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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urrdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieéséwvie. Osoby nalace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niepiterne. Aby dowiedziesig, jak
zgtaszé dziatania niepozdane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 50 mg tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 50 mg awanafilu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Owalne tabletki barwy bladé#ej, z wyttoczongpo jednej stronie liczbg0”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburZeerekcji u dorostych grczyzn.

Aby produkt leczniczy Spedra byt skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostychefitzyzn

Zalecana dawka to 100 mg przyjmowane w razie potrzeby na okoto 30 minut przed ¢ogmocz
aktywnogi seksualnej. W zadaosci od indywidualnej skutecznogi tolerancji leku dawi mazna
zwiekszy¢ do maksymalnej dawki wynogzej 200 mg lub zmniejszydo 50 mg. Zalecana €tas¢
dawkowania wynosi maksymalnie raz na dobky wystpita odpowiedmna leczenie, konieczna jest

stymulacja seksualna.

Specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesztym wiek 65 lat)
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest koniecznepbestane dotyaze
stosowania u pacjentow w wieku 70 lat i starszycbgsaniczone.

Zaburzenia czynnaoi nerek

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno<i nerek (klirens kreatyniny 30 ml/min). Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u
pacjentéw z aizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkty
4.315.2). Wykazano,ezu whczonych do badafazy 3 pacjentéw, z tagodnym lub umiarkowanymi



zaburzeniami czynnag nerek (klirens kreatyniny30 ml/min, ale <80 ml/min), skutecznodziatania
produktu leczniczego byta mniejsza ni 0sob z prawidtowczynnogia nerek.

Zaburzenia czynnak wgtroby

Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u pacjentogekirol zaburzeniameczynnogi
watroby (klasa C w skali Childa i Pugha), (patrz punkty 4.3 i 5.2). U pacjentéw z fagodnym lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynmo$vatroby (klasa A lub B w skali Childa i Pugha) leczenie
nalezy rozpocaé¢ od podania najmniejszej skutecznej dawki, agpaie dostosowadawkowanie w
zaleznosci od toleranciji produktu leczniczego.

Stosowanie u pdczyzn z cukrzyc
Dostosowanie dawki u pacjentow z cukrgyide jest konieczne.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Spedra nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i ujageievskazaniu
zaburzenia erekgciji.

Stosowanie u pacjentdw przyjmeych inne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4

Stosowanie awanafilu jednogrge z silnymi inhibitorami CYP3A4 (w tym z ketokonazolem,
rytonawirem, atazanawirem, klarytromycyiadynawirem, itrakonazolem, nefazodonem,
nelfinawirem, sakwinawirem i telitromycyhsest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.5).

U pacjentéw przyjmujcych jednoczénie inhibitory CYP3A4 o umiarkowanym dziataniu (w tym
erytromycyne amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil)
maksymalna zalecana dawka awanafilu nie powinna przekra®famg, przy czym odgt czasowy
pomigdzy podaniem kolejnych dawek powinien wyrgosd najmniej 48 godzin (patrz punkt 4.5).

Sposo6b podawania
Do podawania doustnego sliggrodukt leczniczy Spedra jest przyjmowany podczas positku apeicz
jego dziatania maz wyshpi¢ pémniej niz w przypadku przyjcia go na czczo (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynnalub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymienionagw
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie organicznego azotanu lub donoréw tlenku azotu (takich jak azotyn amylu) w
dowolnej postaci (patrz punkt 4.5).

Przed przepisaniem produktu leczniczego Spedra lekarz powinienzgézmaencjalne zagrenia
kardiologiczne, zwjzane z podejmowaniem aktywmbseksualnej w przypadku pacjentéw z choroba
uktadu kgzenia.

Stosowanie awanafilu jest przeciwwskazane:

- u pacjentow, ktorzy w ggu ostatnich 6 miegty przebyli zawat misnia sercowego, udar lub
zagraajace /ciu zaburzenia rytmu serca;

- u pacjentow z niedogiieniem w spoczynku (@nienie ttnicze krwi 90 mmHg/50 mmHg) lub
nadcgnieniem gtniczym (cénienie krwi > 170 mmHg/100 mmHg);

- u pacjentéw z niestabilrdlawica piersiovs, dlawic wystepujaca podczas aktywna$
seksualnej lub zastoinawiewydolnogia serca zaklasyfikowarjako niewydolnosklasy 2. lub
wyzszej wg NYHA.

Pacjenci z azkimi zaburzeniami czynnaos watroby (klasa C w skali Childa i Pugha).



Pacjenci z aizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

Pacjenci, ktorzy stracili wzrok w jednym oku w wyniku niezménej z zapaleniemthic przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION), niezalenie od wys¢powania zwazku tego zdarzenia z weaeejsz ekspozycj na inhibitor
fosfodiesterazy typu 5 (PDEDS) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z rozpoznanymi wrodzonymi chorobami zwyrodnieniowymi siatkdwki.

Pacjenci stosagy silnie dziatajce inhibitory CYP3A4 (w tym ketokonazol, rytonawir, atazanawir,
klarytromycyng indynawir, itrakonazol, nefazodon, nelfinawir, sakwinawir i telitromygy(patrz
punkty 4.2, 4.4 i 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i sodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podjciem decyzji o leczeniu farmakologicznym w celu rozpoznania zaberekcji i
okreslenia ich potencjalnych przyczyn, nayeprzeprowadz wywiad medyczny i badanie fizykalne.

Stan ukfadu kizenia

Przed rozpocgiem jakiegokolwiek leczenia zaburzerekcji lekarz powinien waé pod uwag stan
uktadu kazenia pacjenta, poniewa aktywnog€ia seksuala wiaze sk pewien stopig ryzyka
kardiologicznego (patrz punkt 4.3). Awanafil ma $gisvosci rozszerzajce naczynia krwionake, co
moze powodowa tagodne i przemijage obnienie cénienia krwi (patrz punkt 4.5) i tym samym

nasil& hipotensyjne dziatanie azotanéw (patrz punkt 4.3). Pacjenci z zaburzeniem drogi odptywu z
lewej komory serca, np. ze g#eniem aorty lub idiopatycznym przerostowym podzastawkowym
zZwezeniem aorty, mogby¢ wrazliwi na dziatanie substancji rozszergajch naczynia, w tym na
inhibitory fosfodiesterazy typu 5.

Priapizm

Pacjentow, u ktérych wygbuja erekcje trwajce 4 godziny lub diugj (priapizm), nalgy

poinformowa o koniecznéci natychmiastowego zgtoszenia do lekarza. Priapizm — przy braku
natychmiastowego leczenia — neodoprowadzi do uszkodzenia tkanki gmia i trwatej utraty
potencji. Awanafil nalgy ostromie stosowau pacjentdow z anatomicznymi znieksztatceniamciar
(takimi jak zagecia prcia, zwtoknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) albo u pacjentow z
chorobami mogecymi predysponowado wystpienia priapizmu (takimi jak niedokrwistosé
sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Zaburzenia widzenia

W zwiazku z przyjmowaniem innych inhibitorow PDES5 zgtaszano gp®tvanie zaburzewidzenia i
przypadkdw niezwizanej z zapaleniemthic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego (NAION). Pacjenta nalepouczy, aby w razie nagtego wyglienia zaburzéwidzenia
zaprzestat przyjmowania produktu leczniczego Spedra i natychmiast skontaktomiatksirzem
(patrz punkt 4.3).

Whptyw na krwawienie

Badania in vitrana ludzkich ptytkach krwi wskazapa to, 2 same inhibitory PDES5 nie wplywsaina
agregagcj ptytek, ale podawane w dawkach supraterapeutycznych nasitgciwagregacyjne
dziatanie nitroprusydku sodowegodagego donorem tlenku azotu. U ludzi inhibitory PDE5 nie
wplywaja na czas krwawienia w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.

Brak danych dotyecych podawania awanafilu pacjentom z zaburzeniami krzejrmraz czynna
choroly wrzodows. Dlatego zastosowanie awanafilu u tych pacjentéw powinagbgrzedzone
whnikliwa ocenastosunku korzici do ryzyka.

Ostabienie lub nagta utrata stuchu
Pacjentow naley pouczy, aby w razie nagtego ostabienia lub utraty stuchu zaprzestali przyjmowania
inhibitorow PDES5, w tym awanafilu, i natychmiast zgtosii do lekarza. Te zdarzenia, ktorym imo




towarzyszyg szum w uszach i zawroty gtowy, zgtaszano wazil z czasowym przyjmowaniem
inhibitoréw PDES5. Nie jest midiwe okreslenie, czy zdarzenia t@ gwiazane bezpa&dnio ze
stosowaniem inhibitorow PDES5 czy z innymi czynnikami.

Jednoczesne stosowanie lekow blakygh receptory adrenergiczne

Jednoczesne stosowanie z awanafilem lekéw bdokah receptory sadrenergiczne mezprowadaz

u niektérych pacjentow do objawowego atamiia cénienia krwi z powodu addycyjnego dziatania
rozszerzajcego naczynia krwiorioe (patrz punkt 4.5). Natg wzia¢ to pod uwag w wymienionych
ponizej sytuacjach.

. Przed rozpocgxiem podawania produktu leczniczego Spedra, stan pacjenta prayguojlek
blokujacy receptory eadrenergiczne powinien bgtabilny w wyniku jego przyjmowania.
Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku bl@ago receptory-adrenergiczne w
monoterapii wysipuje niestabilng hemodynamicznaadardziej narzeni na wysipienie
objawowego obrienia cénienia krwi podczas jednoczesnego stosowania awanafilu.

. U pacjentéw, ktérych stan jest stabilny w wyniku przyjmowania leku béglegjo receptory
a-adrenergiczne, leczenie awanafilem palezpocaé od najmniejszej dawki awanafilu
wynoszcej 50 mg.

. U pacjentdw, ktorzy juprzyjmujp optymalnadawlke produktu leczniczego Spedra, terapi
lekami blokugcymi receptory eadrenergiczne natg rozpocaé¢ od najmniejszej dawki.
Stopniowe zwgkszanie dawki lekow blokagych receptory sadrenergiczne nmie spowodowéa
dalsze obrianie cénienia krwi u pacjentoéw przyjmagych awanafil.

. Na bezpieczgstwo skojarzonego stosowania awanafilu i lekow bladygh receptory o
adrenergiczne magvptywac inne czynniki, w tym zmniejszenie @bpsci ptynu
wewngrznaczyniowego i inne produkty lecznicze o dziataniu przeciwsai@ciowym.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4
Jednoczesne stosowanie awanafilu z silnie dz@taji inhibitorami CYP3A4, takimi jak ketokonazol
lub rytonawir, jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekgc;ji

Nie badano bezpiecastwa i skutecznad produktu leczniczego Spedra podawanego w skojarzeniu z
innymi inhibitorami PDES lub innymi lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji. Pacjentéw nale
poinformowd, ze nie powinni przyjmowaproduktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z takimi
lekami.

Jednoczesne sppsanie alkoholu

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wysgpienia
objawowego niedoénienia ttniczego (patrz punkt 4.5). Pacjentéw rgleoinstruowa, ze
spoxywanie alkoholu podczas stosowania awanafiluermvizickszy¢ prawdopodobigstwo
niedocknienia ttniczego, wystpienia zawrotéw gtowy lub omdlenia. Lekarze powinniz@kouczy
pacjentow o zasadach pgsbwania w przypadku wysgpienia objawow niedognienia
ortostatycznego.

Populacje niepoddawane badaniom

Stosowania awanafilu nie oceniano u pacjentéw z zaburzeniami erekcji spowodowanymi urazem
rdzenia kegowego lub innymi chorobami neurologicznymi oraz u osolezkichi zaburzeniami
czynno<i nerek i vatroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Potencjalne interakcje farmakodynamiczne z awanafilem

Azotany

Wykazano, e awanafil u zdrowych osob nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw w poréwnaniu z
placebo. Uwza sk, ze wynika to z paiczonego dziatania azotandw i awanafilu na szlak tlenku
azotu/cGMP. Podawanie awanafilu pacjentom, ktérzy jeddnizetosuj organiczny azotan lub

donor tlenku azotu (taki jak azotyn amylu), jest dlatego przeciwwskazane. W przypadku pacjentéw,
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ktorzy w chgu ostatnich 12 godzin przyjmowali awanafil, w sytuacji gdy podanie azotanu w stanie
zagraajacym 2yciu bedzie uznane za konieczne, jestkgize prawdopodobistwo znamiennego i
potencjalnie grazego spadku énienia krwi. W takiej sytuacji azotany najepodaw@ wytacznie w
warunkach gistego nadzoru medycznego z odpowiednim monitorowaniem stanu hemodynamicznego
pacjenta (patrz punkt 4.3).

Produkty lecznicze ohigijgce cknienie gtnicze krwi

Awanafil, jako lek rozszerzagy naczynia krwionase, mae obnia cisnienie krwi. W razie
stosowania produktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z innym produktem leczniczyajpolpmi
cisnienie ttnicze krwi dziatanie addycyjne mejprowadzi do objawowego ob#enia cénienia krwi
(np. zawrotow gtowy, zamroczenia, omdlenia lub stanu przedomdleniowego). W badaniach
klinicznych fazy Il nie wystpowaly zdarzenia w postaci ,niedéaienia”, ale sporadycznie
obserwowano epizody ,.zawrotéw gtowy” (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych fazy I
odnotowano jeden epizod ,omdlenia” w grupie otrzysoaj placebo i jeden w grupie przyjmaogj
awanafil w dawce 100 mg.

Pacjenci ze zezeniem drogi odptywu z lewej komory serca (np. zezzmiem aorty lub
idiopatycznym przerostowym podzastawkowynmezeniem aorty) oraz pacjenci zgkimi
zaburzeniami autonomicznej kontrolgmienia krwi, mog by¢ szczegolnie wrdiwi na dziatanie
substancji rozszerzgjych naczynia, w tym na awanafil.

Leki blokugce receptory eadrenergiczne

W dwuokresowym badaniu prowadzonym w uktadzie naprzemiennym badano u zdrowych
ochotnikéw hemodynamiczne interakcje z doksazosyamsulozyna U pacjentow, ktérych stan byt
stabilny w wyniku przyjmowania doksazosyngednie maksymalne spadki skurczowedmignia
krwi w pozycji stojcej i lezacej na wznak po oegiu wartgci odnotowanych w grupie otrzymugej
placebo, po podaniu awanafilu wyniosty odpowiednio 2,5 mmHg i 6,0 mmHg. Ogétem u 7/24
pacjentow po podaniu awanafilu, wartdkub spadki cinienia w stosunku do warttiswyjsciowych,
byly potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw, ktorych stan byt stabilny w wyniku przyjmowania tamsulozgggnie maksymalne
spadki skurczowego @iienia krwi w pozycji stagjcej i lezacej na wznak po oegiu wartoci
odnotowanych w grupie otrzynmugjej placebo, po podaniu awanafilu, wyniosty odpowiednio 3,6
mmHg i 3,1 mmHg, a u 5/24 pacjentow wysty wartosci lub spadki cinienia w stosunku do
wartasci wyjsciowych byly potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4). &irej kohorcie nie
zgtoszono omdi@ani innych a¢zkich zdarzé niepozalanych zwizanych z obrieniem cénienia
krwi.

Leki przeciwnadghieniowe inne dileki blokuyce receptory eadrenergiczne

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu oceny wptywu dziatania awanafilu, geagilapziatanie
obnizajace cknienie krwi wybranych przeciwnadaieniowych produktow leczniczych (amlodypiny i
enalaprylu). Wykazano maksymalny spadekieinia krwi w pozycji leacej na wznakrednio o

2 mmHg/3 mmHg w poréwnaniu z placebo w przypadku enalaprylu oraz o 1 mmHg/-1 mmHg w
przypadku amlodypiny, podczas jednoczesnego podawania awanafilu. Istotna statystynmae réz
maksymalnego spadku rozkurczowegmignia krwi w pozycji leéacej na wznak w stosunku do
wartasci wyjsciowych, wystpita tylko w przypadku enalaprylu i awanafilumienie krwi wrocito do
wartasci wyjsciowych po uptywie 4 godzin od podania dawki awanafilu. W obydwu kohortach u
jednej osoby wysapit spadek cinienia krwi bez objawoéw nieddtiienia i usipit on w cagu

1 godziny. Awanafil nie wptywat na farmakokinetymlodypiny, ale amlodypina zelkiszata
maksymalna catkowita ekspozyat na awanafil odpowiednio 0 28% i 60%.

Alkohol

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wystpienia
objawowego niedoénienia ttniczego. W tréjokresowym badaniu skiayvanym po podaniu dawki
pojedynczej,, w ktérym oceniano zdrowe osobgdfiie maksymalne obignie rozkurczowego
cisnienia krwi byto istotnie statystycznie glisze po podaniu awanafilu w skojarzeniu z alkoholem ni
po podaniu samego awanafilu (3,2 mmHg) lub tylko alkoholu (5,0 mmHg) (patrz punkt 4.4).



Inne leki stosowane w zaburzeniach erekcji
Nie badano bezpiecéistwa i skuteczn@ skojarzenia awanafilu i innych inhibitoréw PDES5 lub
innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekcji (patrz punkt 4.4).

Whptyw innych substancji na awanafil

Awanafil jest substratem CYP3A4 i jest metabolizowany gtéwnie przez ten cytochrom. W badaniach
wykazano, & produkty lecznicze hamygie CYP3A4 mog zwieksza& ekspozyai na awanafil (patrz

punkt 4.2).

Inhibitory CYP3A4

Ketokonazol (400 mg na dofeselektywny i silny inhibitor CYP3A4, powodowat zkszenie
wartasci Craxi €ekspozycji (AUC) po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg odpowiednio
3-krotnie i 14-krotnie oraz wydhenie okresu pottrwania awanafilu do okoto 9 godzin. Rytonawir
(600 mg dwa razy na dofesilny inhibitor CYP3A4, ktéry hamuje réwreCYP2C9, powodowat
zwiekszenie wartéci Crax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg
odpowiednio 2-krotnie i 13-krotnie oraz wyderie okresu poitrwania awanafilu do okoto 9 godzin.
Oczekuje gi, ze inne silne inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol, worykonazol, klarytromycyna,
nefazodon, sakwinawir, nelfinawir, indinawir, atazanawir i telitromycyndj Imiaty podobne
dziatanie. Stosowanie awanafilu jedndgre z silnie dziatajcymi inhibitorami CYP3A4 jest
przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Erytromycyna (500 mg dwa razy na dpbgmiarkowany inhibitor CYP3A4 o umiarkowanej sile,
powodowata zwjkszenie wartéci Cyax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w
dawce 200 mg odpowiednio 2-krotnie i 3-krotnie oraz wyelhie okresu poéttrwania awanafilu do
okoto 8 godzin. Oczekujegize inne umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. amprenawir, aprepitant,
diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamitph mialty podobne dziatanie. Z tego powodu
maksymalna zalecana dawka awanafilu w przypadku pacjentéw przgyohjjednoczenie
umiarkowane inhibitory CYP3A4 wynosi 100 mg, podawana nggcigj niz raz na 48 godzin (patrz
punkt 4.2).

Nie badano poszczegdlnych interakcji, jednak inne inhibitory CYP3A4 - w tym sok grejpfrutowy -
prawdopodobnie zwkszap ekspozyai na awanafil. Pacjentom nalezalect, aby powstrzymali si
od spoywania soku grejpfrutowego wagju 24 godzin przed pragiem awanafilu.

Substrat CYP3A4

Amlodypina (5 mg na dogpowodowata zwikszenie wartéci Cyax i AUC awanafilu po

jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 200 mg, odpowiednio 0 28% i 60%. Te zmiany ekspozycji
nie zostaly uznane za istotne klinicznie. Pojedyncza dawka awanafilu nie zmiesetdast

amlodypiny w osoczu.

Nie przeprowadzono specjalnych badaterakcji awanafilu z rywaroksabanem i apiksabanem
(obydwa produkty ssubstratami CYP3A4), jednak nie przewidugewsystpienia takich interakcji.

