Gebrauchsinformation: Information fur Anwender MUSE® 500 und 1000 mikrogramm

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MUSE 500 mikrogramm
MUSE 1000 mikrogramm

Stabchen zur Anwendung in der Harnréhre
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Alprostadil

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist MUSE und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MUSE beachten?
3. Wie ist MUSE anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MUSE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MUSE und wofiir wird es angewendet?

MUSE enthalt Alprostadil in einer Anwendungshilfe (Applikator). Alprostadil ist mit der kdrpereigenen Substanz
Prostaglandin E1 (PGE4) identisch. Der Applikator dient zur Verabreichung von Alprostadil in Ihren Penis.
Alprostadil erweitert die BlutgefaRe und verstarkt die Durchblutung.

MUSE wird angewendet:

* zur Unterstitzung, wenn Sie zu wenig PGE1 haben, um eine Erektion zu ermdglichen oder aufrecht zu
erhalten.

* Wenn |hr Arzt feststellen will, ob Sie an Impotenz leiden.

MUSE darf nicht bei Frauen und Kindern angewendet werden.
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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 Penisverkrimmung
bei Erkrankungen Ihres Penis, z.B. Peyronie-Krankheit.

bei Entzindungen im Bereich des Penis bzw. der Harnréhre (dem Weg durch den lhr Harn den Penis
verlasst).

wenn Sie an Sichelzellandmie leiden oder deren Merkmale (abnorme rote Blutkdrperchen) haben.
wenn Sie an Leukamie (,,Blutkrebs”) leiden.

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

wenn Sie an Thrombozythamie (erhéhte Anzahl an roten Blutkérperchen) leiden.

wenn Sie Polyzythamie (erhdhte Anzahl von Zellen im Blut) haben.

wenn Sie ein erhohtes Risiko fur Thrombosen (Blutgerinnsel in den Gefal3en) haben.

wenn Sie schon friher zu lange anhaltende Erektionen hatten.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie MUSE anwenden,

wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben. Eine unsachgemaRe Handhabung von MUSE kann zu
Blutungen in der Harnréhre flhren.

wenn Sie eine Uber das Blut Ubertragbare Infektionskrankheit haben. Die Anwendung von MUSE kénnte
zur Ubertragung dieser Erkrankung auf lhren Partner fihren.

wenn Sie an einer Herz-, Lungen- oder Brustkorberkrankung leiden (in diesen Fallen sollten Sie auch bei
sexuellen Aktivitaten Vorsicht walten lassen).

wenn Sie friher schon einmal psychisch erkrankt waren oder Suchtprobleme hatten.
wenn Sie bereits einen Mini-Schlaganfall (transitorische ischamische Attacke) erlitten haben.
wenn Sie ein Penisimplantat haben.

wenn die Erektionen 4 Stunden oder langer andauern.

MUSE schutzt Sie oder Ihre Partnerin/lhren Partner nicht vor beim Geschlechtsverkehr Gbertragbare
Krankheiten wie Chlamydien, Gonorrho, Herpes simplex Virus, virale Hepatitis, HIV (der AIDS verursacht),
Genitalwarzen und Syphilis. Verwenden Sie stets ein Kondom, um sich vor sexuell Gbertragbaren Krankheiten zu
schutzen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
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MUSE darf nicht bei Kindern unter 18 Jahren zur Behandlung der erektilen Dysfunktion angewendet werden.
Anwendung von MUSE zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie die folgenden Medikamente einnehmen:

* Antihypertensiva (Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck). MUSE kann die Wirkung lhres
Medikaments herabsetzen.

* Antikoagulanzien (Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen). Das Risiko fur das Auftreten einer
Harnréhrenblutung kann erhéht sein.

* Sympathomimetika (Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen und niedrigem Blutdruck). Die
Wirkung von MUSE kann dadurch verringert werden.

* GefaRaktive Medikamente (verandern den Durchmesser Ihrer Blutgefal3e). Ihr Blutdruck kann steigen
oder erniedrigt werden.

* Abschwellende Mittel (Arzneimittel gegen Erkaltung, Heuschnupfen oder Nebenhohlenentziindungen).
Die Wirkung von MUSE kann verringert werden.

* Appetitzigler (Arzneimittel, die das Hungergefuhl verringern). Die Wirkung von MUSE kann dadurch
verringert werden.

* Viagra oder andere Arzneimittel gegen Erektionsstorungen. Diese kdnnen die Wirkung von MUSE
verandern.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei einer bestehenden oder méglichen Schwangerschaft der Partnerin darf MUSE nicht angewendet werden, es
sei denn, Sie verwenden ein Kondom.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker zur Anwendung von MUSE, wenn lhre Partnerin stillt.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

MUSE kann Schwindel oder Ohnmacht verursachen. Sie diirfen daher kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich schwindlig fihlen oder das Gefuhl haben, einer Ohnmacht nahe zu
sein.

