Prospecto: informacion para el paciente

MUSE 500 microgramos bastoncillo uretral
(Alprostadil)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Muse y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Muse
Coémo usar Muse

Posibles efectos adversos

Conservacion de Muse

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Muse y para qué se utiliza

Muse contiene alprostadil en un aplicador.

Alprostadil es idéntico a la sustancia natural denominada prostaglandina E; (PGE,) presente en el cuerpo
humano. El aplicador se utiliza para administrar alprostadil en su pene. Acttia ensanchando los vasos
sanguineos y aumentando el flujo sanguineo.

Muse se utiliza para:
e Ayudarle a obtener y mantener una ereccién cuando tiene insuficiencia de PGE;.
e Que su médico le realice pruebas diagndsticas si sufre impotencia.

Muse no se utiliza en mujeres y nifios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Muse

No use Muse:

e Sies alérgico al principio activo, alprostadil, o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

Si su pene sufre una deformacién, por ejemplo estd incurvado o gravemente curvado.

Si usted padece una enfermedad del pene tal como la enfermedad de Peyronie.

Si tiene inflamacién en el pene o uretra (via a través de la cual la orina sale del pene).

Si tiene anemia de células falciformes o sintomas (glébulos rojos anormales).

Si padece leucemia (céncer de células sanguineas).

Si tiene mieloma multiple (tumor de la médula 6sea).

Si padece trombocitemia (aumento de las plaquetas sanguineas).
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Si tiene policitemia (aumento del nimero de glébulos rojos).

Si es susceptible de padecer una trombosis venosa (coagulos en los vasos sanguineos).

Si ha padecido anteriormente erecciones persistentes.

Si se le ha recomendado no tener relaciones sexuales por motivos de salud como problemas cardiacos o
accidente cerebrovascular reciente.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Muse:

e Sisabe que tiene un trastorno sanguineo. El uso incorrecto de Muse puede provocar sangrado en la
uretra.

e Si padece una enfermedad de transmisién sanguinea. La administracién de Muse podria contribuir a la
transmision de la enfermedad a su pareja.

e Si tiene algin trastorno cardiaco, pulmonar o toracico (en estos casos, también debera llevar a cabo la

actividad sexual con precaucién).

Si tiene antecedentes de enfermedad mental o adiccién.

Si ha sufrido un mini-accidente cerebrovascular (ataque isquémico transitorio).

Si tiene un implante de pene.

Si la ereccién persiste durante un tiempo igual o superior a 4 horas.

Muse no proporciona proteccidn ni a usted ni a su pareja frente a las enfermedades de transmision sexual
como clamidia, gonorrea, virus herpes simple, hepatitis viral, VIH, verrugas genitales o sifilis. Utilice
siempre preservativos para evitar estas enfermedades de transmisioén sexual.

Uso de Muse con otros medicamentos:

Informe a su médico si estd tomando:

e Antihipertensivos (medicamentos para tratar la hipertension arterial). Muse puede afectar a la forma en
que actda su medicamento.

e Anticoagulantes (medicamentos para diluir la sangre). Tendrd con mayor probabilidad sangrado en la
uretra.

e Simpatomiméticos (medicamentos que se usan para tratar trastornos cardiacos y la tensién arterial
baja). Pueden reducir la eficacia de Muse.

e Medicamentos vasoactivos (cambian el didmetro de los vasos sanguineos). Su presién sanguinea puede
disminuir o aumentar.

e Descongestionantes (medicamentos para resfriados, fiebre del heno o problemas sinusales). Muse
puede ser menos eficaz.

e Inhibidores del apetito (medicamentos que le hacen sentir menos hambre). Muse puede aumentar su
efecto.

e Viagra u otros medicamentos utilizados en caso de ereccion débil. Pueden cambiar el efecto de Muse.