Substancje indukuge cytochrom P450

Nie oceniano potencjalnego dziatania substancji indgloh cytochrom P450, w szczegdlnobs
indukujacych CYP3A4 (np. bosentan, karbamazepina, efawirenz, fenobarbital i ryfampina), na
farmakokinetyk i skutecznos@wanafilu. Nie zalecajednoczesnego stosowania awanafilu i
substancji indukuacych cytochrom P450, ze wzglu na moliwo$¢ zmniejszenia skutecznas
awanafilu.

Wptyw awanafilu na inne produkty lecznicze

Hamowanie cytochromu P450

W badaniactin vitro prowadzonych na ludzkich mikrosomachtreby wykazano potencjalna
mozliwos¢ wyskpowania nieistotnych interakcji lekowych awanafilu z udziatem CYP1A1/2, 2A6,
2B6 i 2E1. Oprocz tego metabolity awanafilu (M4, M16 i M27) rownigkazywaty minimalne
dziatanie hamuce CYP 1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4. Na podstawie tych




danych nie przewidujesistotnego wptywu awanafilu na inne produkty lecznicze metabolizowane
przez te enzymy.

Dane z badain vitro pozwolity zidentyfikow& potencjalne interakcje awanafilu z CYP 2C19, 2C8/9,
2D6 i 3A4, jednak dodatkowe badania kliniczne z zastosowaniem omeprazolu, rozyglitazonu i
dezypraminy nie wykazaty znagz/ch klinicznie interakcji z CYP 2C19, 2C8/9 oraz 2D6.

Indukcja cytochromu P450

Mozliwosé¢ indukcji aktywnog€i CYP1A2, CYP2B6 i CYP3A4 przez awanafil oceniano in vitro w
ludzkich hepatocytach i nie wykazamadhych potencjalnych interakcji w przypadku zastosowania
stezen znacacych klinicznie.

Transportery

Wyniki bada in vitro wykazaty niewiellg modiwos¢ zachowania giawanafilu jak substratu P-gp i
inhibitora P-gp w obecnok digoksyny jako substratu, weseniach mniejszych niwyliczone
stezenie leku w jelitach. Nie wiadomo, czy awanafil rm@akidca transport innych produktow
leczniczych zachodey z udziatem P-gp.

Wptyw awanafilu na inne transportery jest nieznany.

4.6 Wplyw na ptodnos¢ ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Spedra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet w okresiggi Badania na zwieetach
nie wykazaty bezpaogdniego lub paedniego szkodliwego wptywu naagk, rozwdéj zarodka lub
ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersi
Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet podczas karmienia giersi

Ptodna¢
U zdrowych ochotnikdw nie zaobserwowano wptywu na ruchlivesiicmorfologe plemnikow po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 200 mg awanafilu.

Dane dotycace spermatogenezy u zdrowych dorostyetzenyzn i dorostych rzczyzn z tagodnymi
zaburzeniami erekcjasobecnie niedogpne.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Spedra wywiera niewielki wptyw na zdolnogéowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Ze
wzgledu na zgtaszane w badaniach klinicznych datggzh awanafilu zawroty gtowy i zmienione
widzenie, nalgy ostrzec pacjentow, aby bylvéadomi swoich reakcji na produkt leczniczy Spedra
przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpiecrtwa

Profil bezpieczastwa produktu leczniczego Spedra opiegansi ocenie 2 144 0s6b, ktére
otrzymywaty awanafil w fazie klinicznej balaozwojowych. Najcgstszymi dziataniami
niepozagdanymi zgtaszanymi w badaniach klinicznych byt b6l glowy, zaczerwienienie twarzy,
niedromnosé nosa i zatok oraz bél plecéw. Ogdétem zdarzenia nigfzore i dziatania niepodane u
0s0b leczonych awanafilem wygpbwaly czsciej u 0sob, ktérych wskaik masy ciata (ang. Body
Mass Index, BMI) wynosit < 25 (osoby z prawidiowym BMI).




W dtugotrwatym badaniu klinicznym odsetek pacjentow, u ktorychapiigtdziatania niepozdane,
zmniejszat s w miar wydtuzania s¢ czasu ekspozycji.

Tabelaryczne zestawienie dzidiaepozaanych

W tabeli ponkej wymieniono dziatania niepodane obserwowane w badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo, zgodnie z terminofplfiedDRA dotyczaca czestoLi wystepowania: bardzo
czeste £1/10), czste £1/100 do <1/10), niezbyt egte £1/1000 do <1/100), rzadkie1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000) oragstas¢ nieznana (nie m@zby¢ okreslona na podstawie
dostpnych danych). W obbie kazdej grupy o okrélonej czstogi wyskepowania dziatania
niepozgane § wymienione zgodnie ze zmniejszeym Sk nasileniem.

Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktaddéw

: , Czeste Niezbyt ceste Rzadkie
i narzadow € ytex
. , Grypa

Zakazenia i zaraznia Zapalenie jamy

asox/tnicze .
pasoytnicz nosogardzieli
Zaburzenia uktadu Alergia sezonowa
immunologicznego
Zaburzenia
metabolizmu i Dna moczanowa
odzywiania

) Bezsennos¢
Zgb;:izcezr::g Przedwczesny wytrysk
Py Niewtasciwy afekt
Zawroty glowy _ )

Zaburzenia ze strony | g glowy Sennodé Nadmierna aktywnosq

uktadu nerwowego

Zatokowy bl gtowy

psychoruchowa

Zaburzenia czynnogi
oka

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia czynnogi

Kotatanie serca

Dtawica piersiowa

serca Tachykardia

i Zaczerwienienie . .
Zaburzgnla zerwienient Uderzenia garca Naddinienie
naczyniowe twarzy

' Wodnisty wyciek z
Zaburzenia ukfadu nosa

oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

Niedromosé¢ nosa

Niedromos¢ zatok
Dusznoséwysitkowa

Przekrwienie btony
sluzowej gérnych drog
oddechowych

Zaburzenia zotadka i
jelit

Niestrawng¢
Nudnogi

Wymioty

Uczucie dyskomfortu

Suchoséw ustach
Zapalenie btony
sluzowej otadka
Bol w podbrzuszu

dotyczce otadka Biegunka
Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej Wysypka
Zaburzenia czynnogi ] ] B4l w boku
uktadu miesniowo- Bol plecow BOl micsni

szkieletowego i tkanki
tacznej

Napiccie mksni

Skurcze ngsni




Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktadéw

. . Czest Niezbyt cest Rzadki
i narzadéw zeste iezbyt cgste zadkie

Zaburzenia nerek i

Czstomocz
dr6g moczowych %

Zaburzenia picia

Zaburzenia uktadu Samoistna erekcja
rozrodczego i piersi Swiad naradéw
ptciowych
' _ Ostabienie
Zaburzenia ogolne | . B6l w klatce piersiowej
stany w miejscu Zmeczenie Objawy grypopodobne
sodania jawy grypop

Obrzki obwodowe

Podwyzszenie dinienia
Krwi

Obecnosckrwi w
moczu

Szmery w sercu

Zwiekszenie . S
iy . Zwigkszenie sizenia
aktywnogi enzymow .
swoistego antygenu
watrobowych
Badania . . gruczotu krokowego
) Nieprawidtowy
diagnostyczne : (PSA)
elektrokardiogram . . :
. . Zwigkszenie masy ciata
Przyspieszenie ) L
L. Podwyzszenie stzenia
czynno<i serca AN .
bilirubiny we krwi
Podwyszenie sgzenia

kreatyniny we krwi
Wzrost temperatury
ciata

Opis wybranych dziataniepozglanych zaobserwowanych po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5
W niewielkigej liczbie przypadkdw opisanych po wprowadzeniu leku do obrotu oraz podczas bada
klinicznych, w ktorych oceniano inne inhibitory PDES, zgtaszano nizamiaz zapaleniemetnic

przedni niedokrwieni neuropati nerwu wzrokowego (NAION) i nagiutrat stuchu. Adnego
przypadku nie zgtoszono podczas hakknicznych, w ktérych oceniano awanafil (patrz punkt 4.4).

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow priapizniZadnego przypadku nie zgtoszono podczasibada
klinicznych, w ktérych oceniano awanafil.

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow krwiomocz, hematosperiirwawienie z picia.

Zgtaszano wyspowanie przypadkow nieddgienia po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5 po
wprowadzeniu ich do obrotu, a w badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem awanafilu
zgtaszano przypadki wyglienia zawrotow gtowy — objawu €zto spowodowanego olxeniem

cisnienia krwi (patrz punkt 4.5).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaiepozganych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanyich dziata
niepozagdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza
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wszelkie podejrzewane dziatania niepdeine za paednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zaktzniku V.

49 Przedawkowanie

Zdrowe osoby otrzymywaty pojedyrcdawke do 800 mg awanafilu, a pacjentom podawano dawki
wielokrotne w cagu doby, wynosaze maksymalnie do 300 mg. Dziatania nieptane byty podobne
do dziata niepozglanych obserwowanych po zastosowaniu mniejszych dawek, alenikgka
czestoki ich wystpowania i stopig ciezkosci byly wieksze.

W przypadkach przedawkowania, w razie koniecenaalery zastosowéstandardowe leczenie
podtrzymujce. Przypuszczagize dializa nie spowoduje zegkiszenia klirensu leku, poniewa
awanafil w znacznym stopniu @ st z biatkami osocza i nie jest wydalany z moczem.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasiwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Awanafil jest wysoce selektywnym i silnym, odwracalnym inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 swoistej
dla cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Gdy stymulacja seksualna powoduje miejscowe
uwalnianie tlenku azotu, hamowanie PDE5 przez awanafil powodugszenie stzenia cGMP w

ciatach jamistych pcia. Powoduje to rozkurcz géni gtadkich i naptyw krwi do tkanki pcia, tym

samym prowadc do erekcji. Awanafil nie dziata bez stymulacji seksualne;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniactlin vitro wykazano, e awanafil jest wysoce selektywny w odniesieniu do PDE5. Jego
dziatanie w odniesieniu do PDES jest silniejszewniodniesieniu do innych znanych fosfodiesteraz
(>100-krotnie ni w przypadku PDEG6; >1000-krotniezniv przypadku PDE4, PDES8 i PDE10; >5000-
krotnie niz w przypadku PDE2 i PDE7; > 10 000-krotnie ni przypadku PDE1, PDE3, PDEDY, i
PDE11). Dziatanie awanafilu jest >100-krotnie silniejsze w odniesieniu do PRES RDES6, ktora
znajduje si w siatkbéwce i odpowiada za przekazywanie lodae wietinych. Okoto 20 000-krotnie
wieksza selektywnosiév odniesieniu do PDE5S hido PDE3, ktéra jest enzymem znajgyim sk w
sercu i naczyniach krwiodoych, jest istotna ze wzaglu na udziat PDE3 w kontrolowaniu
kurczliwosci serca.

U niektérych mzczyzn uczestnierych w badaniu pletyzmograficznymapia (RigiScan) awanafil w
dawce 200 mg powodowat erekejznanaza wystarczajca do penetracji (60% sztywnaisw
oznaczeniu RigiScan) jyzo 20 minutach od przgia leku. Catkowita odpowied$ch oséb na
awanafil byla istotna statystycznie w poréwnaniu z placebo, po 20-40 minutactyoih eku.

Skutecznoskliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniach klinicznych oceniano wptyw awanafilu na zdolmagiczyzn z zaburzeniami erekcji
(ang. Erectile dysfunction, ED) do uzyskania i utrzymania erekcji wystaceajo

satysfakcjonujcej aktywnogi seksualnej. Awanafil oceniano w 3 randomizowanych, toyah
maksymalnie 3 miegte, podwdjnie zdepionych i prowadzonych metodgup réwnolegtych
badaniach z grupigontrolmy otrzymupca placebo, w populacji ogélnej z ED, u pacjentow z cukizyc
typu 1 lub 2 i ED oraz u pacjentéw z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnymdreatem
peczkow naczyniowo-nerwowych. Ogotem 1168 pacjentdw otrzymato awanafil, ktory byt
przyjmowany w razie potrzeby w dawkach 50 mg, 100 mg i 200 mg. Pacjentow poinformowano, z
powinni przyp¢ 1 dawk; badanego leku okoto 30 minut przed rozpoeam aktywnosgi seksualnej.

Dodatkowo podgruppacjentéw zakwalifikowano do otwartego badania staguego przediugnie
badania gtdbwnego, w ktérym 493 pacjentow otrzymywato awanafil przez co najmniej écyiesi
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153 pacjentéw przez co najmniej 12 miegi Pacjentdw poatkowo przypisano do grupy
otrzymupcej 100 mg awanafilu. W dowolnym momencie podczas badania mogli oni goprosi
zwigkszenie dawki awanafilu do 200 mg lub zmniejszenie jej do 50 mg, ¥npébe od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

We wszystkich badaniach obserwowano istattadystycznie poprawwwszystkich pierwszorzlowych
miar skutecznasi w poréwnaniu z placebo przy stosowaniu wszystkich trzech dawek awanafilu.
Rémice te utrzymywaty siw dtugotrwatym leczeniu.

W populacji ogdlnej z EDrédni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego
wynosit odpowiednio 47%, 58% i 59% w przypadku grup otrzyeygh 50 mg, 100 mg i 200 mg
awanafilu, w poréwnaniu z 28% w grupie otrzygugj placebo.

U mezczyzn z cukrzyg typu 1 lub typu 2 redni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego
stosunku ptciowego wynosit odpowiednio 34% i 40% w przypadku grup otrzggalj 100 mg i
200 mg awanafilu, w porownaniu z okoto 21% w grupie otrzyoejjplacebo.

U mezczyzn z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnym estzeniem pezkéw naczyniowo-
nerwowych gedni odsetek préb prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego wynosit
odpowiednio 23% i 26% w przypadku grup otrzyamych 100 mg i 200 mg awanafilu, w poréwnaniu
z okoto 9% w grupie otrzymage] placebo.

We wszystkich gtdwnych badaniach awanafilu odsetek préb praeyatz do odbycia udanego
stosunku piciowego byt istotnie gkiszy przy stosowaniu kdej dawki awanafilu w poréwnaniu z
placebo, w odniesieniu do wszystkich badanych przedziatéw czasowych.

Dzieci i mtodzie

Europejska Agencja Lekdw uchylita obawek przedktadania wynikéw batlaroduktu leczniczego
Spedra we wszystkich podgrupach populacji dzieci i miagiziee wskazaniu zaburzenia erekgcji
(informacje dotycace stosowania u dzieci i mtodziepodano w punkcie 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym awanafil wchtania szybko, a mediana wartsT . wynosi 30—45 minut.
Jego farmakokinetyka jest zate od dawki w zalecanym zakresie dawek. Jest on eliminowany
gtébwnie na drodze metabolizmutrobowego (gtéwnie CYP3A4). Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitorow CYP3A4 (np. ketokonazolu i rytonawiru)aie skt ze zwikszonaekspozycj 0soczovy

na awanafil (patrz punkt 4.5Koncowy okres pottrwania awanafilu wynosi okoto 6—17 godzin.

Wchianianie

Awanafil wchtania si szybko. Maksymalne obserwowanezehia w osoczu wyspuje w cagu 0,5

do 0,75 godziny po podaniu doustnym na czczo. W przypadku przyjmowania awanafilu z positkiem
wysokottuszczowym, jego szybkogéchtaniania jest zmniejszona i wygtije opé@nienie wartogi

Tmax Srednio o 1,25 godziny oraz zmniejszenie W8It .« srednio 0 39% (200 mg). Nie

odnotowano wplywu na stogiekspozycji (AUC). Niewielkie zmiany warto$C.,.x awanafilu

uznano za zmiany o minimalnej istofookliniczne;j.

Dystrybucja
Awanafil wiaze sk w okoto 99% z biatkami osocza. ¥¥¢anie z biatkami jest niezaiee od

catkowitych s¢zen substancji czynnej, wieku i czyn§m nerek oraz wtroby. W przypadku

podawania 200 mg awanafilu dwa razy na dptzez 7 dni nie stwierdzono jego kumulacji w osoczu.
Na podstawie pomiaréw awanafilu w nasieniu zdrowych ochotnikoéw po uptywie 45-90 minut po
podaniu dawki leku stwierdzonog imniej ni 0,0002% podanej dawki meivystpowa: w nasieniu
pacjentow.

Metabolizm
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Awanafil jest metabolizowany przede wszystkim przez izoenzymy mikrosomatnaby: gtéwnie
przez CYP3A4 i — w mniejszym stopniu — przez CYP2C8z@&tia w osoczu gtéwnych &racych
metabolitéw, M4 i M16, stanowiodpowiednio 23% i 29% zwiku macierzystego. Metabolit M4
wykazuje podobny do awanafilu profil selektywnipéobec fosfodiesteraz, a jego zdolnog
hamowania PDES5 in vitro odpowiada okoto 18% zdathasvanafilu. Oznacza toeAM4 odpowiada
za okoto 4% aktywnad farmakologicznej leku. Metabolit M16 nie dziatat na PDES.

Eliminacja

Awanafil u ludzi podlega intensywnemu metabolizmowi. Po podaniu doustnym awanafil jest
wydalany w postaci metabolitow, gtownie z katem (okoto 63% podanej dawki doustnej) i — w
mniejszym zakresie — z moczem (okoto 21% podanej dawki doustnej).

Inne specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesztym wieku

Ekspozycja na lek w przypadku pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) byta porownywalna
do ekspozycji obserwowanej u mtodszych pacjentéw (18—45 lat).dEsych dotycacych

stosowania u 0s6b w wieku poxgj 70 lat jest jednak ograniczona.

Zaburzenia czynnaoi nerek

U o0s6b z tagodnymi (klirens kreatyninya® ml/min do < 80 ml/min) i umiarkowanymi (klirens
kreatyniny =230 ml/min do < 50 ml/min) zaburzeniaczynnog<i nerek, farmakokinetyka pojedynczej
dawki 200 mg awanafilu nie byta zmieniona. Brak danych datych 0s6b z gizka niewydolnogia
nerek lub koncowym stadium choroby nerek poddawanych dializom.

Zaburzenia czynnak wgtroby

U os6b z tagodnymi zaburzenianaynnog€i watroby (klasa A w skali Childa i Pugha), po podaniu
pojedynczej dawki 200 mg awanafilu, ekspozycja byla porownywalna z ekspozyspb z
prawidtowa czynnog€ia watroby.

Ekspozycja po uptywie 4 godzin po podaniu 200 mg awanafilu byta mniejsza u os6b z
umiarkowanymi zaburzeniamizynnogi watroby (klasa B w skali Childa i Pugha) w poréwnaniu do
ekspozycji u 0séb z prawidlawczynnog€ia watroby. Warto€i maksymalnych gten i ekspozycii

byly podobne do warta$ obserwowanych po pragiu skutecznej dawki 100 mg awanafilu przez
osoby z prawidiow czynnog€ia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczastwa, bada toksycznogi po podaniu wielokrotnym, genotoksyczopgakotworczogi
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawverzegolnego zagrenia dla
cztowieka.

W badaniu prowadzonym na szczurach, w ktérym oceniano wplyw na ptodnozésne etapy
rozwoju zarodka, spadek ptodmwog ruchliwosci plemnikow, zmienione cykle rujowe i wzrost odsetka
nieprawidtowych plemnikow wyspit po dawce 1000 mg/kg mc./dalktéra réwnie dziatata
toksycznie na doroste samce i samice. Nie odnotowano wpltywu na ptanigggrametry nasienia po
dawkach do 300 mg/kg mc./dof samcow szczurdw ekspozycja byta 9-krotnigkgza ni

ekspozycja u ludzi na podstawie AUC niezzéinego leku w dawce 200 mg). Nie stwierdzono
zwigzanych z leczeniem zmiaadier u myszy lub szczuréw leczonych awanafilem w dawkach do
600 mg/kg mc./doblub do 1000 mg/kg mc./dolprzez 2 dni, ani zmianger u pséw leczonych
awanafilem przez 9 miegly, gdy ekspozycja byta 110-krotniegksza nz ekspozycja u ludzi po
maksymalnych zalecanych dawkach (ang. Maximum Human Recommended Dose, MHRD).

