FACHINFORMATION

& VIATRIS MUSE® 250/500/1000 g

(Zusammensetzung der Merkmale des Arzneimittels / SPC)

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

MUSE® 500 mikrogramm, Stabchen zur Anwendung in der Harnrohre
MUSE® 1000 mikrogramm, Stabchen zur Anwendung in der Harnrohre

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

MUSE 500 mikrogramm
Jedes Stabchen zur Anwendung in der Harnrohre enthalt 500 Mikrogramm Alprostadil.

MUSE 1000 mikrogramm
Jedes Stabchen zur Anwendung in der Harnrohre enthalt 1 000 Mikrogramm Alprostadil.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Stabchen zur Anwendung in der Harnrohre

MUSE ist ein steriles, transurethrales Einmalsystem zur Verabreichung von Alprostadil in die mannliche Harnréhre. Das in der Spit-
ze des Polypropylenapplikators enthaltene Stabchen zur Anwendung in der Harnréhre (1,4 mm Durchmesser, Ldnge 3 mm oder
6mm) enthalt Alprostadil suspendiert in Polyethylenglycol.

Stempel

Kérper

Manschette

__Schutzkappe

Applikator-Réhre
\

/

Medikament

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung der primar organisch bedingten erektilen Dysfunktion
Hilfsmittel fiir den Test zur Diagnose und Behandlung der erektilen Dysfunktion
Zur Anwendung bei Erwachsenen Uber 18 Jahren

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Behandlungsbeginn: Der behandelnde Arzt (oder entsprechend ausgebildetes medizinisches Personal) sollte den Patienten in der
korrekten Anwendung von MUSE unterweisen. Die empfohlene Anfangsdosis betragt 500 ug.

Die Dosierung kann, unter arztlicher Aufsicht, auf 1 000 ug erhoht werden, bis der Patient eine zufriedenstellende Reaktion auf die
Dosistitrierung zeigt. Nachdem sich der Arzt davon tberzeugt hat, dass der Patient die korrekte Anwendung des Verfahrens be-
herrscht, kann die gewahlte Dosis fir die Anwendung in hauslicher Umgebung verschrieben werden.

Es werden hochstens 2 Dosen pro 24 Stunden und hdchstens 7 Dosen innerhalb von 7 Tagen empfohlen. Die verschriebene Dosis
sollte nicht erhoht werden.
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Kinder und Jugendliche:
MUSE ist nicht angezeigt zur Behandlung der erektilen Dysfunktion bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren (siehe Abschnitt
4.3).

Altere Patienten:
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Behandlung der erektilen Dysfunktion

Esist wichtig, dass der Patient vor der Verabreichung Wasser lasst, weil eine feuchte Harnrohre die Anwendung von MUSE erleich-
tert und flr das Auflosen des Medikamentes notwendig ist.

Zur Verabreichung von MUSE sind die Schutzkappe des MUSE-Applikators zu entfernen, der Penis zur vollen Lange hochzuziehen
und die Applikator-Réhre in die Harnrohre einzufiihren. AnschlieRend wird der Applikator-Stempel hinuntergedriickt, damit das Me-
dikament aus dem Applikator freigesetzt wird, danach wird der Applikator aus der Harnréhre zuriickgezogen (den Applikator vor
der Entfernung aus der Harnrohre vorsichtig ritteln, um die Medikamentenabgabe zu gewahrleisten). Der Penis soll dann wenigs-
tens 10 Sekunden zwischen den Handen gerollt werden, damit das Medikament gleichmaRig an der Harnréhrenwand verteilt wird.
Wenn der Patient ein Brennen verspiirt, kann es hilfreich sein, den Penis weitere 30 - 60 Sekunden bzw. bis das Brennen ver-
schwindet zwischen den Handen zu rollen. Die Erektion tritt innerhalb von 5 - 10 Minuten nach der Verabreichung ein und dauert
ca. 30 - 60 Minuten an. Nach der Verabreichung von MUSE ist es wichtig, dass der Patient ca. 10 Minuten sitzt oder — besser noch
- steht oder geht, wéhrend sich die Erektion entwickelt. Fir weitere Informationen siehe auch die Gebrauchsinformation. Es wird
empfohlen, im Laufe der hduslichen Anwendung eine regelméaRige Uberpriifung der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorzuneh-
men.