3. Wie ist MUSE anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

Fur eine Erektion: Die Ubliche Anfangsdosis ist 500 Mikrogramm. Wenn diese keine ausreichende Erektion
ermoglicht, durfen Sie keinesfalls die Dosis selbststandig steigern. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, der eine héhere
Dosis verschreiben wird.
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Wenden Sie nicht mehr als 2 MUSE-Applikatoren pro Tag (innerhalb von 24 Stunden) und nicht mehr als 7
MUSE-Applikatoren pro Woche an.

Zur Feststellung einer erektilen Dysfunktion (Impotenz): Ihr Arzt wird Ihnen 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. Ihr Arzt wird lhnen die Anwendung von MUSE zeigen und wird sicherstellen,
dass Sie MUSE selbststandig korrekt anwenden. Befolgen Sie bitte genau die Anweisungen.

Abbildung 1
Schritt 1:
e Waschen Sie zuerst lhre Hande und trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch ab.

* Dann lassen Sie unmittelbar vor der Anwendung Harn und schitteln Sie Ihren Penis einige Male
sanft, um restlichen Harn zu entfernen. Eine feuchte Harnréhre erleichtert das Einfihren von MUSE.;

Schritt 2:
 Offnen Sie den Folienbeutel durch AufreiRen der eingekerbten Stelle (Abbildung 2).
¢ Lassen Sie MUSE aus dem Beutel in Ihre Hand gleiten.
* Fassen Sie den Applikator nicht an.

* Heben Sie den Beutel fur die spatere Entsorgung des MUSE-Applikators auf.

P

Abbildung 2
Schritt 3:

* Um die Schutzkappe von der Applikator-Réhre zu entfernen (Abbildung 3), halten Sie den Kérper des
Applikators mit Daumen und Zeigefinger. Drehen Sie den Korper.
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¢ Ziehen Sie den Applikator aus der Schutzkappe heraus.
* Beriihren Sie die Applikator-Réhre und die Spitze nicht.

* Heben Sie die Schutzkappe flr die spatere Entsorgung des MUSE-Applikators auf.

Abbildung 3
Schritt 4:
* Prufen Sie, ob Sie das Medikament im Ende des Stieles sehen kénnen (Abbildung 4).

* Halten Sie den Applikator so, wie es flr Sie am bequemsten ist (Abbildung 5a und 5b).

4

Abbildung 4

V :

Abbildung 5a und 5b
Schritt 5:
* Betrachten Sie sorgfaltig die Abbildung 6a, die die Anatomie des Penis zeigt.

* Wahrend Sie sitzen oder stehen, je nachdem, was fir Sie bequemer ist, nehmen Sie sich einige
Sekunden Zeit, Ihren Penis sanft und langsam auf seine volle Lédnge aufwarts zu strecken.

¢ Drucken Sie vorsichtig von der Spitze zum Ende der Eichel driicken (Abbildung 6b). Das streckt und 6ffnet
die Harnrohre.
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V

Abbildung 6a und 6b
Schritt 6:
* Fuhren Sie langsam die Applikator-Réhre bis zur Manschette in die Harnréhre ein (Abbildung 6c).

* Wenn Sie Unbehagen oder ein Ziehen spiiren, ziehen Sie den Applikator leicht wieder heraus und
fuhren ihn vorsichtig wieder ein.

Abbildung 6¢
Schritt 7:

* Driicken Sie nun den Stempel oben am Applikator vorsichtig und vollstandig bis zum Anschlag
hinunter (Abbildung 7).

* Esist wichtig, das zu tun, um sicherzustellen, dass die Medikation vollstandig aus dem Applikator
freigesetzt wird.

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

Abbildung 7
Schritt 8:

* Bewegen Sie den Applikator jetzt vorsichtig von einer Seite auf die andere. Das erméglicht die
vollstandige Freisetzung der Medikation aus der Spitze des Applikators (Abbildung 8).

* Seien Sie vorsichtig, dass Sie die Harnréhre nicht verletzen. Das kénnte zu einer Blutung fihren.
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’c
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Abbildung 8
Schritt 9:

* Entfernen Sie den Applikator und halten Sie dabei den Penis aufrecht.
Schritt 10:

* Betrachten Sie die Applikator-Spitze genau, um zu prufen, dass keine Medikation darin zurtckgeblieben
ist.

* Beruhren Sie die Applikator-Réhre nicht.

* Ist noch etwas Medikation im Ende des Applikators zurlickgeblieben, fithren Sie ihn vorsichtig
wieder in die Harnréhre ein.

* Wiederholen Sie die Schritte 7, 8 und 9.
Schritt 11:
* Halten Sie den Penis aufrecht und auf seine volle Lange gestreckt.