U cigzarnych samic szczura nie zaobserwowano dowodow na dziatanie teratogenne, toksyczne dla
zarodka lub ptodu po dawkach wynasych do 300 mg/kg mc./dolfekoto 15-krotna wartos¢

MHRD obliczana na podstawie mdipe. u osoby o masie ciata 60 kg). Po dawce toksycznej dla
matek wynoszcej 1000 mg/kg mc./dob@koto 49-krotnoa wartos#MHRD obliczana na podstawie
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mg/nfpc.) wyshpito zmniejszenie masy ptodéw bez objawéw dziatania teratogennegezadmich

samic krélika nie odnotowano dziatania teratogennego, toksycznego dla zarodka lub ptodu po

dawkach wynosgcych do 240 mg/kg mc./dolfekoto 23-krotna wartosIRHD obliczana na

podstawie mg/fmpc.). W badaniach prowadzonych na krélikach toksyczdtzmatek obserwowano

po dawce 240 mg/kg mc./dabe

W badaniu rozwoju prenatalnego i postnatalnego szczuréw, oseski wykazywaty trwate zmniejszenie

masy ciata po dawkach 300 mg/kg mc./dolgekszych (okoto 15-krotha wadé MHRD obliczana

na podstawie mg/fipc.) oraz opdadione dojrzewanie piciowe po dawce 600 mg/kg mc./doketo

29-krotna wartosMRHD obliczana na podstawie mdim.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Kwas fumarowy

Hydroksypropyloceluloza

Niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza

Wapnia vgglan

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek éity (E172)

6.2 Niezgodnoéi farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wahosci

30 miesgcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢opakowania

Blistry z PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowych pudetkach, zawigraj4, 8 i 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkogi opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJA CY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/13/841/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdétowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urrdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieéséwvie. Osoby nalace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niepiterne. Aby dowiedziesig, jak
zgtaszé dziatania niepozdane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 100 mg tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg awanafilu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Owalne tabletki barwy bladé#ej, z wyttoczonapo jednej stronie liczbgl00” .

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburZeerekcji u dorostych grczyzn.

Aby produkt leczniczy Spedra byt skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostychetitzyzn

Zalecana dawka to 100 mg przyjmowane w razie potrzeby na okoto 30 minut przed ¢ozpocz
aktywnogi seksualnej. W zadaosci od indywidualnej skutecznogi tolerancji leku dawi mazna
zwigkszy¢ do maksymalnej dawki wynogze] 200 mg lub zmniejszydo 50 mg. Zalecana gzas¢
dawkowania wynosi maksymalnie raz na dobhy wystpita odpowiedmna leczenie, konieczna jest

stymulacja seksualna.

Specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesziym wieka 65 lat)
Dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku nie jest koniecznepbestane dotyaze
stosowania u pacjentow w wieku 70 lat i starszycbgganiczone.

Zaburzenia czynnak nerek

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno<i nerek (klirens kreatyniny 30 ml/min). Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u
pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkty
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4.315.2). Wykazano,ezu whczonych do badafazy 3 pacjentéw, z tagodnym lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnaog nerek (klirens kreatyniny30 ml/min, ale <80 ml/min), skutecznod&iatania
produktu leczniczego byta mniejsza ni 0s6b z prawidtowczynnogia nerek.

Zaburzenia czynnak wgtroby

Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u pacjentogekirol zaburzeniameczynnogi
watroby (klasa C w skali Childa i Pugha), (patrz punkty 4.3 i 5.2). U pacjentow z tagodnym lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynmbvatroby (klasa A lub B w skali Childa i Pugha) leczenie
nalezy rozpocaé¢ od podania najmniejszej skutecznej dawki, agpaie dostosowadawkowanie w
zaleznosci od tolerancji produktu leczniczego.

Stosowanie u pdczyzn z cukrzyc
Dostosowanie dawki u pacjentow z cukrgzyde jest konieczne.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Spedra nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i ujageievskazaniu
zaburzenia erekgciji.

Stosowanie u pacjentdw przyjmeych inne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4

Stosowanie awanafilu jednognée z silnymi inhibitorami CYP3A4 (w tym z ketokonazolem,
rytonawirem, atazanawirem, klarytromycyiadynawirem, itrakonazolem, nefazodonem,
nelfinawirem, sakwinawirem i telitromycyhsest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.5).

U pacjentéw przyjmujcych jednoczénie inhibitory CYP3A4 o umiarkowanym dziataniu (w tym
erytromycyng amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil)
maksymalna zalecana dawka awanafilu nie powinna przekra®famg, przy czym odgt czasowy
pomiedzy podaniem kolejnych dawek powinien wyriosbd najmniej 48 godzin (patrz punkt 4.5).

Sposo6b podawania
Do podawania doustnegoslig@rodukt leczniczy Spedra jest przyjmowany podczas positku apeicz
jego dziatania maz wyshpi¢ pémniej niz w przypadku przyjcia go na czczo (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynnalub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymienionaw
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie organicznego azotanu lub donoréw tlenku azotu (takich jak azotyn amylu) w
dowolnej postaci (patrz punkt 4.5).

Przed przepisaniem produktu leczniczego Spedra lekarz powiniernzggzmaencjalne zagrenia
kardiologiczne, zwazane z podejmowaniem aktywmdseksualnej w przypadku pacjentéw z choroba
uktadu kgzenia.

Stosowanie awanafilu jest przeciwwskazane:

- u pacjentéw, ktorzy w egu ostatnich 6 miesty przebyli zawat misnia sercowego, udar lub
zagraajace /ciu zaburzenia rytmu serca;

- u pacjentow z niedogiieniem w spoczynku (@nienie ttnicze krwi 90 mmHg/50 mmHg) lub
nadcénieniem &tniczym (cénienie krwi > 170 mmHg/100 mmHg);

- u pacjentéw z niestabilrdfawica piersiovs, dlawic wystepujaca podczas aktywna$
seksualnej lub zastoin@awmiewydolnogia serca zaklasyfikowanako niewydolnosklasy 2. lub
wyzszej wg NYHA.

Pacjenci z @izkimi zaburzeniami czynnae$ watroby (klasa C w skali Childa i Pugha).
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Pacjenci z aizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

Pacjenci, ktorzy stracili wzrok w jednym oku w wyniku niezménej z zapaleniemthic przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION), niezalenie od wys¢powania zwazku tego zdarzenia z weaeejsz ekspozycj na inhibitor
fosfodiesterazy typu 5 (PDES) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z rozpoznanymi wrodzonymi chorobami zwyrodnieniowymi siatkdwki.

Pacjenci stosagy silnie dzialajce inhibitory CYP3A4 (w tym ketokonazol, rytonawir, atazanawir,
klarytromycyne indynawir, itrakonazol, nefazodon, nelfinawir, sakwinawir i telitromygypatrz
punkty 4.2, 4.414.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i fodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podjciem decyzji o leczeniu farmakologicznym w celu rozpoznania zabere&cji i
okreslenia ich potencjalnych przyczyn, nayeprzeprowadz wywiad medyczny i badanie fizykalne.

Stan uktadu kizenia

Przed rozpocgiem jakiegokolwiek leczenia zaburzerekcji lekarz powinien waé pod uwag stan
uktadu kazenia pacjenta, poniewa aktywnog€ia seksuala wiaze sk pewien stopig ryzyka
kardiologicznego (patrz punkt 4.3). Awanafil ma $eiavosci rozszerzajce naczynia krwionake, co
moze powodowa tagodne i przemijage obnienie cénienia krwi (patrz punkt 4.5) i tym samym

nasil& hipotensyjne dziatanie azotanéw (patrz punkt 4.3). Pacjenci z zaburzeniem drogi odptywu z
lewej komory serca, np. ze g#eniem aorty lub idiopatycznym przerostowym podzastawkowym
zwezeniem aorty, mogby¢ wrazliwi na dziatanie substancji rozszergajch naczynia, w tym na
inhibitory fosfodiesterazy typu 5.

Priapizm

Pacjentow, u ktérych wygbuja erekcje trwajce 4 godziny lub digj (priapizm), nalgy

poinformowa o koniecznéci natychmiastowego zgtoszenia dio lekarza. Priapizm — przy braku
natychmiastowego leczenia — neodoprowadzi do uszkodzenia tkanki gmia i trwatej utraty
potencji. Awanafil nalgy ostronie stosowau pacjentow z anatomicznymi znieksztatceniamciar
(takimi jak zagécia pmacia, zwtdknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) albo u pacjentow z
chorobami mogecymi predysponowado wystpienia priapizmu (takimi jak niedokrwistosé
sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Zaburzenia widzenia

W zwiazku z przyjmowaniem innych inhibitoréw PDES5 zgtaszano gp®ivanie zaburzewidzenia i
przypadkdw niezwizanej z zapaleniemthic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego (NAION). Pacjenta nalepouczy, aby w razie nagtego wyglienia zaburzé widzenia
zaprzestat przyjmowania produktu leczniczego Spedra i natychmiast skontaktomiatksirzem
(patrz punkt 4.3).

Whplyw na krwawienie

Badania in vitrana ludzkich ptytkach krwi wskazyna to, & same inhibitory PDES5 nie wplywsana
agregagcj ptytek, ale podawane w dawkach supraterapeutycznych nasitgciwagregacyjne
dziatanie nitroprusydku sodowegodagego donorem tlenku azotu. U ludzi inhibitory PDES5 nie
wplywaja na czas krwawienia w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.

Brak danych dotyegych podawania awanafilu pacjentom z zaburzeniami krzejpnbraz czynna
choroly wrzodows. Dlatego zastosowanie awanafilu u tych pacjentéw powinagbgrzedzone
whnikliwa ocenastosunku korzici do ryzyka.

Ostabienie lub nagta utrata stuchu
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Pacjentow naley pouczy, aby w razie nagtego ostabienia lub utraty stuchu zaprzestali przyjmowania
inhibitoréw PDES5, w tym awanafilu, i natychmiast zgtositi @b lekarza. Te zdarzenia, ktGrym #eo
towarzyszyg szum w uszach i zawroty gtowy, zgtaszano wazkii z czasowym przyjmowaniem
inhibitorow PDES. Nie jest midiwe okreslenie, czy zdarzenia te gwiazane bezpagdnio ze
stosowaniem inhibitorow PDES5 czy z innymi czynnikami.

Jednoczesne stosowanie lekow blakygh receptory eadrenergiczne

Jednoczesne stosowanie z awanafilem lekéw bdokah receptory sadrenergiczne mezprowadaz

u niektorych pacjentow do objawowego ofamiia cénienia krwi z powodu addycyjnego dziatania
rozszerzajcego naczynia krwiorsoe (patrz punkt 4.5). Natg wzia¢ to pod uwag w wymienionych
ponizej sytuacjach.

. Przed rozpocgiem podawania produktu leczniczego Spedra, stan pacjenta prayguojlek
blokujacy receptory eadrenergiczne powinien bgtabilny w wyniku jego przyjmowania.
Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku blglago receptory-adrenergiczne w
monoterapii wys{puje niestabilng hemodynamicznaadardziej narzeni na wysipienie
objawowego obrienia cénienia krwi podczas jednoczesnego stosowania awanafilu.

. U pacjentdw, ktorych stan jest stabilny w wyniku przyjmowania leku biskgjo receptory
a-adrenergiczne, leczenie awanafilem pal®zpocaé od najmniejszej dawki awanafilu
wynoszcej 50 mg.

. U pacjentéw, ktérzy juprzyjmuj optymalnadawke produktu leczniczego Spedra, terapi
lekami blokuacymi receptory eadrenergiczne natg rozpocza¢ od najmniejszej dawki.
Stopniowe zwikszanie dawki lekow blokagych receptory eadrenergiczne nie spowodowa
dalsze obrianie cgnienia krwi u pacjentow przyjmagych awanafil.

. Na bezpieczestwo skojarzonego stosowania awanafilu i lekow blaygh receptory o
adrenergiczne magvptywat inne czynniki, w tym zmniejszenie ebpsci ptynu
wewngrznaczyniowego i inne produkty lecznicze o dziataniu przeciwsai@ciowym.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP3A4
Jednoczesne stosowanie awanafilu z silnie dz@taji inhibitorami CYP3A4, takimi jak ketokonazol
lub rytonawir, jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekgcji

Nie badano bezpiecastwa i skutecznai produktu leczniczego Spedra podawanego w skojarzeniu z
innymi inhibitorami PDES5 lub innymi lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji. PacjentGwy nale
poinformowd, ze nie powinni przyjmowaproduktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z takimi
lekami.

Jednoczesne spp@anie alkoholu

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wystpienia
objawowego niedoénienia ttniczego (patrz punkt 4.5). Pacjentéw rgleoinstruowa, ze
spoxywanie alkoholu podczas stosowania awanafiluemviickszye prawdopodobigstwo
niedocknienia ttniczego, wystpienia zawrotow gtowy lub omdlenia. Lekarze powinniz&akouczy
pacjentéw o zasadach pgstwania w przypadku wysgpienia objawow niedognienia
ortostatycznego.

Populacje niepoddawane badaniom

Stosowania awanafilu nie oceniano u pacjentow z zaburzeniami erekcji spowodowanymi urazem
rdzenia kegowego lub innymi chorobami neurologicznymi oraz u osolezkichi zaburzeniami
czynnogi nerek i vatroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Potencjalne interakcje farmakodynamiczne z awanafilem

Azotany

Wykazano, ¢ awanafil u zdrowych oséb nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw w poréwnaniu z
placebo. Uwza sk, ze wynika to z paiczonego dziatania azotanéw i awanafilu na szlak tlenku
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azotu/cGMP. Podawanie awanafilu pacjentom, ktérzy jeddnizetosuj organiczny azotan lub

donor tlenku azotu (taki jak azotyn amylu), jest dlatego przeciwwskazane. W przypadku pacjentéw,
ktorzy w chgu ostatnich 12 godzin przyjmowali awanafil, w sytuacji gdy podanie azotanu w stanie
zagraajacym zyciu bedzie uznane za konieczne, jestkgize prawdopodohistwo znamiennego i
potencjalnie gratzego spadku énienia krwi. W takiej sytuacji azotany najepodawa wytacznie w
warunkach gistego nadzoru medycznego z odpowiednim monitorowaniem stanu hemodynamicznego
pacjenta (patrz punkt 4.3).

Produkty lecznicze ohigjgce cknienie etnicze krwi

Awanafil, jako lek rozszerzagy naczynia krwionase, mae obngac¢ cisnienie krwi. W razie
stosowania produktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z innym produktem leczniczyajpolpmi
cisnienie ttnicze krwi dziatanie addycyjne mejprowadzi do objawowego obpénia cénienia krwi
(np. zawrotow gtowy, zamroczenia, omdlenia lub stanu przedomdleniowego). W badaniach
klinicznych fazy Il nie wystpowaty zdarzenia w postaci ,niedégienia”, ale sporadycznie
obserwowano epizody ,zawrotéw gtowy” (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych fazy Ili
odnotowano jeden epizod ,omdlenia” w grupie otrzyangj placebo i jeden w grupie przyjmaogj
awanafil w dawce 100 mg.

Pacjenci ze zezeniem drogi odptywu z lewej komory serca (np. zezemiem aorty lub
idiopatycznym przerostowym podzastawkowynmezeniem aorty) oraz pacjenci zgkimi
zaburzeniami autonomicznej kontrol§mienia krwi, mog by¢ szczegolnie wrdiwi na dziatanie
substancji rozszerzgjych naczynia, w tym na awanafil.

Leki blokugce receptory eadrenergiczne

W dwuokresowym badaniu prowadzonym w uktadzie naprzemiennym badano u zdrowych
ochotnikéw hemodynamiczne interakcje z doksazosyamsulozyna U pacjentow, ktorych stan byt
stabilny w wyniku przyjmowania doksazosyngednie maksymalne spadki skurczowegmienia
krwi w pozycji stoacej i lezacej na wznak po oggiu wartégcei odnotowanych w grupie otrzymaaej
placebo, po podaniu awanafilu wyniosty odpowiednio 2,5 mmHg i 6,0 mmHg. Ogoétem u 7/24
pacjentow po podaniu awanafilu, wartdkub spadki cinienia w stosunku do warttiswyjsciowych,
byly potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw, ktérych stan byt stabilny w wyniku przyjmowania tamsulozsegnie maksymalne
spadki skurczowego @iienia krwi w pozycji stejcej i lezacej na wznak po oggiu warto<i
odnotowanych w grupie otrzynmugjej placebo, po podaniu awanafilu, wyniosty odpowiednio 3,6
mmHg i 3,1 mmHg, a u 5/24 pacjentéw wysty wartosi lub spadki cinienia w stosunku do
wartasci wyjsciowych byty potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4). &iriej kohorcie nie
zgtoszono omdleani innych atzkich zdarzé niepozganych zwizanych z obrieniem cénienia
Krwi.

Leki przeciwnadenieniowe inne rileki blokugce receptory eadrenergiczne

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu oceny wptywu dziatania awanafilu, quasilajdziatanie
obnizajace cinienie krwi wybranych przeciwnadaieniowych produktéw leczniczych (amlodypiny i
enalaprylu). Wykazano maksymalny spadekienia krwi w pozycji léacej na wznakrednio o

2 mmHg/3 mmHg w poréwnaniu z placebo w przypadku enalaprylu oraz o 1 mmHg/-1 mmHg w
przypadku amlodypiny, podczas jednoczesnego podawania awanafilu. Istotna statystynimae roz
maksymalnego spadku rozkurczowegmnia krwi w pozycji léacej na wznak w stosunku do
wartasci wyjsciowych, wysapita tylko w przypadku enalaprylu i awanafilugmienie krwi wrécito do
wartasci wyjsciowych po uptywie 4 godzin od podania dawki awanafilu. W obydwu kohortach u
jednej osoby wysapit spadek cinienia krwi bez objawoéw nieddtiienia i usipit on w cagu

1 godziny. Awanafil nie wptywat na farmakokinetymlodypiny, ale amlodypina zgkiszata
maksymalnd catkowita ekspozya} na awanafil odpowiednio o 28% i 60%.

Alkohol

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wystpienia
objawowego niedoénienia ttniczego. W trojokresowym badaniu skipyanym po podaniu dawki
pojedynczej,, w ktérym oceniano zdrowe osobgdfiie maksymalne obignie rozkurczowego
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cisnienia krwi byto istotnie statystycznie gitsze po podaniu awanafilu w skojarzeniu z alkoholem ni
po podaniu samego awanafilu (3,2 mmHg) lub tylko alkoholu (5,0 mmHg) (patrz punkt 4.4).

Inne leki stosowane w zaburzeniach erekcji
Nie badano bezpiecastwa i skutecznad skojarzenia awanafilu i innych inhibitoréw PDES5 lub
innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekcji (patrz punkt 4.4).

Whptyw innych substancji na awanafil

Awanafil jest substratem CYP3A4 i jest metabolizowany gtéwnie przez ten cytochrom. W badaniach
wykazano, & produkty lecznicze hamuge CYP3A4 mog zwigksz& ekspozyat na awanafil (patrz

punkt 4.2).

Inhibitory CYP3A4

Ketokonazol (400 mg na dofselektywny i silny inhibitor CYP3A4, powodowat zikszenie
wartasci Crax i ekspozycji (AUC) po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg odpowiednio
3-krotnie i 14-krotnie oraz wydhenie okresu péttrwania awanafilu do okoto 9 godzin. Rytonawir
(600 mg dwa razy na dopesilny inhibitor CYP3A4, ktory hamuje réwri€CYP2C9, powodowat
zwiekszenie wartéci Crax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg
odpowiednio 2-krotnie i 13-krotnie oraz wydkrie okresu poéttrwania awanafilu do okoto 9 godzin.
Oczekuje si, ze inne silne inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol, worykonazol, klarytromycyna,
nefazodon, sakwinawir, nelfinawir, indinawir, atazanawir i telitromycynédj beiaty podobne
dziatanie. Stosowanie awanafilu jednagie z silnie dziatajcymi inhibitorami CYP3A4 jest
przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Erytromycyna (500 mg dwa razy na dpbgmiarkowany inhibitor CYP3A4 o umiarkowane;j sile,
powodowata zwikszenie wartéci Cnax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w
dawce 200 mg odpowiednio 2-krotnie i 3-krotnie oraz wyelhie okresu pottrwania awanafilu do
okoto 8 godzin. Oczekujegize inne umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. amprenawir, aprepitant,
diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamigplh miaty podobne dziatanie. Z tego powodu
maksymalna zalecana dawka awanafilu w przypadku pacjentéw przgyohjjednoczenie
umiarkowane inhibitory CYP3A4 wynosi 100 mg, podawana n€odzj niz raz na 48 godzin (patrz
punkt 4.2).