Als Hilfsmittel bei Tests zur Diagnose und Therapie der erektilen Dysfunktion

MUSE kann als Hilfsmittel bei der Priifung der vaskuldren Funktion des Penis mit der Doppler-Duplex-Ultraschallmethode verwen-
det werden. Es hat sich gezeigt, dass eine MUSE Dosis von 500 pg eine vergleichbare Wirkung auf die arterielle Dilatation des Pe-
nis und die systolische Spitzenflussgeschwindigkeit hat wie eine Injektion von 10 ug Alprostadil in den Schwellkorper. Nach der
Anwendung von MUSE sollte der Patient solange in der Praxis bleiben, bis sich die Erektion zurlickgebildet hat.

4.3 Gegenanzeigen

MUSE ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- Patienten mit einer anatomischen Deformation des Penis, wie zum Beispiel Harnréhrenstriktur, schwerer Hypospadie, starke
Kriimmung, Balanitis, akuter oder chronischer Urethritis, Angulation, kaverndser Fibrose oder Peyronie-Krankheit.

- Patienten mit Zustanden, die sie fiir das Auftreten eines Priapismus pradisponieren, wie Sichelzellenandmie oder entsprechende
Erbanlage, Thrombozythamie, Polyzythamie, multiples Myelom, Leukdmie; Neigung zu Venenthrombosen oder mit rezidivieren-
dem Priapismus in der Vorgeschichte.

- Patienten, flr die eine sexuelle Aktivitat nicht ratsam oder kontraindiziert ist, wie zum Beispiel Manner mit instabilem kardiovas-
kularem oder zerebrovaskuldrem Zustand.

MUSE sollte nicht bei einer bestehenden oder moglichen Schwangerschaft der Partnerin angewendet werden, es sei denn, es wird
ein Kondom benutzt.

MUSE ist fir Frauen und Kinder kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung

Zugrunde liegende, behandelbare medizinische Ursachen der erektilen Dysfunktion sollten vor der Behandlung mit MUSE diagnos-
tiziert und behandelt werden.

Schmerzhafte Erektionen treten eher bei Patienten mit anatomischen Penisdeformationen (wie Angulation, Phimose, kavernoser
Fibrose, Peyronie-Krankheit oder Plaques) auf.

Wenn MUSE falsch eingeflihrt wird, konnen Abschirfungen der Harnréhrenschleimhaut und geringfligige Harnrohrenblutungen
entstehen. Bei Patienten mit hdmatogenen Infektionserkrankungen kénnte sich dadurch das Risiko einer Ubertragung dieser
Krankheiten auf ihren Partner erhohen.

Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt werden oder an einer Gerinnungsstorung leiden, kann das Risiko einer Harnroh-
renblutung erhoht sein.

Nach der Gabe von MUSE kann es zu Priapismus (eine langer als 6 Stunden anhaltende Erektion) kommen. Die Behandlung des
Priapismus sollte innerhalb von 6 Stunden erfolgen (siehe auch Abschnitt 4.9; Uberdosierung). Die Patienten sind darauf hinzuwei-
sen, dass sie jede Erektion, die langer als 4 Stunden anhalt, unverziglich ihnrem behandelnden Arzt melden oder - falls dieser nicht
verflgbar ist - medizinische Hilfe in Anspruch nehmen sollen. Die Behandlung des Priapismus sollte entsprechend der gangigen
medizinischen Praxis erfolgen.

In klinischen Prifungen mit MUSE wurde selten Uber Priapismus (steife Erektion > 6 Stunden) bzw. verlangerte Erektion (steife
Erektion > 4 bis < 6 Stunden) berichtet (< 0,1 % bzw. 0,3 % der Patienten). Um das Risiko so gering wie maglich zu halten, ist die
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niedrigste wirksame Dosis zu wahlen. Beim Auftreten eines Priapismus kann eine Dosisverringerung oder das Absetzen der Thera-
pie notwendig sein.

Nach der Gabe von MUSE kann es zu peniler Fibrose (wie Angulation, kavernoser Fibrose, Fibroseknotchen und Peyronie-Krank-
heit) kommen. Mit zunehmender Anwendungsdauer kdnnen Fibrosen haufiger auftreten. Zur Feststellung erster Anzeichen einer
penilen Fibrose oder Peyronie-Krankheit werden regelmaRige Nachuntersuchungen der Patienten (einschlieBlich einer sorgfaltigen
Penisuntersuchung) dringend empfohlen. Bei Patienten, die eine Penisangulation, kavernose Fibrose oder Peyronie-Krankheit ent-
wickeln, sollte die Behandlung mit MUSE abgesetzt werden.

Bei Patienten, die bereits transitorische ischamische Attacken erlitten haben oder an instabilen kardiovaskularen Erkrankungen lei-
den, ist bei der Anwendung von MUSE Vorsicht geboten.

