a co obsahuje toto baleni

Jedna ampule s 0,2 ml koncentratu pro injekéni roztok obsahuje alprostadilum 0,1 mg v bezvodém
ethanolu.

Jedna lahvicka rozpoustédla s 9,8 ml fyziologického roztoku.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 1. 2021

Nésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava natedéného roztoku v l1ékarné
Za aseptickych podminek pfidejte obsah ampulky k roztoku v lahvicce a protfepejte. Oznacte na
lahvi¢ce a na sklddacce datum pouzitelnosti nafedéného roztoku (4 tydny).