Nie badano poszczegdlnych interakcji, jednak inne inhibitory CYP3A4 - w tym sok grejpfrutowy -
prawdopodobnie zwkszap ekspozyai na awanafil. Pacjentom nalezalect, aby powstrzymali si
od spoywania soku grejpfrutowego wagju 24 godzin przed pragiem awanafilu.

Substrat CYP3A4

Amlodypina (5 mg na dob¢gowodowata zwikszenie wartéci Chay i AUC awanafilu po

jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 200 mg, odpowiednio 0 28% i 60%. Te zmiany ekspozycji
nie zostaly uznane za istotne klinicznie. Pojedyncza dawka awanafilu nie zmieyietasast

amlodypiny w osoczu.

Nie przeprowadzono specjalnych badaterakcji awanafilu z rywaroksabanem i apiksabanem
(obydwa produkty ssubstratami CYP3A4), jednak nie przewidugewsystpienia takich interakcji.

Substancje indukgge cytochrom P450

Nie oceniano potencjalnego dziatania substancji indigkah cytochrom P450, w szczegolnbs
indukujacych CYP3A4 (np. bosentan, karbamazepina, efawirenz, fenobarbital i ryfampina), na
farmakokinetyk i skutecznos@wanafilu. Nie zalecajednoczesnego stosowania awanafilu i
substancji indukajcych cytochrom P450, ze wzdlu na moliwos¢ zmniejszenia skutecznas
awanafilu.

Wptyw awanafilu na inne produkty lecznicze

Hamowanie cytochromu P450

W badaniactin vitro prowadzonych na ludzkich mikrosomachtreby wykazano potencjalna
mozliwos¢ wyskpowania nieistotnych interakcji lekowych awanafilu z udzialem CYP1A1/2, 2A6,
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2B6 i 2E1. Oprocz tego metabolity awanafilu (M4, M16 i M27) rownigkazywaty minimalne
dziatanie hamuice CYP 1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4. Na podstawie tych
danych nie przewiduje gistotnego wptywu awanafilu na inne produkty lecznicze metabolizowane
przez te enzymy.

Dane z badain vitro pozwolity zidentyfikow& potencjalne interakcje awanafilu z CYP 2C19, 2C8/9,
2D6 i 3A4, jednak dodatkowe badania kliniczne z zastosowaniem omeprazolu, rozyglitazonu i
dezypraminy nie wykazaty znagz/ch klinicznie interakcji z CYP 2C19, 2C8/9 oraz 2D6.

Indukcja cytochromu P450

Mozliwosé¢ indukcji aktywno€i CYP1A2, CYP2B6 i CYP3A4 przez awanafil oceniano in vitro w
ludzkich hepatocytach i nie wykazamadhnych potencjalnych interakcji w przypadku zastosowania
stezen znacacych klinicznie.

Transportery

Wyniki bada in vitro wykazaty niewiellk modiwos¢ zachowania siawanafilu jak substratu P-gp i
inhibitora P-gp w obecnaes digoksyny jako substratu, wegeniach mniejszych niwyliczone
stezenie leku w jelitach. Nie wiadomo, czy awanafil rm@akidca transport innych produktow
leczniczych zachodey z udziatem P-gp.

Wptyw awanafilu na inne transportery jest nieznany.

4.6 Wplyw na ptodnos¢ ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Spedra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet w okresigyi Badania na zwieegtach
nie wykazaty bezpagdniego lub paedniego szkodliwego wplywu naage, rozwdj zarodka lub
ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersi
Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet podczas karmienia giersi

Ptodna¢
U zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano wptywu na ruchlivasiémorfologé plemnikéw po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 200 mg awanafilu.

Dane dotycace spermatogenezy u zdrowych dorostyezenyzn i dorostych rrczyzn z tagodnymi
zaburzeniami erekcjasobecnie niedogpne.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Spedra wywiera niewielki wptyw na zdolnogéowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Ze
wzgledu na zgtaszane w badaniach klinicznych datggzh awanafilu zawroty gtowy i zmienione
widzenie, naley ostrzec pacjentéw, aby byliviadomi swoich reakcji na produkt leczniczy Spedra
przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpiedmtwa

Profil bezpieczastwa produktu leczniczego Spedra opieeansi ocenie 2 144 0sdb, ktére
otrzymywaty awanafil w fazie klinicznej balaozwojowych. Najcgstszymi dziataniami
niepozganymi zgtaszanymi w badaniach klinicznych byt bél gtowy, zaczerwienienie twarzy,
niedroznos¢ nosa i zatok oraz bol plecow. Ogétem zdarzenia niefaoy i dziatania niepodane u
0s6b leczonych awanafilem wygpbwaty czsciej u oséb, ktérych wskaik masy ciata (ang. Body
Mass Index, BMI) wynosit < 25 (osoby z prawidiowym BMI).
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W dtugotrwatym badaniu klinicznym odsetek pacjentow, u ktérychapiigtdziatania niepozdane,
zmniejszat si w miar wydtuzania s¢ czasu ekspozycji.

Tabelaryczne zestawienie dzidaiepozganych

W tabeli ponkej wymieniono dziatania niepodane obserwowane w badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo, zgodnie z terminoiplyfiedDRA dotycaca czstoi wyskpowania: bardzo
czeste £1/10), czste £1/100 do <1/10), niezbyt egte £1/1000 do <1/100), rzadkie1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000) oragstas¢ nieznana (nie m@zby¢ okreslona na podstawie
dostpnych danych). W okbie kazdej grupy o okréonej czstosci wyskpowania dziatania
niepozgane § wymienione zgodnie ze zmniejszeym Sk nasileniem.

Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktadow

: . Czest Niezbyt ceste Rzadki
i narzadow 2este 1ezbyt cx zadkie
. , Grypa
Zakazenia i zaraznia Zapalenie jamy
asoytnicze .
pasoy nosogardzieli
Zaburzenia uktadu Alergia sezonowa
immunologicznego
Zaburzenia
metabolizmu i Dna moczanowa
odzywiania
. Bezsennos¢
Zgb;:izcezrr]:z Przedwczesny wytrysk
psy Niewtasciwy afekt
Zawroty gtowy _ )
Zaburzenia ze strony | gej gioy Sennosé Nadmierna aktywnosg

uktadu nerwowego

Zatokowy bl gtowy

psychoruchowa

Zaburzenia czynnogi
oka

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia czynnogi

Kofatanie serca

Dtawica piersiowa

serca Tachykardia
ZaburZ(_enia Zaczerwienienie Uderzenia garca Naddinienie
naczyniowe twarzy

_ Wodnisty wyciek z
Zaburzenia uktadu nosa

oddechowego, Kklatki
piersiowej i
srodpiersia

Niedromosé nosa

Niedromosé zatok
Dusznoséwysitkowa

Przekrwienie btony
sluzowej gérnych drog
oddechowych

Niestrawnadé

Suchos$éw ustach

. _ Nudnogi Zapalenie btony
ielliltaurzenla otadka i Wymioty sluzowej ‘otadka
: Uczucie dyskomfortu | Bol w podbrzuszu

dotyczce ofadka Biegunka

Zaburzenia skory i Wvsvpka
tkanki podskérnej ySyp
Zaburzenia czynnogi B! blac B4l w boku

i eSniowo- ol pleco L
ukfadu miesniowo plecow Bol miesni

szkieletowego i tkanki
lacznej

Napiccie misni

Skurcze ngsni
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Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktadéw

. . Czest Niezbyt cest Rzadki
i narzadéw zeste iezbyt cgste zadkie

Zaburzenia nerek i

Czstomocz
dr6g moczowych %

Zaburzenia picia

Zaburzenia uktadu Samoistna erekcja
rozrodczego i piersi Swiad naradéw
ptciowych
' _ Ostabienie
Zaburzenia ogolne | . B6l w klatce piersiowej
stany w miejscu Zmeczenie Objawy grypopodobne
sodania jawy grypop

Obrzki obwodowe

Podwyzszenie dinienia
Krwi

Obecnosckrwi w
moczu

Szmery w sercu

Zwiekszenie . S
iy . Zwigkszenie sizenia
aktywnogi enzymow .
swoistego antygenu
watrobowych
Badania . . gruczotu krokowego
) Nieprawidtowy
diagnostyczne : (PSA)
elektrokardiogram . . :
. . Zwigkszenie masy ciata
Przyspieszenie ) L
L. Podwyzszenie stzenia
czynno<i serca AN .
bilirubiny we krwi
Podwyszenie sgzenia

kreatyniny we krwi
Wzrost temperatury
ciata

Opis wybranych dziataniepozglanych zaobserwowanych po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5
W niewielkigej liczbie przypadkdw opisanych po wprowadzeniu leku do obrotu oraz podczas bada
klinicznych, w ktorych oceniano inne inhibitory PDES, zgtaszano nizamiaz zapaleniemetnic

przedni niedokrwieni neuropati nerwu wzrokowego (NAION) i nagiutrat stuchu. Adnego
przypadku nie zgtoszono podczas hakknicznych, w ktérych oceniano awanafil (patrz punkt 4.4).

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow priapizniZadnego przypadku nie zgtoszono podczasibada
klinicznych, w ktérych oceniano awanafil.

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow krwiomocz, hematosperiirwawienie z picia.

Zgtaszano wyspowanie przypadkow nieddgienia po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5 po
wprowadzeniu ich do obrotu, a w badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem awanafilu
zgtaszano przypadki wyglienia zawrotow gtowy — objawu €zto spowodowanego olxeniem

cisnienia krwi (patrz punkt 4.5).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaiepozganych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanyich dziata
niepozagdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza
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wszelkie podejrzewane dziatania niepdeine za paednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zaktzniku V.

49 Przedawkowanie

Zdrowe osoby otrzymywaty pojedyrcdawke do 800 mg awanafilu, a pacjentom podawano dawki
wielokrotne w cagu doby, wynosaze maksymalnie do 300 mg. Dziatania nieptane byty podobne
do dziata niepozglanych obserwowanych po zastosowaniu mniejszych dawek, alenikgka
czestoki ich wystpowania i stopig ciezkosci byly wieksze.

W przypadkach przedawkowania, w razie koniecenaalery zastosowéstandardowe leczenie
podtrzymujce. Przypuszczagize dializa nie spowoduje zegkiszenia klirensu leku, poniewa
awanafil w znacznym stopniu @ st z biatkami osocza i nie jest wydalany z moczem.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasiwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Awanafil jest wysoce selektywnym i silnym, odwracalnym inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 swoistej
dla cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Gdy stymulacja seksualna powoduje miejscowe
uwalnianie tlenku azotu, hamowanie PDE5 przez awanafil powodugszenie stzenia cGMP w

ciatach jamistych pcia. Powoduje to rozkurcz géni gtadkich i naptyw krwi do tkanki pcia, tym

samym prowadc do erekcji. Awanafil nie dziata bez stymulacji seksualne;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniactlin vitro wykazano, e awanafil jest wysoce selektywny w odniesieniu do PDE5. Jego
dziatanie w odniesieniu do PDES jest silniejszewniodniesieniu do innych znanych fosfodiesteraz
(>100-krotnie ni w przypadku PDEG6; >1000-krotniezniv przypadku PDE4, PDES8 i PDE10; >5000-
krotnie niz w przypadku PDE2 i PDE7; > 10 000-krotnie ni przypadku PDE1, PDE3, PDEDY, i
PDE11). Dziatanie awanafilu jest >100-krotnie silniejsze w odniesieniu do PRES RDES6, ktora
znajduje si w siatkbéwce i odpowiada za przekazywanie lodae wietinych. Okoto 20 000-krotnie
wieksza selektywnosiév odniesieniu do PDE5S hido PDE3, ktéra jest enzymem znajgyim sk w
sercu i naczyniach krwiodoych, jest istotna ze wzaglu na udziat PDE3 w kontrolowaniu
kurczliwosci serca.

U niektérych mzczyzn uczestnierych w badaniu pletyzmograficznymapia (RigiScan) awanafil w
dawce 200 mg powodowat erekejznanaza wystarczajca do penetracji (60% sztywnaisw
oznaczeniu RigiScan) jyzo 20 minutach od przgia leku. Catkowita odpowied$ch oséb na
awanafil byla istotna statystycznie w poréwnaniu z placebo, po 20-40 minutactyoih eku.

Skutecznoskliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniach klinicznych oceniano wptyw awanafilu na zdolmagiczyzn z zaburzeniami erekcji
(ang. Erectile dysfunction, ED) do uzyskania i utrzymania erekcji wystaceajo

satysfakcjonujcej aktywnogi seksualnej. Awanafil oceniano w 3 randomizowanych, toyah
maksymalnie 3 miegte, podwdjnie zdepionych i prowadzonych metodgup réwnolegtych
badaniach z grupigontrolmy otrzymupca placebo, w populacji ogélnej z ED, u pacjentow z cukizyc
typu 1 lub 2 i ED oraz u pacjentéw z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnymdreatem
peczkow naczyniowo-nerwowych. Ogotem 1168 pacjentdw otrzymato awanafil, ktory byt
przyjmowany w razie potrzeby w dawkach 50 mg, 100 mg i 200 mg. Pacjentow poinformowano, z
powinni przyp¢ 1 dawk; badanego leku okoto 30 minut przed rozpoeam aktywnosgi seksualnej.

Dodatkowo podgruppacjentéw zakwalifikowano do otwartego badania staguego przediugnie
badania gtdbwnego, w ktérym 493 pacjentow otrzymywato awanafil przez co najmniej écyiesi
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153 pacjentéw przez co najmniej 12 miegi Pacjentdw poatkowo przypisano do grupy
otrzymupcej 100 mg awanafilu. W dowolnym momencie podczas badania mogli oni goprosi
zwigkszenie dawki awanafilu do 200 mg lub zmniejszenie jej do 50 mg, ¥npébe od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

We wszystkich badaniach obserwowano istattadystycznie poprawwwszystkich pierwszorzlowych
miar skutecznasi w poréwnaniu z placebo przy stosowaniu wszystkich trzech dawek awanafilu.
Rémice te utrzymywaty siw dtugotrwatym leczeniu.

W populacji ogdlnej z EDrédni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego
wynosit odpowiednio 47%, 58% i 59% w przypadku grup otrzyeygh 50 mg, 100 mg i 200 mg
awanafilu, w poréwnaniu z 28% w grupie otrzygugj placebo.

U mezczyzn z cukrzyg typu 1 lub typu 2 redni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego
stosunku ptciowego wynosit odpowiednio 34% i 40% w przypadku grup otrzggalj 100 mg i
200 mg awanafilu, w porownaniu z okoto 21% w grupie otrzyoejjplacebo.

U mezczyzn z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnym estzeniem pezkéw naczyniowo-
nerwowych gedni odsetek préb prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego wynosit
odpowiednio 23% i 26% w przypadku grup otrzyamych 100 mg i 200 mg awanafilu, w poréwnaniu
z okoto 9% w grupie otrzymage] placebo.

We wszystkich gtdwnych badaniach awanafilu odsetek préb praeyatz do odbycia udanego
stosunku piciowego byt istotnie gkiszy przy stosowaniu kdej dawki awanafilu w poréwnaniu z
placebo, w odniesieniu do wszystkich badanych przedziatéw czasowych.

Dzieci i mtodzie

Europejska Agencja Lekdw uchylita obawek przedktadania wynikéw batlaroduktu leczniczego
Spedra we wszystkich podgrupach populacji dzieci i miagiziee wskazaniu zaburzenia erekgcji
(informacje dotycace stosowania u dzieci i mtodziepodano w punkcie 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym awanafil wchtania szybko, a mediana wartsT . wynosi 30—45 minut.
Jego farmakokinetyka jest zate od dawki w zalecanym zakresie dawek. Jest on eliminowany
gtébwnie na drodze metabolizmutrobowego (gtéwnie CYP3A4). Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitorow CYP3A4 (np. ketokonazolu i rytonawiru)aie skt ze zwikszonaekspozycj 0soczovy

na awanafil (patrz punkt 4.5Koncowy okres pottrwania awanafilu wynosi okoto 6—17 godzin.

Wchianianie

Awanafil wchtania si szybko. Maksymalne obserwowanezehia w osoczu wyspuje w cagu 0,5

do 0,75 godziny po podaniu doustnym na czczo. W przypadku przyjmowania awanafilu z positkiem
wysokottuszczowym, jego szybkogéchtaniania jest zmniejszona i wygtije opé@nienie wartogi

Tmax Srednio o 1,25 godziny oraz zmniejszenie W8It .« srednio 0 39% (200 mg). Nie

odnotowano wplywu na stogiekspozycji (AUC). Niewielkie zmiany warto$C.,.x awanafilu

uznano za zmiany o minimalnej istofookliniczne;j.

Dystrybucja
Awanafil wiaze sk w okoto 99% z biatkami osocza. ¥¥¢anie z biatkami jest niezaiee od

catkowitych s¢zen substancji czynnej, wieku i czyn§m nerek oraz wtroby. W przypadku

podawania 200 mg awanafilu dwa razy na dptzez 7 dni nie stwierdzono jego kumulacji w osoczu.
Na podstawie pomiaréw awanafilu w nasieniu zdrowych ochotnikoéw po uptywie 45-90 minut po
podaniu dawki leku stwierdzonog imniej ni 0,0002% podanej dawki meivystpowa: w nasieniu
pacjentow.

Metabolizm
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Awanafil jest metabolizowany przede wszystkim przez izoenzymy mikrosomatnaby: gtéwnie
przez CYP3A4 i — w mniejszym stopniu — przez CYP2C8z@&tia w osoczu gtéwnych &racych
metabolitéw, M4 i M16, stanowiodpowiednio 23% i 29% zwiku macierzystego. Metabolit M4
wykazuje podobny do awanafilu profil selektywnipéobec fosfodiesteraz, a jego zdolnog
hamowania PDES5 in vitro odpowiada okoto 18% zdathasvanafilu. Oznacza toeAM4 odpowiada
za okoto 4% aktywnad farmakologicznej leku. Metabolit M16 nie dziatat na PDES.

Eliminacja

Awanafil u ludzi podlega intensywnemu metabolizmowi. Po podaniu doustnym awanafil jest
wydalany w postaci metabolitow, gtownie z katem (okoto 63% podanej dawki doustnej) i — w
mniejszym zakresie — z moczem (okoto 21% podanej dawki doustnej).

Inne specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesztym wieku

Ekspozycja na lek w przypadku pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) byta porownywalna
do ekspozycji obserwowanej u mtodszych pacjentéw (18—45 lat).dEsych dotycacych

stosowania u 0s6b w wieku poxgj 70 lat jest jednak ograniczona.

Zaburzenia czynnaoi nerek

U o0s6b z tagodnymi (klirens kreatyninya® ml/min do < 80 ml/min) i umiarkowanymi (klirens
kreatyniny =230 ml/min do < 50 ml/min) zaburzeniaczynnog<i nerek, farmakokinetyka pojedynczej
dawki 200 mg awanafilu nie byta zmieniona. Brak danych datych 0s6b z gizka niewydolnogia
nerek lub koncowym stadium choroby nerek poddawanych dializom.

Zaburzenia czynnak wgtroby

U os6b z tagodnymi zaburzenianaynnog€i watroby (klasa A w skali Childa i Pugha), po podaniu
pojedynczej dawki 200 mg awanafilu, ekspozycja byla porownywalna z ekspozyspb z
prawidtowa czynnog€ia watroby.

Ekspozycja po uptywie 4 godzin po podaniu 200 mg awanafilu byta mniejsza u os6b z
umiarkowanymi zaburzeniamizynnogi watroby (klasa B w skali Childa i Pugha) w poréwnaniu do
ekspozycji u 0séb z prawidlawczynnog€ia watroby. Warto€i maksymalnych gten i ekspozycii

byly podobne do warta$ obserwowanych po pragiu skutecznej dawki 100 mg awanafilu przez
osoby z prawidiow czynnog€ia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczastwa, bada toksycznogi po podaniu wielokrotnym, genotoksyczopgakotworczogi
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawverzegolnego zagrenia dla
cztowieka.