MUSE ist nicht fUr eine gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der erektilen Dysfunktion vorgesehen
(siehe auch Abschnitt 4.5).

Bei Patienten mit psychischen Storungen oder Suchtproblemen in der Anamnese ist die Moglichkeit eines Missbrauchs von MUSE
in Erwagung zu ziehen.

Sexuelle Stimulation und Geschlechtsverkehr konnen bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung, kongestiver Herzinsuffizienz
oder Lungenerkrankung zu einem koronaren oder pulmonalen Ereignis fihren. Wenn diese Patienten MUSE anwenden, sollten sie
Vorsicht bei ihren sexuellen Aktivitdten walten lassen.

Die Patienten und ihre Partnerinnen/Partner sollten dariiber informiert werden, dass MUSE keinen Schutz gegen die Ubertragung
sexuell Ubertragbarer Krankheiten bietet. Sie sollten tber die Schutzmalinahmen gegen die Verbreitung sexuell Ubertragbarer Erre-
ger einschliellich des humanen Immundefizienz-Virus (HIV) beraten werden. MUSE greift Kondome nicht an. Wenn die Partnerin
im gebarfahigen Alter ist, wird eine angemessene Kontrazeption empfohlen, weil nach der Anwendung von MUSE in der Sa-
menflissigkeit auller dem naturlicherweise vorkommenden PGE; zusatzliche geringe Mengen von Alprostadil enthalten sein kon-
nen.

Zur Anwendung von MUSE bei Patienten mit Penisimplantaten liegen nur einige Fallberichte aus der Literatur vor. Es kdnnen keine
Schlusse hinsichtlich der Unbedenklichkeit und Wirksamkeit dieser Kombination gezogen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Systemische Wechselwirkungen sind aufgrund der niedrigen Alprostadil-Spiegel im peripheren Venenkreislauf unwahrscheinlich.
Medikamente, die die Erektion beeintrachtigen, kdnnen jedoch das Ansprechen auf MUSE verringern. Abschwellende Medikamen-
te und Appetitzigler kdnnen die Wirkung von MUSE herabsetzen. Bei Patienten, die unter einer Antikoagulanzientherapie stehen
oder an Gerinnungsstorungen leiden, kann das Risiko einer Harnrohrenblutung erhéht sein.

Die Auswirkungen einer Kombination von MUSE mit anderen zur Behandlung der erektilen Dysfunktion verwendeten Medikamen-
ten (z. B. Sildenafil) oder Wirkstoffen, die eine Erektion induzieren (z.B. Papaverin) wurden nicht ausreichend untersucht. Es konnen
daher keine Schlisse hinsichtlich der Unbedenklichkeit und Wirksamkeit dieser Kombinationen gezogen werden.
Sympathomimetika konnen die Wirkung von Alprostadil herabsetzen. Alprostadil kann die Wirkung von Antihypertensiva, Antiko-
agulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern verstarken.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der gleichzeitigen Anwendung von MUSE und vasoaktiven Substanzen vor. Mogli-
cherweise erhoht diese Kombination die Gefahr des Auftretens hypotensiver Symptome; dies kann bei alteren Patienten haufiger
auftreten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Durch MUSE konnen kleine Mengen Alprostadil zu dem im Samen natdrlich vorkommenden PGE4 hinzukommen. Daher muss

beim Geschlechtsverkehr ein Kondom benutzt werden, wenn die Partnerin schwanger ist, um eine Reizung der Scheide und ein Ri-
siko fUr den Fetus zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

MUSE hat grof3en Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nach Verabreichung von MUSE sollten die Patienten gewarnt werden, Auto zu fahren oder riskante Aufgaben durchzufihren, bei
welchen aufgrund von Blutdruckabfall oder Synkope nach der Verabreichung des Medikaments eine Verletzungsgefahr bestehen
konnte. Bei Patienten mit Hypotonie und/oder Synkopen traten diese Ereignisse ublicherweise zu Behandlungsbeginn und inner-
halb einer Stunde nach der Medikamentengabe auf.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigste nach einer Behandlung mit MUSE gemeldete Nebenwirkung war Penisschmerz. In den meisten Fallen wurde dieser
Schmerz als leicht bis mittelstark beschrieben.

Penile Fibrose, einschliellich Winkelbildung, fibrotische Knotchen und Peyronie-Krankheit, wurden insgesamt bei 3 % der Patienten
in klinischen Prifungen berichtet.