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
No debe utilizar Muse si su pareja estd o pudiera estar embarazada a menos que emplee un preservativo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Muse si su pareja estd en periodo de lactancia.
Conduccién y uso de maquinas
Muse puede hacerle sentir mareado o débil. No conduzca o maneje maquinas si se siente mareado o

débil.
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3. Como usar Muse

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Qué cantidad de Muse debe utilizar

Para una ereccién: La dosis de inicio recomendada es 500 microgramos. Si esta dosis no le proporciona
una ereccion adecuada, no aumente la dosis por su cuenta. Consulte con su médico quien le indicara una
dosis mayor.

No utilice mas de 2 dosis en un dia (periodo de 24 horas) o mas de 7 dosis en 1 semana.

Para valorar la disfuncion eréctil (impotencia): Su médico le dard una dosis de 500 microgramos.

Coémo utilizar el aplicador

Muse posee un aplicador para administrar alprostadil en la uretra (Fig. 1). Su médico le indicard cémo
utilizar Muse y se asegurara de que puede utilizarlo.

Siga cuidadosamente las instrucciones que se detallan a continuacion:

Paso a:

e Lavese las manos y séquelas con una toalla limpia.
¢ Orine y agite suavemente su pene varias veces para eliminar el exceso de orina. Como la
uretra estd humeda facilitard la insercion de Muse.

Paso b:

Abra el sobre tirando del extremo que presenta una muesca (Fig. 2).

e Deslice Muse sobre su mano.
o No coja el aplicador.
e Guarde el sobre para poder tirar posteriormente el aplicador Muse utilizado.
L \
Paso c:
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e Retire la cubierta protectora del final del aplicador sujetando el cuerpo del aplicador con sus dedos
indice y pulgar y gire (fig. 3).

e Extraiga el aplicador de la cubierta.
Tenga cuidado de no tocar la canula ni el extremo del aplicador.

e Guarde la cubierta para poder tirar posteriormente el aplicador Muse.

7 Como eliminar ko cubierta de MUSE
) J
'\

Paso d:

e Compruebe que puede ver el medicamento en el extremo de la canula (Fig.4).
e Suyjete el aplicador de la forma que le sea mds comoda (Fig. 5).

Paso e:

e Observe con atencion la figura en la que se muestra la anatomia del pene. (Fig. 6a)

e Permanezca sentado o de pie, seglin le sea mds coémodo y tomese unos segundos para estirar
suave y lentamente el pene hasta su maxima longitud, comprimiendo ligeramente el glande
desde su base hacia el extremo (Fig. 6b). Esto permitird estirar y abrir la uretra.

Paso f:

e Introduzca la cdnula de Muse lentamente en la uretra, hasta llegar al cuello del aplicador (Fig. 6¢).

¢ Si nota algin malestar o sensacion de tirantez, retire el aplicador ligeramente y vuelva a
introducirlo.

Paso g:
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Paso h:

Paso i:

Paso j:

Apriete el boton situado en el extremo del aplicador suave y completamente (Fig. 7) hasta el
tope.

As{ se asegura que el bastoncillo quede completamente vacio.

Sujete el aplicador en esta posicion durante unos 5 segundos.

Mueva suavemente el aplicador de un lado al otro para desprender el medicamento. (Fig. 8).
Tenga cuidado de no causar erosiones en el recubrimiento de la uretra ya que podria
provocar su sangrado.

Retire el aplicador mientras sujeta el pene hacia arriba.

Observe el aplicador para comprobar que no se ha quedado nada de medicamento.

No toque la canula.

En caso de que quede medicamento en el extremo del aplicador, reintrodizcalo suavemente
en la uretra.

Repita los pasos g, he .

Sujete el pene hacia arriba hasta su maxima longitud.

Realice movimientos rotatorios firmemente entre las manos durante al menos 10 segundos
(Fig. 9). Esto asegura que el medicamento se distribuya sobre las paredes de la uretra.

Si nota sensacion de quemazon, puede notar alivio si repite los movimientos rotatorios del
pene hasta que desaparezca dicha sensacion.
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Paso 1:
o Recuerde utilizar cada aplicador Muse sé6lo una vez.

e Después de su uso, vuelva a colocar la cubierta en el aplicador.
e Ponga el aplicador dentro del sobre y envuélvalo.
e Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de él.