W badaniu prowadzonym na szczurach, w ktérym oceniano wplyw na ptodnozésne etapy
rozwoju zarodka, spadek ptodmwog ruchliwosci plemnikow, zmienione cykle rujowe i wzrost odsetka
nieprawidtowych plemnikow wyspit po dawce 1000 mg/kg mc./dalktéra réwnie dziatata
toksycznie na doroste samce i samice. Nie odnotowano wpltywu na ptanigggrametry nasienia po
dawkach do 300 mg/kg mc./dof samcow szczurdw ekspozycja byta 9-krotnigkgza ni

ekspozycja u ludzi na podstawie AUC niezzéinego leku w dawce 200 mg). Nie stwierdzono
zwigzanych z leczeniem zmiaadier u myszy lub szczuréw leczonych awanafilem w dawkach do
600 mg/kg mc./doblub do 1000 mg/kg mc./dolprzez 2 dni, ani zmianger u pséw leczonych
awanafilem przez 9 miegly, gdy ekspozycja byta 110-krotniegksza nz ekspozycja u ludzi po
maksymalnych zalecanych dawkach (ang. Maximum Human Recommended Dose, MHRD).

U cigzarnych samic szczura nie zaobserwowano dowodow na dziatanie teratogenne, toksyczne dla
zarodka lub ptodu po dawkach wynasych do 300 mg/kg mc./dolfekoto 15-krotna wartos¢

MHRD obliczana na podstawie mdipe. u osoby o masie ciata 60 kg). Po dawce toksycznej dla
matek wynoszcej 1000 mg/kg mc./dob@koto 49-krotnoa wartos#MHRD obliczana na podstawie
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mg/nfpc.) wyshpito zmniejszenie masy ptodéw bez objawéw dziatania teratogennegezadmich

samic krélika nie odnotowano dziatania teratogennego, toksycznego dla zarodka lub ptodu po

dawkach wynosgcych do 240 mg/kg mc./dolfekoto 23-krotna wartosIRHD obliczana na

podstawie mg/fmpc.). W badaniach prowadzonych na krélikach toksyczdtzmatek obserwowano

po dawce 240 mg/kg mc./dabe

W badaniu rozwoju prenatalnego i postnatalnego szczuréw, oseski wykazywaty trwate zmniejszenie

masy ciata po dawkach 300 mg/kg mc./dolgekszych (okoto 15-krotha wadé MHRD obliczana

na podstawie mg/fipc.) oraz opdadione dojrzewanie piciowe po dawce 600 mg/kg mc./doketo

29-krotna wartosMRHD obliczana na podstawie mdim.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Kwas fumarowy

Hydroksypropyloceluloza

Niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza

Wapnia vgglan

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek éity (E172)

6.2 Niezgodnoéi farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wahosci

30 miesgcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢opakowania

Blistry z PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowych pudetkach, zawigraj2, 4, 8 i 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkogi opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJA CY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/13/841/004-007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdétowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urrdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieéséwvie. Osoby nalace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niepiterne. Aby dowiedziesig, jak
zgtaszé dziatania niepozdane — patrz punkt 4.8.

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Spedra 200 mg tabletki
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 200 mg awanafilu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Owalne tabletki barwy bladé#ej, z wyttoczonapo jednej stronie liczbz200".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburZeerekcji u dorostych grczyzn.

Aby produkt leczniczy Spedra byt skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostychefitzyzn

Zalecana dawka to 100 mg przyjmowane w razie potrzeby na okoto 30 minut przed ¢ogmocz
aktywnogi seksualnej. W zadaosci od indywidualnej skutecznogi tolerancji leku dawi mazna
zwiekszy¢ do maksymalnej dawki wynogzej 200 mg lub zmniejszydo 50 mg. Zalecana €tas¢
dawkowania wynosi maksymalnie raz na dobky wystpita odpowiedmna leczenie, konieczna jest

stymulacja seksualna.

Specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesztym wiek 65 lat)
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest koniecznepbestane dotyaze
stosowania u pacjentow w wieku 70 lat i starszycbgsaniczone.

Zaburzenia czynnaoi nerek

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno<i nerek (klirens kreatyniny 30 ml/min). Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u
pacjentéw z aizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkty
4.315.2). Wykazano,ezu whczonych do badafazy 3 pacjentéw, z tagodnym lub umiarkowanymi
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zaburzeniami czynnag nerek (klirens kreatyniny30 ml/min, ale <80 ml/min), skutecznodziatania
produktu leczniczego byta mniejsza ni 0sob z prawidtowczynnogia nerek.

Zaburzenia czynnak wgtroby

Produkt leczniczy Spedra jest przeciwwskazany u pacjentogekirol zaburzeniameczynnogi
watroby (klasa C w skali Childa i Pugha), (patrz punkty 4.3 i 5.2). U pacjentéw z fagodnym lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynmo$vatroby (klasa A lub B w skali Childa i Pugha) leczenie
nalezy rozpocaé¢ od podania najmniejszej skutecznej dawki, agpaie dostosowadawkowanie w
zaleznosci od toleranciji produktu leczniczego.

Stosowanie u pdczyzn z cukrzyc
Dostosowanie dawki u pacjentow z cukrgyide jest konieczne.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Spedra nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i ujageievskazaniu
zaburzenia erekgciji.

Stosowanie u pacjentdw przyjmeych inne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4

Stosowanie awanafilu jednogrge z silnymi inhibitorami CYP3A4 (w tym z ketokonazolem,
rytonawirem, atazanawirem, klarytromycyiadynawirem, itrakonazolem, nefazodonem,
nelfinawirem, sakwinawirem i telitromycyhsest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.5).

U pacjentéw przyjmujcych jednoczénie inhibitory CYP3A4 o umiarkowanym dziataniu (w tym
erytromycyne amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil)
maksymalna zalecana dawka awanafilu nie powinna przekra®famg, przy czym odgt czasowy
pomigdzy podaniem kolejnych dawek powinien wyrgosd najmniej 48 godzin (patrz punkt 4.5).

Sposo6b podawania
Do podawania doustnego sliggrodukt leczniczy Spedra jest przyjmowany podczas positku apeicz
jego dziatania maz wyshpi¢ pémniej niz w przypadku przyjcia go na czczo (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynnalub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymienionagw
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie organicznego azotanu lub donoréw tlenku azotu (takich jak azotyn amylu) w
dowolnej postaci (patrz punkt 4.5).

Przed przepisaniem produktu leczniczego Spedra lekarz powinienzgézmaencjalne zagrenia
kardiologiczne, zwjzane z podejmowaniem aktywmbseksualnej w przypadku pacjentéw z choroba
uktadu kgzenia.

Stosowanie awanafilu jest przeciwwskazane:

- u pacjentow, ktorzy w ggu ostatnich 6 miegty przebyli zawat misnia sercowego, udar lub
zagraajace /ciu zaburzenia rytmu serca;

- u pacjentow z niedogiieniem w spoczynku (@nienie ttnicze krwi 90 mmHg/50 mmHg) lub
nadcgnieniem gtniczym (cénienie krwi > 170 mmHg/100 mmHg);

- u pacjentéw z niestabilrdlawica piersiovs, dlawic wystepujaca podczas aktywna$
seksualnej lub zastoinawiewydolnogia serca zaklasyfikowarjako niewydolnosklasy 2. lub
wyzszej wg NYHA.

Pacjenci z azkimi zaburzeniami czynnaos watroby (klasa C w skali Childa i Pugha).
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Pacjenci z aizkimi zaburzeniami czynnas nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

Pacjenci, ktorzy stracili wzrok w jednym oku w wyniku niezménej z zapaleniemthic przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION), niezalenie od wys¢powania zwazku tego zdarzenia z weaeejsz ekspozycj na inhibitor
fosfodiesterazy typu 5 (PDEDS) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z rozpoznanymi wrodzonymi chorobami zwyrodnieniowymi siatkdwki.

Pacjenci stosagy silnie dziatajce inhibitory CYP3A4 (w tym ketokonazol, rytonawir, atazanawir,
klarytromycyng indynawir, itrakonazol, nefazodon, nelfinawir, sakwinawir i telitromygy(patrz
punkty 4.2, 4.4 i 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i sodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podjciem decyzji o leczeniu farmakologicznym w celu rozpoznania zaberekcji i
okreslenia ich potencjalnych przyczyn, nayeprzeprowadz wywiad medyczny i badanie fizykalne.

Stan ukfadu kizenia

Przed rozpocgiem jakiegokolwiek leczenia zaburzerekcji lekarz powinien waé pod uwag stan
uktadu kazenia pacjenta, poniewa aktywnog€ia seksuala wiaze sk pewien stopig ryzyka
kardiologicznego (patrz punkt 4.3). Awanafil ma $gisvosci rozszerzajce naczynia krwionake, co
moze powodowa tagodne i przemijage obnienie cénienia krwi (patrz punkt 4.5) i tym samym

nasil& hipotensyjne dziatanie azotanéw (patrz punkt 4.3). Pacjenci z zaburzeniem drogi odptywu z
lewej komory serca, np. ze g#eniem aorty lub idiopatycznym przerostowym podzastawkowym
zZwezeniem aorty, mogby¢ wrazliwi na dziatanie substancji rozszergajch naczynia, w tym na
inhibitory fosfodiesterazy typu 5.

Priapizm

Pacjentow, u ktérych wygbuja erekcje trwajce 4 godziny lub diugj (priapizm), nalgy

poinformowa o koniecznéci natychmiastowego zgtoszenia do lekarza. Priapizm — przy braku
natychmiastowego leczenia — neodoprowadzi do uszkodzenia tkanki gmia i trwatej utraty
potencji. Awanafil nalgy ostromie stosowau pacjentdow z anatomicznymi znieksztatceniamciar
(takimi jak zagecia prcia, zwtoknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) albo u pacjentow z
chorobami mogecymi predysponowado wystpienia priapizmu (takimi jak niedokrwistosé
sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Zaburzenia widzenia

W zwiazku z przyjmowaniem innych inhibitorow PDES5 zgtaszano gp®tvanie zaburzewidzenia i
przypadkdw niezwizanej z zapaleniemthic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego (NAION). Pacjenta nalepouczy, aby w razie nagtego wyglienia zaburzéwidzenia
zaprzestat przyjmowania produktu leczniczego Spedra i natychmiast skontaktomiatksirzem
(patrz punkt 4.3).

Whptyw na krwawienie

Badania in vitrana ludzkich ptytkach krwi wskazapa to, 2 same inhibitory PDES5 nie wplywsaina
agregagcj ptytek, ale podawane w dawkach supraterapeutycznych nasitgciwagregacyjne
dziatanie nitroprusydku sodowegodagego donorem tlenku azotu. U ludzi inhibitory PDE5 nie
wplywaja na czas krwawienia w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym.

Brak danych dotyecych podawania awanafilu pacjentom z zaburzeniami krzejrmraz czynna
choroly wrzodows. Dlatego zastosowanie awanafilu u tych pacjentéw powinagbgrzedzone
whnikliwa ocenastosunku korzici do ryzyka.

Ostabienie lub nagta utrata stuchu
Pacjentow naley pouczy, aby w razie nagtego ostabienia lub utraty stuchu zaprzestali przyjmowania
inhibitorow PDES5, w tym awanafilu, i natychmiast zgtosii do lekarza. Te zdarzenia, ktorym imo
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towarzyszyg szum w uszach i zawroty gtowy, zgtaszano wazil z czasowym przyjmowaniem
inhibitoréw PDES5. Nie jest midiwe okreslenie, czy zdarzenia t@ gwiazane bezpa&dnio ze
stosowaniem inhibitorow PDES5 czy z innymi czynnikami.

Jednoczesne stosowanie lekow blakygh receptory adrenergiczne

Jednoczesne stosowanie z awanafilem lekéw bdokah receptory sadrenergiczne mezprowadaz

u niektérych pacjentow do objawowego atamiia cénienia krwi z powodu addycyjnego dziatania
rozszerzajcego naczynia krwiorioe (patrz punkt 4.5). Natg wzia¢ to pod uwag w wymienionych
ponizej sytuacjach.

. Przed rozpocgxiem podawania produktu leczniczego Spedra, stan pacjenta prayguojlek
blokujacy receptory eadrenergiczne powinien bgtabilny w wyniku jego przyjmowania.
Pacjenci, u ktérych podczas stosowania leku bl@ago receptory-adrenergiczne w
monoterapii wysipuje niestabilng hemodynamicznaadardziej narzeni na wysipienie
objawowego obrienia cénienia krwi podczas jednoczesnego stosowania awanafilu.

. U pacjentéw, ktérych stan jest stabilny w wyniku przyjmowania leku béglegjo receptory
a-adrenergiczne, leczenie awanafilem palezpocaé od najmniejszej dawki awanafilu
wynoszcej 50 mg.

. U pacjentdw, ktorzy juprzyjmujp optymalnadawlke produktu leczniczego Spedra, terapi
lekami blokugcymi receptory eadrenergiczne natg rozpocaé¢ od najmniejszej dawki.
Stopniowe zwgkszanie dawki lekow blokagych receptory sadrenergiczne nmie spowodowéa
dalsze obrianie cénienia krwi u pacjentoéw przyjmagych awanafil.

. Na bezpieczgstwo skojarzonego stosowania awanafilu i lekow bladygh receptory o
adrenergiczne magvptywac inne czynniki, w tym zmniejszenie @bpsci ptynu
wewngrznaczyniowego i inne produkty lecznicze o dziataniu przeciwsai@ciowym.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4
Jednoczesne stosowanie awanafilu z silnie dz@taji inhibitorami CYP3A4, takimi jak ketokonazol
lub rytonawir, jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekgc;ji

Nie badano bezpiecastwa i skutecznad produktu leczniczego Spedra podawanego w skojarzeniu z
innymi inhibitorami PDES lub innymi lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji. Pacjentéw nale
poinformowd, ze nie powinni przyjmowaproduktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z takimi
lekami.

Jednoczesne sppsanie alkoholu

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wysgpienia
objawowego niedoénienia ttniczego (patrz punkt 4.5). Pacjentéw rgleoinstruowa, ze
spoxywanie alkoholu podczas stosowania awanafiluermvizickszy¢ prawdopodobigstwo
niedocknienia ttniczego, wystpienia zawrotéw gtowy lub omdlenia. Lekarze powinniz@kouczy
pacjentow o zasadach pgsbwania w przypadku wysgpienia objawow niedognienia
ortostatycznego.

Populacje niepoddawane badaniom

Stosowania awanafilu nie oceniano u pacjentéw z zaburzeniami erekcji spowodowanymi urazem
rdzenia kegowego lub innymi chorobami neurologicznymi oraz u osolezkichi zaburzeniami
czynno<i nerek i vatroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Potencjalne interakcje farmakodynamiczne z awanafilem

Azotany

Wykazano, e awanafil u zdrowych osob nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw w poréwnaniu z
placebo. Uwza sk, ze wynika to z paiczonego dziatania azotandw i awanafilu na szlak tlenku
azotu/cGMP. Podawanie awanafilu pacjentom, ktérzy jeddnizetosuj organiczny azotan lub

donor tlenku azotu (taki jak azotyn amylu), jest dlatego przeciwwskazane. W przypadku pacjentéw,
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ktorzy w chgu ostatnich 12 godzin przyjmowali awanafil, w sytuacji gdy podanie azotanu w stanie
zagraajacym 2yciu bedzie uznane za konieczne, jestkgize prawdopodobistwo znamiennego i
potencjalnie grazego spadku énienia krwi. W takiej sytuacji azotany najepodaw@ wytacznie w
warunkach gistego nadzoru medycznego z odpowiednim monitorowaniem stanu hemodynamicznego
pacjenta (patrz punkt 4.3).

Produkty lecznicze ohigijgce cknienie gtnicze krwi

Awanafil, jako lek rozszerzagy naczynia krwionase, mae obnia cisnienie krwi. W razie
stosowania produktu leczniczego Spedra w skojarzeniu z innym produktem leczniczyajpolpmi
cisnienie ttnicze krwi dziatanie addycyjne mejprowadzi do objawowego ob#enia cénienia krwi
(np. zawrotow gtowy, zamroczenia, omdlenia lub stanu przedomdleniowego). W badaniach
klinicznych fazy Il nie wystpowaly zdarzenia w postaci ,niedéaienia”, ale sporadycznie
obserwowano epizody ,.zawrotéw gtowy” (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych fazy I
odnotowano jeden epizod ,omdlenia” w grupie otrzysoaj placebo i jeden w grupie przyjmaogj
awanafil w dawce 100 mg.

Pacjenci ze zezeniem drogi odptywu z lewej komory serca (np. zezzmiem aorty lub
idiopatycznym przerostowym podzastawkowynmezeniem aorty) oraz pacjenci zgkimi
zaburzeniami autonomicznej kontrolgmienia krwi, mog by¢ szczegolnie wrdiwi na dziatanie
substancji rozszerzgjych naczynia, w tym na awanafil.

Leki blokugce receptory eadrenergiczne

W dwuokresowym badaniu prowadzonym w uktadzie naprzemiennym badano u zdrowych
ochotnikéw hemodynamiczne interakcje z doksazosyamsulozyna U pacjentow, ktérych stan byt
stabilny w wyniku przyjmowania doksazosyngednie maksymalne spadki skurczowedmignia
krwi w pozycji stojcej i lezacej na wznak po oegiu wartgci odnotowanych w grupie otrzymugej
placebo, po podaniu awanafilu wyniosty odpowiednio 2,5 mmHg i 6,0 mmHg. Ogétem u 7/24
pacjentow po podaniu awanafilu, wartdkub spadki cinienia w stosunku do warttiswyjsciowych,
byly potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw, ktorych stan byt stabilny w wyniku przyjmowania tamsulozgggnie maksymalne
spadki skurczowego @iienia krwi w pozycji stagjcej i lezacej na wznak po oegiu wartoci
odnotowanych w grupie otrzynmugjej placebo, po podaniu awanafilu, wyniosty odpowiednio 3,6
mmHg i 3,1 mmHg, a u 5/24 pacjentow wysty wartosci lub spadki cinienia w stosunku do
wartasci wyjsciowych byly potencjalnie istotne klinicznie (patrz punkt 4.4). &irej kohorcie nie
zgtoszono omdi@ani innych a¢zkich zdarzé niepozalanych zwizanych z obrieniem cénienia
krwi.

Leki przeciwnadghieniowe inne dileki blokuyce receptory eadrenergiczne

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu oceny wptywu dziatania awanafilu, geagilapziatanie
obnizajace cknienie krwi wybranych przeciwnadaieniowych produktow leczniczych (amlodypiny i
enalaprylu). Wykazano maksymalny spadekieinia krwi w pozycji leacej na wznakrednio o

2 mmHg/3 mmHg w poréwnaniu z placebo w przypadku enalaprylu oraz o 1 mmHg/-1 mmHg w
przypadku amlodypiny, podczas jednoczesnego podawania awanafilu. Istotna statystynmae réz
maksymalnego spadku rozkurczowegmignia krwi w pozycji leéacej na wznak w stosunku do
wartasci wyjsciowych, wystpita tylko w przypadku enalaprylu i awanafilumienie krwi wrocito do
wartasci wyjsciowych po uptywie 4 godzin od podania dawki awanafilu. W obydwu kohortach u
jednej osoby wysapit spadek cinienia krwi bez objawoéw nieddtiienia i usipit on w cagu

1 godziny. Awanafil nie wptywat na farmakokinetymlodypiny, ale amlodypina zelkiszata
maksymalna catkowita ekspozyat na awanafil odpowiednio 0 28% i 60%.

Alkohol

Spoxwanie alkoholu w skojarzeniu z awanafilemamawickszy¢ prawdopodobigstwo wystpienia
objawowego niedoénienia ttniczego. W tréjokresowym badaniu skiayvanym po podaniu dawki
pojedynczej,, w ktérym oceniano zdrowe osobgdfiie maksymalne obignie rozkurczowego
cisnienia krwi byto istotnie statystycznie glisze po podaniu awanafilu w skojarzeniu z alkoholem ni
po podaniu samego awanafilu (3,2 mmHg) lub tylko alkoholu (5,0 mmHg) (patrz punkt 4.4).
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Inne leki stosowane w zaburzeniach erekcji
Nie badano bezpiecéistwa i skuteczn@ skojarzenia awanafilu i innych inhibitoréw PDES5 lub
innych lekéw stosowanych w zaburzeniach erekcji (patrz punkt 4.4).