Die wahrend der Behandlung mit MUSE aufgetretenen Nebenwirkungen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt. Haufigkeit:
Sehr haufig (= 1/10); Haufig (= 1/100 bis < 1/10); Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100); Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000); Sehr sel-
ten (< 1/10 000); Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar).
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Gliederung nach Organsystemen Haufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und parasitére Erkrankungen gelegentlich Schnupfen
haufig Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl
Erkrankungen des Nervensystems gelegentlich Synliope, P.résynkop“e, _
Hypasthesie, Hyperasthesie
haufig symptomatische Hypotonie, Hdmatome
Gefalerkrankungen ) Verwlenerkrank?ngen, )
gelegentlich periphere GefaRkrankheit,
Vasodilatation
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts gelegentlich Ubelkeit
) Geschwollene Beine, Erythem, Hyperhydrose, Exan-
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes gelegentlich them, Pruritus, skrotales Erythem
sehr selten Urtikaria
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen haufig - Muskelkrgmpfe -
gelegentlich Schmerz in den Beinen
sehr haufig Brennen in der Harnrohre
haufig Geringe Harnréhrenblutung
Erkrankungen der Nieren und Harnwege : Dysurie, Pollakisurie, Miktionsdrang, urethrale Blu-
gelegentlich
tungen
selten Harnwegsinfektionen
sehr haufig Penisschmerz
verstarkte Erektion, Peyronie-Krankheit, Penissto-
haufig rung, Brennen/Jucken in der Scheide (bei der Part-
nerin)
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Schmerz im Perineum, erektile Dysfunktion, Ejakula-
Brustdriise tionsstorungen, Balanitis, schmerzhafte Erektion,
gelegentlich Phimose, Priapismus, Hoden(sack)schmerz, -er-

krankung, -rétung, -schwellung, -6dem, Hodentumor,
Schmerzen im Becken

selten Penile Fibrose

Blutdruckabfall, erhohte Herzfrequenz, erhohter
Blut-Kreatinin-Spiegel

Untersuchungen gelegentlich

Bei ca. 6 % der Partnerinnen von aktiv behandelten Patienten wurde tUber Brennen/Jucken in der Scheide berichtet. Dies kann eine
Folge der Wiederaufnahme des Geschlechtsverkehrs oder der Anwendung von MUSE sein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es liegen keine Berichte tiber eine Uberdosierung von MUSE vor.

Bei einer Uberdosierung von Alprostadil kénnen symptomatische Hypotonie, anhaltender Penisschmerz und in seltenen Fallen
Priapismus auftreten. Die Patienten sollten bis zum Abklingen der systemischen oder lokalen Symptome arztlich beobachtet wer-
den.

Der Patient sollte angewiesen werden, bei einer vier Stunden oder langer anhaltenden Erektion arztliche Hilfe zu suchen. Die fol-
genden Mallnahmen konnen getroffen werden:

e Der Patient sollte auf dem Riicken oder auf der Seite liegen und einen Eisbeutel fir die Dauer von 2 Minuten abwechselnd
auf eine der beiden Innenseiten der Oberschenkel legen (dies kann eine reflektorische Offnung der Venenklappen bewir-
ken). Falls nach 10 Minuten kein Erfolg dieser Therapie beobachtet werden kann, ist die Behandlung abzusetzen.

Wenn die oben genannte Behandlung erfolglos ist und eine steife Erektion langer als sechs Stunden besteht, sollte eine
Penisaspiration durchgefihrt werden. Eine Butterfly-Kantle (Kaliber 19 - 21) wird unter aseptischen Bedingungen in das
Corpus cavernosum eingefuhrt und 20 - 50 ml Blut aspiriert. Dies kann eine Erschlaffung des Penis bewirken. Falls not-
wendig, kann der Vorgang auf der anderen Seite des Penis wiederholt werden.

Wenn auch diese Behandlung erfolglos bleibt, wird die intrakavernose Injektion eines a-adrenergen Praparates empfohlen.
Auch wenn die gewodhnliche Kontraindikation gegen die Injektion eines Vasokonstriktors in den Penis bei der Therapie des
Priapismus nicht zutrifft, ist bei diesem Verfahren Vorsicht geboten und eine kontinuierliche Blutdruck- und Pulsmessung
sollte erfolgen. Bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung, unkontrollierter Hypertonie oder zerebraler Ischamie und bei
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Patienten, die unter einer MAO-Hemmer-Therapie stehen, ist aullerste Vorsicht geboten. Im letztgenannten Fall sollte die
Ausristung zur Beherrschung einer hypertensiven Krise vorhanden sein.

