Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
MUSE 125, 250 Mikrogramm - Stiibchen zur Anwendung in der Harnrohre
Alprostadil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Muse und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Muse beachten?
Wie ist Muse anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Muse aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Muse und wofiir wird es angewendet?

Muse enthélt Alprostadil in einer Anwendungshilfe (Applikator). Alprostadil ist mit der korpereigenen
Substanz Prostaglandin E; (PGE,) identisch. Der Applikator dient zur Verabreichung von Alprostadil
in Thren Penis. Alprostadil erweitert die Blutgefdfie und verstarkt die Durchblutung.

Muse wird verwendet:

— zur Unterstiitzung, wenn Sie zu wenig PGE1 haben, um eine Erektion zu ermoglichen oder aufrecht
zu erhalten.

— Wenn Ihr Arzt feststellen will, ob Sie an Impotenz leiden.

Muse darf nicht bei Frauen und Kindern angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Muse beachten?

Muse darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Alprostadil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— bei einer Fehlbildung Ihres Penis, z.B: einer Penisverkriimmung
— bei Erkrankungen Ihres Penis, z.B. Peyronie-Krankheit.

— bei Entziindungen im Bereich des Penis bzw. der Harnr6hre (dem Weg durch den Thr Harn den
Penis verlisst).

— wenn Sie an Sichelzellanédmie leiden oder deren Merkmale (abnorme rote Blutkdrperchen) haben.
— wenn Sie an Leukdmie (,,Blutkrebs*) leiden.

— wenn Sie ein multiples Myelom (Krebserkrankung des Knochenmarks) haben.

— wenn Sie an Thrombozytopenie (Mangel an roten Blutkdrperchen) leiden.
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— wenn Sie Polyzythdmie (erhdhte Anzahl von Zellen im Blut) haben.
— wenn Sie ein erhohtes Risiko fiir Thrombosen (Blutgerinnsel in den Geféflen) haben.
— wenn Sie schon frither zu lange anhaltende Erektionen hatten.

— wenn Sie aufgrund lhrer gesundheitlichen Verfassung (wie Herzerkrankungen oder einen vor
kurzem erlittenen Schlaganfall) auf sexuelle Aktivitdt verzichten sollen.

Warnhinweise und Vorsichtmafinahmen

Sprechen Sie mit IThrem Arzt bevor Sie Muse anwenden,
— wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben. Unsachgeméfe Handhabung von Muse kann zu
Blutungen in der Harnrdhre fiihren.

— wenn Sie an einer durch Blut {ibertragbaren Infektionskrankheit leiden. Durch die Anwendung von
Muse kann das Risiko einer Ansteckung des Partners erhoht werden.

— wenn Sie eine Herz-Kreislauf-, oder Lungen-Erkrankung haben (in diesem Fall sollten Sie nur mit
Vorsicht sexuell aktiv werden).

— wenn Sie eine psychische Erkrankung oder Suchterkrankung in Threr Krankengeschichte hatten.
— wenn Sie einen Mini-Schlaganfall (transitorische ischdmische Attacke) hatten.

— wenn Sie eine Penisprothese haben.

— wenn die Erektionen 4 Stunden oder langer andauert.

Muse schiitzt weder Sie noch Ihren Partner vor sexuell iibertragbaren Krankheiten wie Chlamydien,
Gonorrhée, Herpes Simplex Virus, Virushepatitis, HIV, Genitalwarzen oder Syphilis. Verwenden Sie
stets ein Kondom um sich vor sexuell {ibertragbaren Krankheiten zu schiitzen.

Anwendung von Muse zusammen mit anderen Arzneimitteln

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:
— Antihypertensiva (Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck). Muse kann deren Wirkung
beeinflussen.

— Antikoagulantien (Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen). Es kann vermehrt zu
Harnréhrenblutungen kommen.

— Sympathomimetika (Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen und niedrigem Blutdruck).
Muse kann die Wirkung verringern.