Whptyw innych substancji na awanafil

Awanafil jest substratem CYP3A4 i jest metabolizowany gtéwnie przez ten cytochrom. W badaniach
wykazano, & produkty lecznicze hamygie CYP3A4 mog zwieksza& ekspozyai na awanafil (patrz

punkt 4.2).

Inhibitory CYP3A4

Ketokonazol (400 mg na dofeselektywny i silny inhibitor CYP3A4, powodowat zkszenie
wartasci Craxi €ekspozycji (AUC) po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg odpowiednio
3-krotnie i 14-krotnie oraz wydhenie okresu pottrwania awanafilu do okoto 9 godzin. Rytonawir
(600 mg dwa razy na dofesilny inhibitor CYP3A4, ktéry hamuje réwreCYP2C9, powodowat
zwiekszenie wartéci Crax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 50 mg
odpowiednio 2-krotnie i 13-krotnie oraz wyderie okresu poitrwania awanafilu do okoto 9 godzin.
Oczekuje gi, ze inne silne inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol, worykonazol, klarytromycyna,
nefazodon, sakwinawir, nelfinawir, indinawir, atazanawir i telitromycyndj Imiaty podobne
dziatanie. Stosowanie awanafilu jedndgre z silnie dziatajcymi inhibitorami CYP3A4 jest
przeciwwskazane (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Erytromycyna (500 mg dwa razy na dpbgmiarkowany inhibitor CYP3A4 o umiarkowanej sile,
powodowata zwjkszenie wartéci Cyax i AUC awanafilu po jednorazowym podaniu awanafilu w
dawce 200 mg odpowiednio 2-krotnie i 3-krotnie oraz wyelhie okresu poéttrwania awanafilu do
okoto 8 godzin. Oczekujegize inne umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. amprenawir, aprepitant,
diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamitph miaty podobne dziatanie. Z tego powodu
maksymalna zalecana dawka awanafilu w przypadku pacjentéw przgyohjjednoczenie
umiarkowane inhibitory CYP3A4 wynosi 100 mg, podawana ng&cigj niz raz na 48 godzin (patrz
punkt 4.2).

Nie badano poszczegdlnych interakcji, jednak inne inhibitory CYP3A4 - w tym sok grejpfrutowy -
prawdopodobnie zwkszap ekspozyai na awanafil. Pacjentom nalezalect, aby powstrzymali si
od spoywania soku grejpfrutowego wagju 24 godzin przed pragiem awanafilu.

Substrat CYP3A4

Amlodypina (5 mg na dogpowodowata zwikszenie wartéci Cyax i AUC awanafilu po

jednorazowym podaniu awanafilu w dawce 200 mg, odpowiednio 0 28% i 60%. Te zmiany ekspozycji
nie zostaly uznane za istotne klinicznie. Pojedyncza dawka awanafilu nie zmiesetdast

amlodypiny w osoczu.

Nie przeprowadzono specjalnych badaterakcji awanafilu z rywaroksabanem i apiksabanem
(obydwa produkty ssubstratami CYP3A4), jednak nie przewidugewsystpienia takich interakcji.

Substancje indukuge cytochrom P450

Nie oceniano potencjalnego dziatania substancji indgloh cytochrom P450, w szczegdlnobs
indukujacych CYP3A4 (np. bosentan, karbamazepina, efawirenz, fenobarbital i ryfampina), na
farmakokinetyk i skutecznos@wanafilu. Nie zalecajednoczesnego stosowania awanafilu i
substancji indukuacych cytochrom P450, ze wzglu na moliwo$¢ zmniejszenia skutecznas
awanafilu.

Wptyw awanafilu na inne produkty lecznicze

Hamowanie cytochromu P450

W badaniactin vitro prowadzonych na ludzkich mikrosomachtreby wykazano potencjalna
mozliwos¢ wyskpowania nieistotnych interakcji lekowych awanafilu z udziatem CYP1A1/2, 2A6,
2B6 i 2E1. Oprocz tego metabolity awanafilu (M4, M16 i M27) rownigkazywaty minimalne
dziatanie hamuce CYP 1A1/2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4. Na podstawie tych
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danych nie przewidujesistotnego wptywu awanafilu na inne produkty lecznicze metabolizowane
przez te enzymy.

Dane z badain vitro pozwolity zidentyfikow& potencjalne interakcje awanafilu z CYP 2C19, 2C8/9,
2D6 i 3A4, jednak dodatkowe badania kliniczne z zastosowaniem omeprazolu, rozyglitazonu i
dezypraminy nie wykazaty znagz/ch klinicznie interakcji z CYP 2C19, 2C8/9 oraz 2D6.

Indukcja cytochromu P450

Mozliwosé¢ indukcji aktywnog€i CYP1A2, CYP2B6 i CYP3A4 przez awanafil oceniano in vitro w
ludzkich hepatocytach i nie wykazamadhych potencjalnych interakcji w przypadku zastosowania
stezen znacacych klinicznie.

Transportery

Wyniki bada in vitro wykazaty niewiellg modiwos¢ zachowania giawanafilu jak substratu P-gp i
inhibitora P-gp w obecnok digoksyny jako substratu, weseniach mniejszych niwyliczone
stezenie leku w jelitach. Nie wiadomo, czy awanafil rm@akidca transport innych produktow
leczniczych zachodey z udziatem P-gp.

Wptyw awanafilu na inne transportery jest nieznany.

4.6 Wplyw na ptodnos¢ ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Spedra nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet w okresiggi Badania na zwieetach
nie wykazaty bezpaogdniego lub paedniego szkodliwego wptywu naagk, rozwdéj zarodka lub
ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersi
Brak jest danych dotygeych stosowania awanafilu u kobiet podczas karmienia giersi

Ptodna¢
U zdrowych ochotnikdw nie zaobserwowano wptywu na ruchlivesiicmorfologe plemnikow po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 200 mg awanafilu.

Dane dotycace spermatogenezy u zdrowych dorostyetzenyzn i dorostych rzczyzn z tagodnymi
zaburzeniami erekcjasobecnie niedogpne.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Spedra wywiera niewielki wptyw na zdolnogéowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Ze
wzgledu na zgtaszane w badaniach klinicznych datggzh awanafilu zawroty gtowy i zmienione
widzenie, nalgy ostrzec pacjentow, aby bylvéadomi swoich reakcji na produkt leczniczy Spedra
przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpiecrtwa

Profil bezpieczastwa produktu leczniczego Spedra opiegansi ocenie 2 144 0s6b, ktére
otrzymywaty awanafil w fazie klinicznej balaozwojowych. Najcgstszymi dziataniami
niepozagdanymi zgtaszanymi w badaniach klinicznych byt b6l glowy, zaczerwienienie twarzy,
niedromnosé nosa i zatok oraz bél plecéw. Ogdétem zdarzenia nigfzore i dziatania niepodane u
0s0b leczonych awanafilem wygpbwaly czsciej u 0sob, ktérych wskaik masy ciata (ang. Body
Mass Index, BMI) wynosit < 25 (osoby z prawidiowym BMI).
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W dtugotrwatym badaniu klinicznym odsetek pacjentow, u ktorychapiigtdziatania niepozdane,
zmniejszat s w miar wydtuzania s¢ czasu ekspozycji.

Tabelaryczne zestawienie dzidiaepozaanych

W tabeli ponkej wymieniono dziatania niepodane obserwowane w badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo, zgodnie z terminofplfiedDRA dotyczaca czestoLi wystepowania: bardzo
czeste £1/10), czste £1/100 do <1/10), niezbyt egte £1/1000 do <1/100), rzadkie1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000) oragstas¢ nieznana (nie m@zby¢ okreslona na podstawie
dostpnych danych). W obbie kazdej grupy o okrélonej czstogi wyskepowania dziatania
niepozgane § wymienione zgodnie ze zmniejszeym Sk nasileniem.

Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktaddéw

: , Czeste Niezbyt ceste Rzadkie
i narzadow € ytex
. , Grypa

Zakazenia i zaraznia Zapalenie jamy

asox/tnicze .
pasoytnicz nosogardzieli
Zaburzenia uktadu Alergia sezonowa
immunologicznego
Zaburzenia
metabolizmu i Dna moczanowa
odzywiania

) Bezsennos¢
Zgb;:izcezr::g Przedwczesny wytrysk
Py Niewtasciwy afekt
Zawroty glowy _ )

Zaburzenia ze strony | g glowy Sennodé Nadmierna aktywnosq

uktadu nerwowego

Zatokowy bl gtowy

psychoruchowa

Zaburzenia czynnogi
oka

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia czynnogi

Kotatanie serca

Dtawica piersiowa

serca Tachykardia

i Zaczerwienienie . .
Zaburzgnla zerwienient Uderzenia garca Naddinienie
naczyniowe twarzy

' Wodnisty wyciek z
Zaburzenia ukfadu nosa

oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

Niedromosé¢ nosa

Niedromos¢ zatok
Dusznoséwysitkowa

Przekrwienie btony
sluzowej gérnych drog
oddechowych

Zaburzenia zotadka i
jelit

Niestrawng¢
Nudnogi

Wymioty

Uczucie dyskomfortu

Suchoséw ustach
Zapalenie btony
sluzowej otadka
Bol w podbrzuszu

dotyczce otadka Biegunka
Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej Wysypka
Zaburzenia czynnogi ] ] B4l w boku
uktadu miesniowo- Bol plecow BOl micsni

szkieletowego i tkanki
tacznej

Napiccie mksni

Skurcze ngsni
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Dziatanie niepozadane (termin wg MedDRA)

Klasyfikacja uktadéw

. . Czest Niezbyt cest Rzadki
i narzadéw zeste iezbyt cgste zadkie

Zaburzenia nerek i

Czstomocz
dr6g moczowych %

Zaburzenia picia

Zaburzenia uktadu Samoistna erekcja
rozrodczego i piersi Swiad naradéw
ptciowych
' _ Ostabienie
Zaburzenia ogolne | . B6l w klatce piersiowej
stany w miejscu Zmeczenie Objawy grypopodobne
sodania jawy grypop

Obrzki obwodowe

Podwyzszenie dinienia
Krwi

Obecnosckrwi w
moczu

Szmery w sercu

Zwiekszenie . S
iy . Zwigkszenie sizenia
aktywnogi enzymow .
swoistego antygenu
watrobowych
Badania . . gruczotu krokowego
) Nieprawidtowy
diagnostyczne : (PSA)
elektrokardiogram . . :
. . Zwigkszenie masy ciata
Przyspieszenie ) L
L. Podwyzszenie stzenia
czynno<i serca AN .
bilirubiny we krwi
Podwyszenie sgzenia

kreatyniny we krwi
Wzrost temperatury
ciata

Opis wybranych dziataniepozglanych zaobserwowanych po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5
W niewielkigej liczbie przypadkdw opisanych po wprowadzeniu leku do obrotu oraz podczas bada
klinicznych, w ktorych oceniano inne inhibitory PDES, zgtaszano nizamiaz zapaleniemetnic

przedni niedokrwieni neuropati nerwu wzrokowego (NAION) i nagiutrat stuchu. Adnego
przypadku nie zgtoszono podczas hakknicznych, w ktérych oceniano awanafil (patrz punkt 4.4).

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow priapizniZadnego przypadku nie zgtoszono podczasibada
klinicznych, w ktérych oceniano awanafil.

Podczas badaklinicznych innych inhibitorow PDES5 oraz po wprowadzeniu ich do obrotu, zgtaszano
w niewielkiej liczbie przypadkow krwiomocz, hematosperiirwawienie z picia.

Zgtaszano wyspowanie przypadkow nieddgienia po zastosowaniu innych inhibitoréw PDE5 po
wprowadzeniu ich do obrotu, a w badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem awanafilu
zgtaszano przypadki wyglienia zawrotow gtowy — objawu €zto spowodowanego olxeniem

cisnienia krwi (patrz punkt 4.5).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaiepozganych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanyich dziata
niepozagdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza

38



wszelkie podejrzewane dziatania niepdeine za paednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zaktzniku V.

49 Przedawkowanie

Zdrowe osoby otrzymywaty pojedyrcdawke do 800 mg awanafilu, a pacjentom podawano dawki
wielokrotne w cagu doby, wynosaze maksymalnie do 300 mg. Dziatania nieptane byty podobne
do dziata niepozglanych obserwowanych po zastosowaniu mniejszych dawek, alenikgka
czestoki ich wystpowania i stopig ciezkosci byly wieksze.

W przypadkach przedawkowania, w razie koniecenaalery zastosowéstandardowe leczenie
podtrzymujce. Przypuszczagize dializa nie spowoduje zegkiszenia klirensu leku, poniewa
awanafil w znacznym stopniu @ st z biatkami osocza i nie jest wydalany z moczem.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasiwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Awanafil jest wysoce selektywnym i silnym, odwracalnym inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 swoistej
dla cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Gdy stymulacja seksualna powoduje miejscowe
uwalnianie tlenku azotu, hamowanie PDE5 przez awanafil powodugszenie stzenia cGMP w

ciatach jamistych pcia. Powoduje to rozkurcz géni gtadkich i naptyw krwi do tkanki pcia, tym

samym prowadc do erekcji. Awanafil nie dziata bez stymulacji seksualne;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniactlin vitro wykazano, e awanafil jest wysoce selektywny w odniesieniu do PDE5. Jego
dziatanie w odniesieniu do PDES jest silniejszewniodniesieniu do innych znanych fosfodiesteraz
(>100-krotnie ni w przypadku PDEG6; >1000-krotniezniv przypadku PDE4, PDES8 i PDE10; >5000-
krotnie niz w przypadku PDE2 i PDE7; > 10 000-krotnie ni przypadku PDE1, PDE3, PDEDY, i
PDE11). Dziatanie awanafilu jest >100-krotnie silniejsze w odniesieniu do PRES RDES6, ktora
znajduje si w siatkbéwce i odpowiada za przekazywanie lodae wietinych. Okoto 20 000-krotnie
wieksza selektywnosiév odniesieniu do PDE5S hido PDE3, ktéra jest enzymem znajgyim sk w
sercu i naczyniach krwiodoych, jest istotna ze wzaglu na udziat PDE3 w kontrolowaniu
kurczliwosci serca.

U niektérych mzczyzn uczestnierych w badaniu pletyzmograficznymapia (RigiScan) awanafil w
dawce 200 mg powodowat erekejznanaza wystarczajca do penetracji (60% sztywnaisw
oznaczeniu RigiScan) jyzo 20 minutach od przgia leku. Catkowita odpowied$ch oséb na
awanafil byla istotna statystycznie w poréwnaniu z placebo, po 20-40 minutactyoih eku.

Skutecznoskliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniach klinicznych oceniano wptyw awanafilu na zdolmagiczyzn z zaburzeniami erekcji
(ang. Erectile dysfunction, ED) do uzyskania i utrzymania erekcji wystaceajo

satysfakcjonujcej aktywnogi seksualnej. Awanafil oceniano w 3 randomizowanych, toyah
maksymalnie 3 miegte, podwdjnie zdepionych i prowadzonych metodgup réwnolegtych
badaniach z grupigontrolmy otrzymupca placebo, w populacji ogélnej z ED, u pacjentow z cukizyc
typu 1 lub 2 i ED oraz u pacjentéw z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnymdreatem
peczkow naczyniowo-nerwowych. Ogotem 1168 pacjentdw otrzymato awanafil, ktory byt
przyjmowany w razie potrzeby w dawkach 50 mg, 100 mg i 200 mg. Pacjentow poinformowano, z
powinni przyp¢ 1 dawk; badanego leku okoto 30 minut przed rozpoeam aktywnosgi seksualnej.

Dodatkowo podgruppacjentéw zakwalifikowano do otwartego badania staguego przediugnie
badania gtdbwnego, w ktérym 493 pacjentow otrzymywato awanafil przez co najmniej écyiesi
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153 pacjentéw przez co najmniej 12 miegi Pacjentdw poatkowo przypisano do grupy
otrzymupcej 100 mg awanafilu. W dowolnym momencie podczas badania mogli oni goprosi
zwigkszenie dawki awanafilu do 200 mg lub zmniejszenie jej do 50 mg, ¥npébe od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

We wszystkich badaniach obserwowano istattadystycznie poprawwwszystkich pierwszorzlowych
miar skutecznasi w poréwnaniu z placebo przy stosowaniu wszystkich trzech dawek awanafilu.
Rémice te utrzymywaty siw dtugotrwatym leczeniu.

W populacji ogdlnej z EDrédni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego
wynosit odpowiednio 47%, 58% i 59% w przypadku grup otrzyeygh 50 mg, 100 mg i 200 mg
awanafilu, w poréwnaniu z 28% w grupie otrzygugj placebo.

U mezczyzn z cukrzyg typu 1 lub typu 2 redni odsetek prob prowagtz/ch do odbycia udanego
stosunku ptciowego wynosit odpowiednio 34% i 40% w przypadku grup otrzggalj 100 mg i
200 mg awanafilu, w porownaniu z okoto 21% w grupie otrzyoejjplacebo.

U mezczyzn z ED po radykalnej prostatektomii z obustronnym estzeniem pezkéw naczyniowo-
nerwowych gedni odsetek préb prowagtz/ch do odbycia udanego stosunku piciowego wynosit
odpowiednio 23% i 26% w przypadku grup otrzyamych 100 mg i 200 mg awanafilu, w poréwnaniu
z okoto 9% w grupie otrzymage] placebo.

We wszystkich gtdwnych badaniach awanafilu odsetek préb praeyatz do odbycia udanego
stosunku piciowego byt istotnie gkiszy przy stosowaniu kdej dawki awanafilu w poréwnaniu z
placebo, w odniesieniu do wszystkich badanych przedziatéw czasowych.

Dzieci i mtodzie

Europejska Agencja Lekdw uchylita obawek przedktadania wynikéw batlaroduktu leczniczego
Spedra we wszystkich podgrupach populacji dzieci i miagiziee wskazaniu zaburzenia erekgcji
(informacje dotycace stosowania u dzieci i mtodziepodano w punkcie 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym awanafil wchtania szybko, a mediana wartsT . wynosi 30—45 minut.
Jego farmakokinetyka jest zate od dawki w zalecanym zakresie dawek. Jest on eliminowany
gtébwnie na drodze metabolizmutrobowego (gtéwnie CYP3A4). Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitorow CYP3A4 (np. ketokonazolu i rytonawiru)aie skt ze zwikszonaekspozycj 0soczovy

na awanafil (patrz punkt 4.5Koncowy okres pottrwania awanafilu wynosi okoto 6—17 godzin.

Wchianianie

Awanafil wchtania si szybko. Maksymalne obserwowanezehia w osoczu wyspuje w cagu 0,5

do 0,75 godziny po podaniu doustnym na czczo. W przypadku przyjmowania awanafilu z positkiem
wysokottuszczowym, jego szybkogéchtaniania jest zmniejszona i wygtije opé@nienie wartogi

Tmax Srednio o 1,25 godziny oraz zmniejszenie W8It .« srednio 0 39% (200 mg). Nie

odnotowano wplywu na stogiekspozycji (AUC). Niewielkie zmiany warto$C.,.x awanafilu

uznano za zmiany o minimalnej istofookliniczne;j.

Dystrybucja
Awanafil wiaze sk w okoto 99% z biatkami osocza. ¥¥¢anie z biatkami jest niezaiee od

catkowitych s¢zen substancji czynnej, wieku i czyn§m nerek oraz wtroby. W przypadku

podawania 200 mg awanafilu dwa razy na dptzez 7 dni nie stwierdzono jego kumulacji w osoczu.
Na podstawie pomiaréw awanafilu w nasieniu zdrowych ochotnikoéw po uptywie 45-90 minut po
podaniu dawki leku stwierdzonog imniej ni 0,0002% podanej dawki meivystpowa: w nasieniu
pacjentow.