* Rollen Sie ihn fest mindestens 10 Sekunden lang zwischen den Handflachen (Abbildung 9). Das
ermoglicht, dass sich die Medikation entlang der Wand der Harnrdéhre entsprechend verteilt.

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

;N

Abbildung 9

Schritt 12:
* Beachten Sie, dass jeder MUSE-Applikator nur zur einmalige Anwendung vorgesehen ist.
* Nach der Verwendung setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den MUSE-Applikator auf.
* Geben Sie den Applikator zurlck in den aufgehobenen offenen Folienbeutel und falten diesen.
* Geben Sie den Beutel in den Hausmull.

Schritt 13:
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* Nach der Verabreichung von MUSE ist es wichtig, 10 Minuten lang zu sitzen, oder noch besser zu
stehen oder zu gehen, wahrend sich die Erektion entwickelt. Dadurch wird die Erektion verstarkt.

* Die Dauer der Wirkung betragt etwa 30 bis 60 Minuten.
¢ |hr Penis kann gerdétet, warm und gegenuber Beruhrung empfindlich sein. Das ist normal.
Wenn Sie eine groBere Menge MUSE angewendet haben, als Sie sollten:

Fragen Sie lhren Arzt um Rat. Ihr Blutdruck kénnte absinken, Sie kdnnten anhaltende Penisschmerzen oder, in
seltenen Fallen, 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
mussen.

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf, wenn bei Ilhnen eines oder mehrere der folgenden Symptome
auftreten:

* eine 4 Stunden oder langer anhaltende Erektion;

* Penisveranderungen, die zu Vernarbungen oder einem gekrimmten oder geknickten Penis fiihren
kdonnen;

* Schwellungen, Schmerzen oder Ré6tungen der Hoden oder Hodensécke oder die Bildung von
Zysten, Spermatozele genannt, die Sperma enthalten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Brennen in der Harnrdhre
* Penisschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Kopfschmerz

¢ Schwindel

Muskelkrampfe

niedriger Blutdruck

leichte Harnréhrenblutungen

Hodenschmerz

Vaginalbrennen oder -jucken bei der Partnerin

Bluterglisse am Penis

verlangerte Erektion

* Peyronie-Krankheit (Zustand mit Schmerzen und anormaler Krimmung, Verktrzung oder Verengung des
Penis)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeltem betreffen):

Ohnmacht, Ohnmachtsgefunhl

beeintrachtigtes oder erhdhtes Berlihrungsempfinden
Schwellung der Beinvenen

Beinschmerzen

Erkaltung

Dammschmerzen (zwischen Penis und After)
beschleunigter Herzschlag

Erweiterung der BlutgefaRe und verminderter Blutdruck, wodurch Sie sich benommen flhlen
Probleme mit den BlutgefalRen, wie vendse Blutungen
Ubelkeit

Hautausschlag, der juckend oder rot sein kann
vermehrtes Schwitzen

vermehrter Harndrang

Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Urinieren

Blut im Harn

erhohter Kreatininspiegel im Blut

Priapismus (anhaltende Erektion)

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

unangenehme oder schmerzhafte Erektionen oder keine Erektionen
Ejakulationsstérungen

geschwollene oder verengte Vorhaut und/oder Eichel

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Harnwegsinfektion

Penisveranderungen, die zu Vernarbungen oder einem gekrimmten oder geknickten Penis fuhren koén-
nen, besonders bei Langzeitanwendung von MUSE.

Sehr (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Rote oder weilRe juckende Flecken (Nesselsucht)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist MUSE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Im Originalbehaltnis aufbewahren.

Die unged6ffneten Folienbeutel kbnnen von den Patienten vor der Anwendung maximal 14 Tage lang bei
Raumtemperatur (< 30 °C) aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf den Folienbeuteln und der auReren Umhullung nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MUSE enthalt:
Der Wirkstoff ist: Alprostadil

Jeder sterile Einmalapplikator MUSE enthalt entweder 500 oder 1 000 Mikrogramm Alprostadil.

Der sonstige Bestandeteil ist: Polyethylenglycol (PEG 1450)
Wie MUSE aussieht und Inhalt der Packung:

MUSE besteht aus einer sterilen Anwendungshilfe (Applikator) zur einmaligen Verabreichung von Alprostadil
direkt in die Harnréhre des Mannes. Der Applikator setzt sich aus dem Arzneimittel zur Anwendung in der
Harnréhre (Medikament), Applikator-Réhre, Manschette, Kérper, Stempel und Schutzkappe zusammen (siehe
Abbildung 1). Jeder Applikator ist in einem Folienbeutel verpackt.

MUSE ist in Packungen mit 1, 2, 3, 6 und 10 Folienbeuteln, die jeweils ein Applikatorsystem enthalten, erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris Healthcare GmbH
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Lutticher Stralte 5

53842 Troisdorf

Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralde 1

61352 Bad Homburg

oder

Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2026.
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