— Vasoaktive Arzneimittel (verdndern den Durchmesser der Blutgefif3e). Ihr Blutdruck kann steigen
oder erniedrigt werden.

— Abschwellende Mittel (Arzneimittel gegen Schnupfen, Heuschnupfen oder Probleme mit den
Nasennebenhdhlen). Muse ist moglicherweise weniger wirksam.

— Appetitziigler (Arzneimittel, die das Hungergefiihl verringern). Muse ist moglicherweise weniger
wirksam.

— Viagra oder andere Arzneimittel gegen eine schwache Erektion. Diese konnen die Wirkung von
Muse verdndern.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Thre Partnerin schwanger ist oder moglicherweise schwanger ist, darf Muse nicht angewendet
werden, es sei denn Sie verwenden ein Kondom.

Wenn Thre Partnerin stillt, fragen Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker bevor Sie Muse anwenden.



Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintridchtigen.

Muse kann Schwindel oder Ohnmacht verursachen. Sie diirfen daher kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich schwindlig fithlen oder ohnméchtig werden.

3. Wie ist Muse anzuwenden?

Wenden Sie Muse immer genau nach den Anweisungen des Arztes an. Fragen Sie bei hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis:

Fiir eine Erektion: Die iibliche Anfangsdosis ist 500 Mikrogramm. Wenn diese keine ausreichende
Erektion ermoglicht, diirfen Sie keinesfalls die Dosis selbststandig steigern. Sprechen Sie mit Threm
Arzt, der eine hohere Dosis verschreiben wird.

Sie diirfen keinesfalls mehr als 2 Dosen pro Tag (24-Stunden-Zeitraum) oder mehr als 7 Dosen
pro Woche anwenden.

Zur Feststellung einer erektilen Dysfunktion (Impotenz): Thr Arzt wird Thnen eine einmalige Dosis
von 500 Mikrogramm verabreichen.

Wie wird der Applikator angewendet?

Muse besteht aus einer sterilen Anwendungshilfe (Applikator, Abbildung 1) zur einmaligen
Verabreichung von Alprostadil direkt in die Harnréhre. Thr Arzt wird Thnen die Anwendung von Muse
zeigen und wird sicherstellen, dass Sie Muse selbststiandig korrekt anwenden. Befolgen Sie bitte genau
die Anweisungen.

Schritt a):
- Waschen Sie Ihre Hinde und trocknen Sie diese mit einem sauberen Handtuch

- Lassen Sie Harn und schiitteln Sie danach Thren Penis einige Male sanft, um den restlichen Harn
zu entfernen. Eine feuchte Harnréhre erleichtert das Einfiihren von Muse.

Schritt b):

- Offnen Sie den Folienbeutel, indem Sie einen Streifen davon an den eingekerbten Stellen
géanzlich abziehen (Abbildung 2).

- Lassen Sie Muse aus dem Beutel in Ihre Hand gleiten.
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- Fassen Sie den Applikator nicht an.
- Heben Sie den Beutel bis nach der Anwendung fiir das Wegwerfen des Muse-Applikators auf.

V

%
Schritt ¢):

- Um die Schutzkappe vom Applikatorstiel zu entfernen (Abbildung 3), halten Sie den Kérper des
Applikators mit Daumen und Zeigefinger. Drehen Sie den Korper.

- Ziehen Sie den Applikator aus der Schutzkappe heraus.
- Seien Sie vorsichtig. Beriihren Sie den Applikatorstiel und die Spitze nicht.

- Heben Sie die Schutzkappe zum Wegwerfen des Muse-Applikators bis nach dessen
Verwendung auf.

Entfernen der Schutzkappe von MUSE

RICHTIG

FALSCH

Schritt d):
- Priifen Sie, ob Sie das Arzneimittel im Ende des Sticles sehen konnen.
- Halten Sie den Applikator so, wie es fiir Sie am bequemsten ist (Abbildung 5A und 5B).