Metabolizm
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Awanafil jest metabolizowany przede wszystkim przez izoenzymy mikrosomatnaby: gtéwnie
przez CYP3A4 i — w mniejszym stopniu — przez CYP2C8z@&tia w osoczu gtéwnych &racych
metabolitéw, M4 i M16, stanowiodpowiednio 23% i 29% zwiku macierzystego. Metabolit M4
wykazuje podobny do awanafilu profil selektywnipéobec fosfodiesteraz, a jego zdolnog
hamowania PDES5 in vitro odpowiada okoto 18% zdathasvanafilu. Oznacza toeAM4 odpowiada
za okoto 4% aktywnad farmakologicznej leku. Metabolit M16 nie dziatat na PDES.

Eliminacja

Awanafil u ludzi podlega intensywnemu metabolizmowi. Po podaniu doustnym awanafil jest
wydalany w postaci metabolitow, gtownie z katem (okoto 63% podanej dawki doustnej) i — w
mniejszym zakresie — z moczem (okoto 21% podanej dawki doustnej).

Inne specjalne grupy pacjentow

Mezczyni w podesztym wieku

Ekspozycja na lek w przypadku pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) byta porownywalna
do ekspozycji obserwowanej u mtodszych pacjentéw (18—45 lat).dEsych dotycacych

stosowania u 0s6b w wieku poxgj 70 lat jest jednak ograniczona.

Zaburzenia czynnaoi nerek

U o0s6b z tagodnymi (klirens kreatyninya® ml/min do < 80 ml/min) i umiarkowanymi (klirens
kreatyniny =230 ml/min do < 50 ml/min) zaburzeniaczynnog<i nerek, farmakokinetyka pojedynczej
dawki 200 mg awanafilu nie byta zmieniona. Brak danych datych 0s6b z gizka niewydolnogia
nerek lub koncowym stadium choroby nerek poddawanych dializom.

Zaburzenia czynnak wgtroby

U os6b z tagodnymi zaburzenianaynnog€i watroby (klasa A w skali Childa i Pugha), po podaniu
pojedynczej dawki 200 mg awanafilu, ekspozycja byla porownywalna z ekspozyspb z
prawidtowa czynnog€ia watroby.

Ekspozycja po uptywie 4 godzin po podaniu 200 mg awanafilu byta mniejsza u os6b z
umiarkowanymi zaburzeniamizynnogi watroby (klasa B w skali Childa i Pugha) w poréwnaniu do
ekspozycji u 0séb z prawidlawczynnog€ia watroby. Warto€i maksymalnych gten i ekspozycii

byly podobne do warta$ obserwowanych po pragiu skutecznej dawki 100 mg awanafilu przez
osoby z prawidiow czynnog€ia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczastwa, bada toksycznogi po podaniu wielokrotnym, genotoksyczopgakotworczogi
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawverzegolnego zagrenia dla
cztowieka.

W badaniu prowadzonym na szczurach, w ktérym oceniano wplyw na ptodnozésne etapy
rozwoju zarodka, spadek ptodmwog ruchliwosci plemnikow, zmienione cykle rujowe i wzrost odsetka
nieprawidtowych plemnikow wyspit po dawce 1000 mg/kg mc./dalktéra réwnie dziatata
toksycznie na doroste samce i samice. Nie odnotowano wpltywu na ptanigggrametry nasienia po
dawkach do 300 mg/kg mc./dof samcow szczurdw ekspozycja byta 9-krotnigkgza ni

ekspozycja u ludzi na podstawie AUC niezzéinego leku w dawce 200 mg). Nie stwierdzono
zwigzanych z leczeniem zmiaadier u myszy lub szczuréw leczonych awanafilem w dawkach do
600 mg/kg mc./doblub do 1000 mg/kg mc./dolprzez 2 dni, ani zmianger u pséw leczonych
awanafilem przez 9 miegly, gdy ekspozycja byta 110-krotniegksza nz ekspozycja u ludzi po
maksymalnych zalecanych dawkach (ang. Maximum Human Recommended Dose, MHRD).

U cigzarnych samic szczura nie zaobserwowano dowodow na dziatanie teratogenne, toksyczne dla
zarodka lub ptodu po dawkach wynasych do 300 mg/kg mc./dolfekoto 15-krotna wartos¢

MHRD obliczana na podstawie mdipe. u osoby o masie ciata 60 kg). Po dawce toksycznej dla
matek wynoszcej 1000 mg/kg mc./dob@koto 49-krotnoa wartos#MHRD obliczana na podstawie
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mg/nfpc.) wyshpito zmniejszenie masy ptodéw bez objawéw dziatania teratogennegezadmich

samic krélika nie odnotowano dziatania teratogennego, toksycznego dla zarodka lub ptodu po

dawkach wynosgcych do 240 mg/kg mc./dolfekoto 23-krotna wartosIRHD obliczana na

podstawie mg/fmpc.). W badaniach prowadzonych na krélikach toksyczdtzmatek obserwowano

po dawce 240 mg/kg mc./dabe

W badaniu rozwoju prenatalnego i postnatalnego szczuréw, oseski wykazywaty trwate zmniejszenie

masy ciata po dawkach 300 mg/kg mc./dolgekszych (okoto 15-krotha wadé MHRD obliczana

na podstawie mg/fipc.) oraz opdadione dojrzewanie piciowe po dawce 600 mg/kg mc./doketo

29-krotna wartosMRHD obliczana na podstawie mdim.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Kwas fumarowy

Hydroksypropyloceluloza

Niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza

Wapnia vgglan

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek éity (E172)

6.2 Niezgodnoéi farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wahosci

30 miesgcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢opakowania

Blistry z PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowych pudetkach, zawigraj 4, 8 i 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkogi opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJA CY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/13/841/008-010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdétowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow_http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI | OGRANICZENIA DOTYCZ ACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

T D Packaging Ltd

Groundwell Industrial Estate, Unit 6
Stephenson Road

Swindon, Wiltshire

SN25 5AX

Wielka Brytania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recgpt

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczéstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedippierwszy okresowy raport o bezpieigiwie stosowania w gju
szeciu miesgcy po dopuszczeniu do obrotu. Ngmstie podmiot odpowiedzialny bzie przedkiada
okresowe raporty o bezpiedztwie stosowania produktu zgodnie z wymogami glkre/mi w

wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej stronie internetowej dogydzkdw.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP naley przedstawié

* na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mog istotnie wptyna¢na stosunek ryzyka do koszy, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotygz/ch bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszcych sg do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtoznia PSUR i aktualizacji RMR, gblizone, raporty naley ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS Il

OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO ZEWN ETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 50 mg tabletki

Awanafil

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 50 mg awanafilu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

4 tabletki
8 tabletek
12 tabletek

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zaleaealotycacych przechowywania produktu leczniczego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/841/001
EU/1/13/841/002
EU/1/13/841/003

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recgpt

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Spedra 50 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 50 mg tabletki
Awanafil

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

| 3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci

4. NUMER SERII

Numer serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO ZEWN ETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 100 mg tabletki
Awanafil

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 100 mg awanafilu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

2 tabletki

4 tabletki

8 tabletek
12 tabletek

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosi

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zaleaealotycacych przechowywania produktu leczniczego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/841/004
EU/1/13/841/005
EU/1/13/841/006
EU/1/13/841/007

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recgpt

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Spedra 100 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 100 mg tabletki
Awanafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci

4. NUMER SERII

Numer serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO ZEWN ETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 200 mg tabletki
Awanafil

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 200 mg awanafilu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

4 tabletki
8 tabletek
12 tabletek

5. SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosi

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalea@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/841/008
EU/1/13/841/009
EU/1/13/841/010

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recgpt

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Spedra 200 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedra 200 mg tabletki
Awanafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci

4. NUMER SERII

Numer serii

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowaniainformacja dla pacjenta

Spedra 50 mg tabletki
Awanafil

vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpiedstwie. Uzytkownik leku te maze w tym pomdéc,
zgtaszajc wszelkie dziatania niepodane, ktére wygpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedgisig,
jak zgtasza dziatania niepozdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznacsie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewazzawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mée ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanacisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mo#

zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepoaane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepozgane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celg g stosuje
Informacje wane przed przyijciem leku Spedra
Jak przyjmowélek Spedra

Modiwe dziatania niepoxdane

Jak przechowywdek Spedra
Zawartoséopakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Spedra i w jakim celu & go stosuje

Lek Spedra zawiera substafnicgynnaawanafil. Naley do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostychyam z zaburzeniami
erekgji, czyli wzwodu (zwanymi tak impotencj). Jest to stan, w ktorym wygtuja trudno<i w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarcgagj do odbycia zadowalgego stosunku pitciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie nakrywionosnych w paciu. Powoduje to zwkszenie
naptywu krwi do pgcia, co pomaga uzyska&rekcg i odpowiedna sztywnosépracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zabereicji.

Nalezy zaznaczy, ze lek Spedra dziata wadznie u 0s6b pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wapegmagaj
erekcg.

Spedra nie poma@zosobom, ktére nie magaburzé erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla
kobiet.

2. Informacje waine przed przyjeciem leku Spedra
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Kiedy nie przyjmowac¢ leku Spedra:

. jesli pacjent ma uczulenie na awanafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent przyjmuje leki zawierage azotany (nitraty) z powodu bolu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitroglicgry®gedra
moze nasilé dziatanie tych lekow i spowodowaiezkie obnizenie cénienia krwi;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir kg atazanawir;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakegrzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane wzeakach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

. jesli pacjent ma Gizka chorobekardiologiczng

. jesli w ciagu ostatnich 6 miesty pacjent przebyt udar lub zawatggnia sercowego;

. jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjentgwigsthoroby
serca ze zmianami w zapisie EKG;

. jesli pacjent ma niskie lub wysokiestiienie krwi ktére nie jest kontrolowane przez leki;

. jesli u pacjenta wysfpuija bdle w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lublij@ pacjenta
wystepuja bole w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego;

. jesli pacjent ma gizka chorobewatroby lub nerek;

. jesli u pacjenta wysipit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do oka (niezwkana z zapaleniemthic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAIONY));

. jesli u krewnych pacjenta wystepugiezkie choroby oczu (takie jak barwnikowe zwyrodnienie
siatkowki).

Jeli ktorykolwiek z wymienionych powsej standw dotyczy pacjenta, nie nalestosowa leku
Spedra. W przypadkuatpliwosci przed zayciem leku Spedra, nalg, powiedzié o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Spedra naleomowi z lekarzem lub farmaceut

. jesli pacjent ma chorapserca, gdy w takiej sytuacji stosunek piciowy mewiazat si¢ z
zagroeniem;

. jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody dtugotrwatej erekcji
utrzymupcej st przez co najmniej 4 godziny. Mggne wystagi u mgzczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwistossierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka;

. jesli u pacjenta wysipuje stan, ktory wptywa na ksztattapia (jak skrzywienie picia, choroba
Peyroniego lub zwtdknienie ciat jamistych);

. jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia krwi lub chorobenrzodows.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powej standéw dotyczy pacjenta, przed rozpotem
przyjmowania leku Spedra naleomowi to z lekarzem lub farmaceutW razie wtpliwosci nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektérych mezczyzn przyjmuacych leki podobne do leku Spedra wysiwaty zaburzenia wzroku

i stuchu — wecej informacji patrz ,Gizkie dziatania niepozane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzeniagbezpogednio zwazane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktore anegsepowat u
pacjentdw, czy ze skojarzonym wggbwaniem ronych czynnikow.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponkej 18 lat nie powinni przyjmowaeku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwaek Spedra mabowiem
wplywaé na dziatanie innych lekow. Inne leki réwaimog wptywat na dziatanie leku Spedra.

W szczegOInasi nie naley przyjmowa& leku Spedra i naly poinformowa lekarza, jéli pacjent
przyjmuje leki zawierajce azotany (,nitraty”) z powodu bélu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej), takie jak azotn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitrogliceryWéykazano, & lek Spedra
nasila dziatanie tych lekbéw, powodajcigzkie obnizenie cénienia krwi. Nie nalgy rowniez
przyjmowa leku Spedra jdi pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniuzeakgzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazoldbtez pewne antybiotyki stosowane w
zakaeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrzapkmza czs$¢ punktu
2 — ,Kiedy nie przyjmowa leku Spedra”).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nagiujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu choréb gruczotu krokowego
lub w celu obnienia wysokiego énienia krwi;
. leki stosowane w leczeniu zabufizgtmu serca (,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,

amiodaron lub sotalol;
. antybiotyki stosowane w leczeniu zak#, takie jak erytromycyna;
. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bélu;
. inne leki mogce ograniczyt¢ozktad leku Spedra w organizmie (,umiarkowane inhibitory

CYP3A4™), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil.

Nie nalery stosowad leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburze
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktérakolwiek z wymienionych powgj sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoizm
przyjmowania leku Spedra naleomowi to z lekarzem lub farmaceutW razie wgtpliwosci nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé

U zdrowych ochotnikéw nie zaobserwowano wptywu leku na rucktivaai budowg plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotycace rozwoju mskich komorek ptciowych u zdrowych dorostyclkaozyzn i dorostych
mezczyzn z tagodnymi zaburzeniami erekcji,abecnie niedospne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy mee spowodowézwigkszenie nargenia na lek i naley powstrzyma sig od jego

spoxcia w okresie 24 godzin przed pragiem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedraargpowodowaprzyspieszenie czynncisserca
i obnizenie cénienia krwi. Pacjent m@&mi& zawroty gtowy (szczegolnie w pozycji stojacej), bol
gtowy lub odczuwé bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkohole ndwiniez
niekorzystnie wpltywa na maliwos¢ uzyskania erekcji.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob Spedra m@powodowé zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalgy prowadz¢ pojazdow, jedzi¢ na rowerze ani obstugiwanarzdzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Spedra

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigmliwosci nalezy
zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by
przyjmowany czsciej niz raz na dobeW przypadku wrzenia, & dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, naty powiedzi€ o tym lekarzowi. Lekarz mi® zdecydow&o zmianie dawki tego leku

na inry. Skorygowanie dawki m&zby¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednoczénie z niektorymi innymi lekami. 3& pacjent przyjmuje lek taki jak erytromycyna,

amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil (,umiarkowane
inhibitory CYP3A4"), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej
dwoch dni odsipu pomidzy przygciem poszczegoélnych dawek.

Lek Spedra nalg przyja¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. aleamktac, ze
Spedra ufatwi oggnigcie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra maza przyjmowa niezalenie od positku. J&i zostanie przyjty podczas positku, mez
zaczdé dziatat pomiej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku Spedra ngl@iezwiocznie poinformowao tym
lekarza. Mofiwe jest wystpienie wikszej liczby dziala niepozgdanych i mog one by silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, yasvrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kady lek, lek ten mog powodowaé dziatania niepozdane, chocianie u kadego one wyapia.
Ciezkie dziatania niepozgane

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtassie do lekarza w razie wysjpienia

ktoregokolwiek z nasgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych — mo# byé konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustpujaca erekcja (,priapizm”). W razie wygiienia erekcji trwajcej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie mgshpi¢ trwate uszkodzenie
pracia (facznie z niezdolnada do uzyskania erekcji);

. niewyrazne widzenie;
. nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjenterazasem réwnieodczuwa zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wysgpienia ktéregokolwiek z powsgzych cézkich dziata niepozaglanych, naley przerwa
stosowanie leku Spedra i natychmiaglost si¢ do lekarza.

Inne dziatania niepozadane obejmuy:
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Czeste (moga wysgpié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

. bol gtowy,
. zaczerwienienie twarzy,
. niedromnos¢ nosa.

Niezbyt czste (moga wysgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
. zawroty gtowy,

. uczucie senrii lub silnego zraczenia,
. niedromnos¢ zatok,

. bol plecéw,

. uderzenia gaica,

. zadyszka przy wysitku,
. zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,

. przyspieszenie czynnoisserca,

. odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
. niestrawnos¢ nudndci lub wymioty,

. niewyrazne widzenie,

. zwigkszenie aktywnasi enzymow vgtrobowych.

Rzadkie (moga wysapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
* arypa,

. objawy grypopodobne,

. zatkanie nosa lub katar,

. katar sienny,

. przekrwienie luzowki nosa, zatok lub goérnego odcinka drog oddechowych doprowageaiaj
powietrze do pluc,

. dna moczanowa,

. problemy ze snem (bezsennps¢

. przedwczesny wytrysk,

. dziwne odczucia,

. niemomos¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

. b6l w klatce piersiowej,

. silny bol w klatce piersiowej,
. szybka czynnoséerca,
. wysokie cgnienie krwi,

. suchoséw jamie ustnej,

. bol zotadka lub zgaga,

. bl lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

. biegunka,

*  wysypka,

. bdl dolnego odcinka kgostupa lub bdl w boku na poziomie dolnegd klatki piersiowej,
. bole i dolegliwdci migsni,

. skurcze misni,

. czeste oddawania moczu,

. zaburzenia picia,

. samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,
. swiad okolicy naradéw piciowych,

. uczucie nieustannego ostabienia lukzerenia,

. obrzk stop lub kostek,

. podwyzszone dinienie krwi,

. rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,

. nieprawidtowe dodatkowe odgltosy serca,

. nieprawidtowy wynik badania krwi ocenigjego stan gruczotu krokowego, czyksnia

antygenu gruczotu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stzenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstaj w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwiggenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwadagj ocent czynnosénerek,

. zwickszenie masy ciata,

. goraczka.

Zgtaszanie dziatanniepozadanych

Je&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepoxane, w tym wszelkie objawy niepatane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepgne mona zgtasza
bezposednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego wczatku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepozganych mona bgzie zgromadZi wiecej informacji na temat bezpiedmgwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywadek Spedra

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Kaapytad
farmaceut, jak usunadeki, ktorych st juz nie uzywa. Takie pogpowanie pomaoeg chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Spedra

. Substangj czynnaleku jest awanafil.
. Kazda tabletka zawiera 50 mg awanafilu.
. Pozostate skladniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona

hydroksypropyloceluloza, wapniaeglan, magnezu stearyniandlaza tlenek ity (E172).
Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladdte, oznaczone liczbami ,50” po jednej stronie. Tablegki s
dostpne w blistrach zawieragych po 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkodi opakowa musz znajdowé sie w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.1,
Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxembourg.

Wytwdrca: TD Packaging, Unit 6, Stephenson Road, Groundwell Industrial Estate, Swindon, Wielka
Brytania.

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji halevrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

bbarapus
TII “bepaua-Xemu Al™
ten.: +359 2 96 55 365

Ceska republika

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199 333

Danmark
Berlin-Chemie/A.Menarini Danmark ApS
TIf: +4548 217 110

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E)ALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafa
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd
Tel: +353 1 284 6744
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 211 232 34 32

Slovenija
Berlin-Chemie AG, PodruZnica Ljubljana
Tel: +386 01 300 2160



island Slovenska republika

Menarini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie AG - obchodné zastupenie v SR
S.A. Tel: +421 2 544 30 730

Simi: +352 264976

Italia Suomi/Finland

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite  Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY

s.r.l. Puh/Tel: +358 403 000 760

Tel: +39-055 56801

Konpog Sverige

MENARINI HELLAS AE Menarini International Operations Luxembourg
TnAk: +30 210 8316111-13 S.A.

Tel: +352 264976

Latvija United Kingdom
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajdai na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dotaczona do opakowaniainformacja dla pacjenta
Spedra 100 mg tabletki

Awanafil

vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpiedstwie. Uzytkownik leku te maze w tym pomdéc,
zgtaszajc wszelkie dziatania niepodane, ktére wysgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedéisie,
jak zgtasza dziatania niepozdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznacsie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewazzawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mée ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanacisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mo#

zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepodane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepozgane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celg g stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Spedra
Jak przyjmowalek Spedra

Modiwe dziatania niepoxdane

Jak przechowywdek Spedra
Zawartoséopakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Spedra i w jakim celu & go stosuje

Lek Spedra zawiera substafnicgynnaawanafil. Naley do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostychyam z zaburzeniami
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi tak impotendj). Jest to stan, w ktorym wystuja trudno&i w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarcgagj do odbycia zadowalgego stosunku pitciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie nakryionosnych w paciu. Powoduje to zwkszenie
naptywu krwi do pgcia, co pomaga uzyska&rekcg i odpowiedna sztywnosépracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zabereicji.