¢ Es sollte eine Phenylephrin-Losung (200 pg/ml) vorbereitet werden, und 0,5 - T ml dieser Losung sind alle 5- 10 Minuten
zu injizieren. Als Alternative kann eine Adrenalin-Losung (20 pg/ml) angewendet werden. Falls notwendig, kann danach
nochmals Blut durch dieselbe Butterfly-KanUle aspiriert werden. Die Hochstdosis an Phenylephrin betragt T mg und von
Adrenalin 100 pg (5 ml der Lésung).

¢ Als Alternative kann ferner Metaraminol angewendet werden. Es sollte jedoch beachtet werden, dass Uber hypertensive
Krisen mit todlichem Ausgang berichtet worden ist. Wenn auch diese Therapie den Priapismus nicht behebt, soll der Pati-
ent sofort zur chirurgischen Behandlung Uberwiesen werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei erektiler Dysfunktion
ATC-Code: GO4B EO1

Alprostadil ist chemisch identisch mit Prostaglandin E4, dessen Wirkungen die Vasodilatation der Blutgefalie im erektilen Gewebe

der Corpora cavernosa und die Erhohung der arteriellen Durchblutung der Corpora cavernosa mit einschlieen und demgemald die
Erektion des Penis bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Verabreichung von MUSE werden ca. 80 % des Alprostadil innerhalb von 10 Minuten durch die Harnrohrenschleimhaut resor-
biert. Die Halbwertszeit betragt < 10 Minuten und die peripheren vendsen Plasmakonzentrationen sind niedrig bis nicht nachweis-
bar. Alprostadil wird schnell metabolisiert, sowohl lokal als auch im Kapillarbett der Lunge. Die Metaboliten werden mit dem Urin
(90 % innerhalb von 24 Stunden) und mit den Faeces ausgeschieden. Eine Geweberetention von Alprostadil oder seiner Metabolite
ist nicht nachgewiesen worden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Ratten wurde nach hohen Prostaglandin E;-Dosen eine erhohte Zahl fetaler Resorptionen festgestellt, was vermutlich auf
Stress der Muttertiere beruhte. Hohe Alprostadil-Konzentrationen (400 pg/ml) hatten keine Wirkungen auf die Motilitat oder Le-
bensfahigkeit menschlicher Spermien in vitro. Bei Kaninchen wurden nach der hochsten untersuchten intravaginalen Dosis von
4 mg keine Schadigung der Feten und keine Wirkung auf die Fortpflanzungsfunktion beobachtet.

Bei der Mehrzahl der in vitro und in vivo Untersuchungen zur Genotoxizitat von Alprostadil erhielt man negative Ergebnisse. Dabei
handelte es sich um einen Mutagenitatstest an Bakterien (Ames-Test mit Salmonella typhimurium), die unplanmalRige
DNA-Synthese bei primaren Rattenhepatozyten, den HPRT-Genmutationstest an Ovarialzellen des chinesischen Hamsters, den al-
kalischen Elutions-Test, den Schwesterchromatidaustausch-Test (alle in vitro Tests) sowie den Mikronukleustest bei Maus und
Ratte (in vivo Tests).

In zwei weiteren /n vitro-Untersuchungen, dem Maus-Lymphom-Vorwartsmutationstest und dem Chromosomenaberrations-Test
an Ovarialzellen des chinesischen Hamsters, ergaben sich mit Alprostadil grenzwertig positive bzw. positive Ergebnisse hinsicht-
lich einer Chromosomenschadigung.

Im Hinblick auf die Vielzahl negativer Ergebnisse und das Fehlen von Hinweisen auf Genotoxizitat bei zwei in vivo Tests ist es
zweifelhaft, ob den positiven Befunden in den beiden letztgenannten in vitro Untersuchungen eine relevante biologische Bedeu-
tung zukommt.

Insgesamt ist das Risiko einer genotoxischen Wirkung beim Menschen nach den vorliegenden Erkenntnissen nicht vollstandig
auszuschlielRen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Polyethylenglycol (PEG 1450)

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach Offnung des Folienbeutels sollte, aus mikrobiologischen Griinden, das Produkt unmittelbar verwendet werden.
6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank bei 2 °C — 8 °C aufbewahren. Im Originalbehaltnis aufbewahren.
Die ungedffneten Folienbeutel kdnnen von den Patienten vor der Anwendung maximal 14 Tage lang bei Raumtemperatur (< 30 °C)
aufbewahrt werden.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

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

Die Beutel bestehen aus Aluminium-Verbundfolie und die Applikationen aus strahlenresistentem Polypropylen.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher Strale 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMERN

MUSE 500 mikrogramm: 44802.02.00
MUSE 1000 mikrogramm: 44802.03.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 22. Februar 1999
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 10. Oktober 2007

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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