Paso m:

e Después de utilizar Muse, es importante permanecer sentado o preferiblemente, de pie o
andar durante unos 10 minutos mientras se desarrolla la ereccion. De esa forma, potenciara la
ereccion.

e Suereccién debe durar de 30 a 60 minutos.

e Puede que su pene se ponga rojizo, caliente y sensible al tacto (esto es normal).

Si usa mas Muse del que debe
Consulte con su médico. Puede que le baje la presién sanguinea, que sienta dolor en el pene de forma
persistente y, en muy raras ocasiones, que tenga una ereccién que dure mas de 4 horas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono
91 5620420.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Muse puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Normalmente son suaves y desaparecen después de un periodo de tiempo corto.

Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, contacte con su médico inmediatamente:

e Presenta una ereccion de mas de 4 horas.
e Su pene se llena de marcas, se dobla o se tuerce.
o Sus testiculos o escroto se vuelven rojos, hinchados o dolorosos, o desarrollan unas
protuberancias denominadas espermatocele que son quistes que contienen esperma.
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Sensacién de quemazon en la uretra.
e Dolor en el pene.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Dolor de cabeza

Mareo

Espasmos musculares
Bajada de la presién arterial
Sagrado uretral leve

Dolor de testiculos
Hematoma del pene
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Quemazdn o picor en la vagina de su pareja

e Ereccion incrementada

e Enfermedad de Peyronie (dolor y curvatura anormal del pene, estrechamiento o acortamiento del
pene)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Desmayo o sensacién de vahido
Alteracién o aumento de la sensibilidad al tacto
Hinchazén de las venas de las piernas
Dolor de piernas
Resfriado comiin
Dolor en el perineo (4rea localizada entre el pene y el recto)
Aumento de la frecuencia cardiaca
Dilatacién de los vasos sanguineos y disminucion de la presién sanguinea, que puede provocar
sensacion de mareo
Problemas vasculares tales como sangrado venoso
Sensacién de mareo
Exantema cutidneo, con picor o enrojecimiento
Aumento de la sudoracién
Necesidad de orinar con una urgencia o frecuencia mayor que la normal
Dolor o dificultad durante la miccién
Sangre en la orina
Niveles aumentados de creatinina en sangre
Priapismo (ereccién prolongada)
Los testiculos o el escroto pueden estar enrojecidos, inflamados o dolorosos, o desarrollar bultos
denominados espermatoceles, que son quistes que contienen esperma. El pene puede estar
adormecido
e Erecciones molestas o dolorosas, o ausencia total de ereccidon
Cambios en la eyaculacién
e Prepucio y/o glande del pene inflamados o tirantes

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

e Infeccién del tracto urinario
e Trastornos del pene que pueden determinar que su pene desarrolle cicatrices, incurvacién o torsion,
en especial tras un uso prolongado de Muse

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
e Placas rojas o blancas con picor (urticaria)

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humanos:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Muse
e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e Los sobres sin abrir deben guardarse en la nevera (2 - 8°C). Antes de su utilizacién, deben sacarse de la
nevera y dejarlos a temperatura ambiente (no superior a 30°C) durante un méximo de 14 dias.
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e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el sobre. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

¢ Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Muse
El principio activo es alprostadil. Cada bastoncillo uretral de Muse contiene 500 microgramos de
alprostadil. El otro componente es polietilenglicol 1450 (PEG 1450).

Aspecto del producto y contenido del envase

Muse es un aplicador de un solo uso para administrar alprostadil directamente en su uretra (zona por donde
pasa la orina a través del pene). El aplicador consiste en un bastoncillo uretral, cdnula, cuello, cuerpo, botén
y cubierta. Cada aplicador estad dentro de un sobre protector.

Muse se comercializa en envases de 1, 2, 3, 6 6 10 sobres. (No todos los tamafios de envase pueden estar
comercializados).

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlanda

Responsable de la fabricacion:

Meda Pharma GmbH & Co KG,
Benzstrasse 1,
D-61352 Bad Homburg, Alemania

Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon, France

Pueden solicitar mds informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 5% planta

08038 — Barcelona

Espana

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2016
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La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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