@A
@
Schritt e):

- Betrachten Sie sorgfiltig die Abbildung 6A, die den Aufbau des Penis zeigt.

- Wihrend Sie sitzen oder stehen, je nachdem, was fiir Sie bequemer ist, nehmen Sie sich einige
Sekunden Zeit, Ihren Penis sanft und langsam auf seine volle Lange aufwérts zu strecken.

Mikrozapfchen

- Driicken Sie vorsichtig von der Spitze zum Ende der Eichel (Abbildung 6B). Das streckt und
oftnet die Harnr6hre.



Harnréhrenodffnung

Schritt f):
1. Fihren Sie langsam den Muse-Stiel bis zu dessen Rand in die Harnréhre ein (Abbildung 6C)

2. Wenn Sie Unbehagen oder ein Zichen spiiren, zichen Sie den Applikator langsam wieder heraus
und fithren ihn vorsichtig wieder ein.

Schritt g):

- Driicken Sie nun den Knopf oben am Applikator vorsichtig und vollstdndig bis zum Anschlag
hinunter (Abbildung 7).

- Es ist wichtig, das zu tun, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel vollstindig aus dem
Applikator freigesetzt wird.

- Halten Sie den Applikator 5 Sekunden lang in dieser Position.

Schritt h):

Wiegen Sie den Applikator jetzt vorsichtig von einer Seite auf die andere. Das ermoglicht die
vollstandige Freisetzung des Arzneimittels aus der Spitze des Applikators (Abbildung 8).

Seien Sie vorsichtig, dass Sie die Harnrohre nicht verletzen. Das kdnnte zu einer Blutung fiihren.



Schritt i):
Entfernen Sie den Applikator und halten Sie dabei den Penis aufrecht.

Schritt j):

Betrachten Sie die Applikator-Spitze genau, um zu priifen, ob kein Arzneimittel darin
zurilickgeblieben ist.

Beriihren Sie den Stiel nicht.

Ist noch etwas Arzneimittel im Ende des Applikators zuriickgeblieben, fithren Sie ihn vorsichtig
wieder in die Harnréhre ein

Wiederholen Sie die Schritte g, h und 1.

Schritt k):

Halten Sie den Penis aufrecht und gestreckt auf seine volle Lange

Rollen Sie ihn fest mindestens 10 Sekunden lang zwischen den Handfldchen (Abbildung 9). Das
ermoglicht, dass sich das Arzneimittel entlang der Harnrohrenwand entsprechend verteilt.

Wenn Sie ein Brennen fiihlen, kann es helfen, dass Sie das Rollen des Penis solange fortsetzen,
bis das Brennen nachlésst.

Schritt 1):

Beachten Sie, dass jeder Muse-Applikator nur fiir eine einmalige Anwendung gedacht ist.
Nach der Verwendung setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den Muse-Applikator auf
Geben Sie den Applikator zuriick in den aufgehobenen offenen Folienbeutel und falten diesen.

Geben Sie den Beutel in den Hausmiill.

Schritt m):



- Nach der Verabreichung von Muse ist es wichtig, dass Sie 10 Minuten lang sitzen oder noch
besser stehen oder gehen, wahrend sich die Erektion entwickelt. Dadurch wird Thre Erektion
verstarkt.

- Die Dauer der Wirkung betrédgt etwa 30 bis 60 Minuten.

- Ihr Penis kann fiir wenige Stunden gerétet, warm und gegeniiber Beriihrung empfindlich sein.
Das ist normal.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Muse angewendet haben, als Sie sollten

Fragen Sie Thren Arzt um Rat. Ihr Blutdruck kann absinken, Sie konnen anhaltende Penisschmerzen
oder in seltenen Féllen Erektionen, die 4 Stunden oder langer dauern, haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Ublicherweise sind diese mild und bessern sich nach kurzer Zeit.

Kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn
e Sie eine Erektion haben, die linger als 4 Stunden dauert.

e Sie Penisverinderungen, die zu Vernarbungen oder einem gekriimmten oder geknickten
Penis fiihren konnen, bemerken.

e Sie Schwellungen, Schmerzen oder Rotungen der Hoden oder Hodensiicke oder die
Bildung von Zysten, Spermatozele genannt, die Sperma enthalten, bemerken.

Sehr hidufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 von 10 Patienten):

- Brennen in der Harnrohre
- Penisschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10 Patienten):

- Kopfschmerz

- Schwindel

- Muskelkrampfe

- niedriger Blutdruck

- leichte Harnréhrenblutungen

- Hodenschmerz

- Vaginalbrennen oder —jucken bei der Partnerin
- Blutergiisse am Penis

- verlangerte Erektion

- Peyronie-Krankheit (Zustand mit Schmerzen und anormaler Kriimmung, Verkiirzung oder
Verengung des Penis)

Gelegentlich vorkommende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 100 Patienten):
- Ohnmacht, Ohnmachtsgefiihl
- beeintrichtigtes oder erhohtes Beriihrungsempfinden

- Schwellung der Beinvenen
- Beinschmerzen
- Erkiltung



- Dammschmerzen (zwischen Penis und After)
- erhohter Herzschlag

- Erweiterung der Blutgefdfe und verminderter Blutdruck, wodurch Sie sich benommen
fithlen

- Probleme mit den Blutgefaen, wie venose Blutungen
- Ubelkeit

- Hautausschlag, der juckend oder rot sein kann

- vermehrtes Schwitzen

- vermehrter Harndrang

- Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Urinieren

- Blutim Harn

- erhohter Kreatininspiegel im Blut

- Priapismus (anhaltende Erektion)

- Schwellungen, Schmerzen oder Rétungen der Hoden oder Hodensécke, Bildung von
Zysten, Spermatozele genannt, die Sperma enthalten. Der Penis kann sich taub anfiihlen

- unangenehme oder schmerzhafte Erektionen oder keine Erektionen
- Ejakulationsstérungen
- geschwollene oder verengte Vorhaut und/oder Eichel

Selten vorkommende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1.000 Patienten)

- Harnwegsinfektion

- Penisveridnderungen, die zu Vernarbungen oder einem gekriimmten oder geknickten Penis
fiihren konnen, besonders bei Langzeitanwendung von Muse.

Sehr selten vorkommende Nebenwirkungen (betreffen weniger als 10.000 Patienten)

- Rote oder weile juckende Flecken (Nesselsucht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Muse aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



Die ungeoffnete Muse - Packung ist im Kiihlschrank zu lagern (2°C — 8°C) und in der
Originalverpackung aufzubewahren.

Der ungeoffnete Muse Folienbeutel kann vom Patienten vor dem Gebrauch bis zu 14 Tage bei
Zimmertemperatur (unter 30°C) aufbewahrt werden.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Muse enthiilt

Der Wirkstoff von Muse ist Alprostadil. Jedes Muse Stédbchen zur Anwendung in der Harnréhre
enthélt entweder 125 oder 250 Mikrogramm Alprostadil.

Der sonstige Bestandteil ist Polyethylenglycol 1450 (PEG 1450).

Wie Muse aussieht und Inhalt der Packung

Muse besteht aus einer sterilen Anwendungshilfe (Applikator) zur einmaligen Verabreichung von
Alprostadil direkt in die Harnrohre des Mannes. Der Applikator besteht aus dem Stdbchen zur
Anwendung in der Harnréhre (Arzneimittel), Rohrchen, Hals, Korper, Knopf und Schutzhiille (siehe
Abbildung 1). Jeder Applikator ist in einem Folienbeutel verpackt.

Muse ist in Packungen zu 1, 2, 3, 6, oder 10 Beutel erhéltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller
Meda Pharma GmbH & Co KG
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Deutschland

125 Mikrogramm: Z.Nr.: 1-22923
250 Mikrogramm: Z.Nr.: 1-22924

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.