Nalezy zaznaczy, ze lek Spedra dziata wadznie u oséb pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wapegtagaj
erekcg.

Spedra nie poma@zosobom, ktére nie mggaburzé erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla
kobiet.

2. Informacje waine przed przyjeciem leku Spedra
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Kiedy nie przyjmowac¢ leku Spedra:

. jesli pacjent ma uczulenie na awanafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent przyjmuje leki zawierage azotany (nitraty) z powodu bolu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitroglicgry®gedra
moze nasilé dziatanie tych lekéw i spowodowaigzkie obnizenie cénienia krwi;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir kg atazanawir;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakegrzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane wzeakach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

. jesli pacjent ma Gizka chorobekardiologiczng

. jesli w ciagu ostatnich 6 miesty pacjent przebyt udar lub zawatggnia sercowego;

. jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjentgowigsthoroby
serca ze zmianami w zapisie EKG;

. jesli pacjent ma niskie lub wysokiestiienie krwi ktére nie jest kontrolowane przez leki;

. jesli u pacjenta wysipuja bole w klatce piersiowej (ditawica piersiowa) lullij@ pacjenta
wystepuja bole w klatce piersiowej podczas stosunku piciowego;

. jesli pacjent ma cizka chorobgwatroby lub nerek;

. jesli u pacjenta wysipit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do oka (niezwrana z zapaleniemthic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAIONY));

. jesli u krewnych pacjenta wystepugiezkie choroby oczu (takie jak barwnikowe zwyrodnienie
siatkowki).

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powsej standw dotyczy pacjenta, nie nglestosowa leku
Spedra. W przypadkuatpliwosci przed zayciem leku Spedra, natg, powiedzi€ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Spedra naleomowi z lekarzem lub farmaceut

. jesli pacjent ma chorapserca, gdiy w takiej sytuacji stosunek ptciowy m® wiazat Sig z
zagroeniem;

. jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody diugotrwatej erekcji
utrzymupcej sk przez co najmniej 4 godziny. Mggne wystag u megzczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwistossierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka;

. jesli u pacjenta wysgpuje stan, ktory wptywa na ksztattapia (jak skrzywienie picia, choroba
Peyroniego lub zwtdknienie ciat jamistych);

. jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia krwi lub chorobenrzodows.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powej standéw dotyczy pacjenta, przed rozpotem
przyjmowania leku Spedra najeomowi to z lekarzem lub farmaceutV razie wtpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektorych ngzczyzn przyjmugcych leki podobne do leku Spedra wysiwaty zaburzenia wzroku

i stuchu — wecej informaciji patrz ,Gizkie dziatania niepozane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzeniagbezpogednio zwazane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktore anegsepowat u
pacjentow, czy ze skojarzonym wgsbwaniem réaych czynnikdw.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponkej 18 lat nie powinni przyjmowaeku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwaek Spedra mabowiem
wplywaé na dziatanie innych lekow. Inne leki réwaimog wptywat na dziatanie leku Spedra.

W szczegOInasi nie naley przyjmowa& leku Spedra i naly poinformowa lekarza, jéli pacjent
przyjmuje leki zawierajce azotany (,nitraty”) z powodu bélu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitroglicexyWéykazano, & lek
Spedra nasila dziatanie tych lekow, powaduigzkie obnizenie cénienia krwi. Nie naley rowniez
przyjmowa leku Spedra jdi pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniuzealgzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazoldbtez pewne antybiotyki stosowane w
zakaeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrzapkmza czs$¢ punktu
2 — ,Kiedy nie przyjmowa leku Spedra”).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nagiujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu choréb gruczotu krokowego
lub w celu obnienia wysokiego énienia krwi;
. leki stosowane w leczeniu zabufizgtmu serca (,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,

amiodaron lub sotalol;
. antybiotyki stosowane w leczeniu zak#, takie jak erytromycyna;
. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bélu;
. inne leki mogce ograniczyt¢ozktad leku Spedra w organizmie (,umiarkowane inhibitory

CYP3A4™), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil.

Nie nalery stosowad leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburze
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktérakolwiek z wymienionych powgj sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoizm
przyjmowania leku Spedra naleomowi to z lekarzem lub farmaceutW razie watpliwosci nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé

U zdrowych ochotnikdw nie zaobserwowano wptywu leku na rucktivaai budowg plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotycace rozwoju mskich komorek ptciowych u zdrowych dorostyclkaozyzn i dorostych
mezczyzn z tagodnymi zaburzeniami erekcji,abecnie niedospne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy mee spowodowézwigkszenie nargenia na lek i naley powstrzyma sig od jego

spoxcia w okresie 24 godzin przed pragiem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedraargpowodowaprzyspieszenie czynnaisserca
i obnizenie cénienia krwi. Pacjent m@&mi& zawroty gtowy (szczegolnie w pozycji stojacej), bol
gtowy lub odczuwé bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkohole ndwiniez
niekorzystnie wpltywa na maliwos¢ uzyskania erekcji.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob Spedra m@powodowé zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalgy prowadz¢ pojazdow, jedzi¢ na rowerze ani obstugiwanarzdzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Spedra

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigmliwosci nalezy
zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by
przyjmowany czsciej niz raz na dobeW przypadku wrzenia, & dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, naty powiedzi€ o tym lekarzowi. Lekarz mi® zdecydow&o zmianie dawki tego leku

na inry. Skorygowanie dawki m&zby¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednoczénie z niektorymi innymi lekami. 3& pacjent przyjmuje lek taki jak erytromycyna,

amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil (,umiarkowane
inhibitory CYP3A4"), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej
dwoch dni odsipu pomidzy przygciem poszczegoélnych dawek.

Lek Spedra nalg przyja¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. aleamktac, ze
Spedra ufatwi oggnigcie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra maza przyjmowa niezalenie od positku. J&i zostanie przyjty podczas positku, mez
zaczdé dziatat pomiej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku Spedra ngl@iezwiocznie poinformowao tym
lekarza. Mofiwe jest wystpienie wikszej liczby dziala niepozgdanych i mog one by silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, yasvrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kady lek, lek ten mog powodowaé dziatania niepozdane, chocianie u kadego one wyapia.
Ciezkie dziatania niepozgane

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtassie do lekarza w razie wysjpienia

ktoregokolwiek z nasgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych — mo# byé konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustpujaca erekcja (,priapizm”). W razie wygiienia erekcji trwajcej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie mgshpi¢ trwate uszkodzenie
pracia (facznie z niezdolnada do uzyskania erekcji);

. niewyrazne widzenie;
. nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjenterazasem réwnieodczuwa zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wysgpienia ktéregokolwiek z powsgzych cézkich dziata niepozaglanych, naley przerwa
stosowanie leku Spedra i natychmiaglost si¢ do lekarza.

Inne dziatania niepozadane obejmuy:
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Czeste (moga wysgpié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

. bol gtowy,
. zaczerwienienie twarzy,
. niedromnos¢ nosa.

Niezbyt czste (moga wysgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
. zawroty gtowy,

. uczucie senrii lub silnego zraczenia,
. niedromnos¢ zatok,

. bol plecéw,

. uderzenia gaica,

. zadyszka przy wysitku,
. zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,

. przyspieszenie czynnoisserca,

. odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
. niestrawnos¢ nudndci lub wymioty,

. niewyrazne widzenie,

. zwigkszenie aktywnasi enzymow vgtrobowych.

Rzadkie (moga wysapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
* arypa,

. objawy grypopodobne,

. zatkanie nosa lub katar,

. katar sienny,

. przekrwienie luzowki nosa, zatok lub goérnego odcinka drog oddechowych doprowageaiaj
powietrze do pluc,

. dna moczanowa,

. problemy ze snem (bezsennps¢

. przedwczesny wytrysk,

. dziwne odczucia,

. niemomos¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

. b6l w klatce piersiowej,

. silny bol w klatce piersiowej,
. szybka czynnoséerca,
. wysokie cgnienie krwi,

. suchoséw jamie ustnej,

. bol zotadka lub zgaga,

. bl lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

. biegunka,

*  wysypka,

. bdl dolnego odcinka kgostupa lub bdl w boku na poziomie dolnegd klatki piersiowej,
. bole i dolegliwdci migsni,

. skurcze misni,

. czeste oddawania moczu,

. zaburzenia picia,

. samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,
. swiad okolicy naradéw piciowych,

. uczucie nieustannego ostabienia lukzerenia,

. obrzk stop lub kostek,

. podwyzszone dinienie krwi,

. rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,

. nieprawidtowe dodatkowe odgltosy serca,

. nieprawidtowy wynik badania krwi ocenigjego stan gruczotu krokowego, czyksnia

antygenu gruczotu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stzenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstaj w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwiggenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwadagj ocent czynnosénerek,

. zwickszenie masy ciata,

. goraczka.

Zgtaszanie dziatanniepozadanych

Je&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepoxane, w tym wszelkie objawy niepatane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepgne mona zgtasza
bezposednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego wczatku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepozganych mona bgzie zgromadZi wiecej informacji na temat bezpiedmgwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywadek Spedra

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Kaapytad
farmaceut, jak usunadeki, ktorych st juz nie uzywa. Takie pogpowanie pomaoeg chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Spedra

. Substangj czynnaleku jest awanafil.
. Kazda tabletka zawiera 100 mg awanafilu.
. Pozostate skladniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona

hydroksypropyloceluloza, wapniaeglan, magnezu stearyniandlaza tlenek ity (E172).
Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladdte, oznaczone liczbami ,100” po jednej stronie. Tabletki s
dostpne w blistrach zawierggych po 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkodi opakowa musz znajdowd sie w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: VIVUS BV, Prins Bernhardplein 200 1097 JB Amsterdam,
Holandia.

Wytwarca: TD Packaging, Unit 6, Stephenson Road, Groundwell Industrial Estate, Swindon, Wielka
Brytania.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji halevrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

bbarapus
TII “bepaua-Xemu Al™
ten.: +359 2 96 55 365

Ceska republika

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199 333

Danmark
Berlin-Chemie/A.Menarini Danmark ApS
TIf: +4548 217 110

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E)ALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafa
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd
Tel: +353 1 284 6744
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 211 232 34 32

Slovenija
Berlin-Chemie AG, PodruZnica Ljubljana
Tel: +386 01 300 2160



island Slovenska republika

Menarini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie AG - obchodné zastupenie v SR
S.A. Tel: +421 2 544 30 730

Simi: +352 264976

Italia Suomi/Finland

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite  Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY

s.r.l. Puh/Tel: +358 403 000 760

Tel: +39-055 56801

Konpog Sverige

MENARINI HELLAS AE Menarini International Operations Luxembourg
TnAk: +30 210 8316111-13 S.A.

Tel: +352 264976

Latvija United Kingdom
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajdai na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dotaczona do opakowaniainformacja dla pacjenta
Spedra 200 mg tabletki

Awanafil

vNiniejszy produkt leczniczy lalzie dodatkowo monitorowany. Urdiwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieézgwie. Wzytkownik leku t& moze w tym pomac,
zgtaszajc wszelkie dziatania niepodane, ktére wygpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedgisig,
jak zgtasza dziatania niepozdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznaésie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewazzawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mée ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisancacisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mo#

zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepoaane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepozgane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celg g stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Spedra
Jak przyjmowalek Spedra

Modiwe dziatania niepodane

Jak przechowywdek Spedra
Zawartoséopakowania i inne informacje

ouohkwnpE

1. Co to jest lek Spedra i w jakim celu & go stosuje

Lek Spedra zawiera substafnicgynnaawanafil. Naley do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostychyam z zaburzeniami
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi tak impotencj). Jest to stan, w ktorym wygtuja trudno<i w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarcgagj do odbycia zadowalgjego stosunku pitciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie nakrywionosnych w paciu. Powoduje to zwkszenie
naptywu krwi do pgcia, co pomaga uzys&&rekcg i odpowiedny sztywnoscpracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zabereicji.

Nalezy zaznaczy, ze lek Spedra dziata wadznie u 0s6b pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wapegtgaj
erekcg.

Spedra nie pom@osobom, ktore nie magaburzé erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla
kobiet.

2. Informacje waine przed przyjeciem leku Spedra

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Spedra:

. jesli pacjent ma uczulenie na awanafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);
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. jesli pacjent przyjmuje leki zawiergge azotany (nitraty) z powodu bélu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitroglicery®gedra
moze nasilé dziatanie tych lekow i spowodowaiezkie obnizenie cénienia krwi;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir kg atazanawir;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakegrzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane wzeakach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

. jesli pacjent ma gizka chorobekardiologiczng

. jesli w ciagu ostatnich 6 miegty pacjent przebyt udar lub zawatggnia sercowego;

. jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjentgwgsthoroby
serca ze zmianami w zapisie EKG;

. jesli pacjent ma niskie lub wysokiestiienie krwi ktére nie jest kontrolowane przez leki;

. jesli u pacjenta wysfpuija bdle w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lublij@ pacjenta
wystepuja bole w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego;

. jesli pacjent ma gizka chorobewatroby lub nerek;

. jesli u pacjenta wysipit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do oka (niezwkana z zapaleniemthic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAIONY));

. jesli u krewnych pacjenta wystepugiezkie choroby oczu (takie jak barwnikowe zwyrodnienie
siatkOwki).

Jeli ktorykolwiek z wymienionych powsej standw dotyczy pacjenta, nie nalestosowa leku
Spedra. W przypadkuatpliwosci przed zayciem leku Spedra, nalg, powiedzié o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Spedra naleomowic z lekarzem lub farmaceyt

. jesli pacjent ma chorapserca, gdy w takiej sytuacji stosunek piciowy mewiazat si¢ z
zagroeniem;

. jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody dtugotrwatej erekcji
utrzymupcej st przez co najmniej 4 godziny. Mggne wystag u mgzczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwistosgierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka;

. jesli u pacjenta wysipuje stan, ktory wptywa na ksztatapia (jak skrzywienie picia, choroba
Peyroniego lub zwtdknienie ciat jamistych);

. jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia krwi lub chorobevrzodows.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powej standéw dotyczy pacjenta, przed rozpotem
przyjmowania leku Spedra naleomowi to z lekarzem lub farmaceutW razie watpliwosci nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektérych mezczyzn przyjmuacych leki podobne do leku Spedra wysiwaty zaburzenia wzroku

i stuchu — wecej informacji patrz ,Gizkie dziatania niepozane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzeniagbezpogednio zwazane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktore anegstepowat u
pacjentdw, czy ze skojarzonym wggbwaniem rénych czynnikow.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponkej 18 lat nie powinni przyjmowaeku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwaek Spedra mabowiem
wplywaé na dziatanie innych lekow. Inne leki réwaimog wptywat na dziatanie leku Spedra.

W szczegOInasi nie naley przyjmowa& leku Spedra i naly poinformowa lekarza, jéli pacjent
przyjmuje leki zawierajce azotany (,nitraty”) z powodu bélu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (tréjnitroglicexyWéykazano, & lek
Spedra nasila dziatanie tych lekow, powaduigzkie obnizenie cénienia krwi. Nie naley rowniez
przyjmowa leku Spedra jdi pacjent przyjmuje leki stosowane w zakaiu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniuzealgzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazoldbtez pewne antybiotyki stosowane w
zakaeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrzapkmza czs$¢ punktu
2 — ,Kiedy nie przyjmowa leku Spedra”).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nagiujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu choréb gruczotu krokowego
lub w celu obnienia wysokiego énienia krwi;
. leki stosowane w leczeniu zabufizgtmu serca (,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,

amiodaron lub sotalol;
. antybiotyki stosowane w leczeniu zak#, takie jak erytromycyna;
. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bélu;
. inne leki mogce ograniczyt¢ozktad leku Spedra w organizmie (,umiarkowane inhibitory

CYP3A4™), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil.

Nie nalery stosowad leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburze
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktérakolwiek z wymienionych powgj sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoizm
przyjmowania leku Spedra naleomowi to z lekarzem lub farmaceutW razie watpliwosci nalery
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé

U zdrowych ochotnikdw nie zaobserwowano wptywu leku na rucktivaai budowg plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotycace rozwoju mskich komorek ptciowych u zdrowych dorostyclkaozyzn i dorostych
mezczyzn z tagodnymi zaburzeniami erekcji,abecnie niedospne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy mee spowodowézwigkszenie nargenia na lek i naley powstrzyma sig od jego

spoxcia w okresie 24 godzin przed pragiem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedraargpowodowaprzyspieszenie czynnaisserca
i obnizenie cénienia krwi. Pacjent m@&mi& zawroty gtowy (szczegolnie w pozycji stojacej), bol
gtowy lub odczuwé bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkohole ndwiniez
niekorzystnie wpltywa na maliwos¢ uzyskania erekcji.

76



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob Spedra m@powodowé zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalgy prowadz¢ pojazdow, jedzi¢ na rowerze ani obstugiwanarzdzi i maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Spedra

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigmliwosci nalezy
zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by
przyjmowany czsciej niz raz na dobeW przypadku wrzenia, & dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, naty powiedzi€ o tym lekarzowi. Lekarz mi® zdecydow&o zmianie dawki tego leku

na inry. Skorygowanie dawki m&zby¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednoczénie z niektorymi innymi lekami. 3& pacjent przyjmuje lek taki jak erytromycyna,

amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil (,umiarkowane
inhibitory CYP3A4"), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej
dwoch dni odsipu pomidzy przygciem poszczegoélnych dawek.

Lek Spedra nalg przyja¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. aleamktac, ze
Spedra ufatwi oggnigcie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra maza przyjmowa niezalenie od positku. J&i zostanie przyjty podczas positku, mez
zaczdé dziatat pomiej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku Spedra ngl@iezwiocznie poinformowao tym
lekarza. Mofiwe jest wystpienie wikszej liczby dziala niepozgdanych i mog one by silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, yasvrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kady lek, lek ten mog powodowaé dziatania niepozdane, chocianie u kadego one wyapia.
Ciezkie dziatania niepozgane

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtassie do lekarza w razie wysjpienia

ktoregokolwiek z nasgpujacych cigzkich dziatan niepozadanych — mo# byé konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustpujaca erekcja (,priapizm”). W razie wygiienia erekcji trwajcej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie mgshpi¢ trwate uszkodzenie
pracia (facznie z niezdolnada do uzyskania erekcji);

. niewyrazne widzenie;
. nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjenterazasem réwnieodczuwa zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wysgpienia ktéregokolwiek z powsgzych cézkich dziata niepozaglanych, naley przerwa
stosowanie leku Spedra i natychmiaglost si¢ do lekarza.

Inne dziatania niepozadane obejmuy:
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Czeste (moga wysgpié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

. bol gtowy,
. zaczerwienienie twarzy,
. niedromnos¢ nosa.

Niezbyt czste (moga wysgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
. zawroty gtowy,

. uczucie senrii lub silnego zraczenia,
. niedromnos¢ zatok,

. bol plecéw,

. uderzenia gaica,

. zadyszka przy wysitku,
. zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,

. przyspieszenie czynnoisserca,

. odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
. niestrawnos¢ nudndci lub wymioty,

. niewyrazne widzenie,

. zwigkszenie aktywnasi enzymow vgtrobowych.

Rzadkie (moga wysapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
* arypa,

. objawy grypopodobne,

. zatkanie nosa lub katar,

. katar sienny,

. przekrwienie luzowki nosa, zatok lub goérnego odcinka drog oddechowych doprowageaiaj
powietrze do pluc,

. dna moczanowa,

. problemy ze snem (bezsennps¢

. przedwczesny wytrysk,

. dziwne odczucia,

. niemomos¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

. b6l w klatce piersiowej,

. silny bol w klatce piersiowej,
. szybka czynnoséerca,
. wysokie cgnienie krwi,

. suchoséw jamie ustnej,

. bol zotadka lub zgaga,

. bl lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

. biegunka,

*  wysypka,

. bdl dolnego odcinka kgostupa lub bdl w boku na poziomie dolnegd klatki piersiowej,
. bole i dolegliwdci migsni,

. skurcze misni,

. czeste oddawania moczu,

. zaburzenia picia,

. samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,
. swiad okolicy naradéw piciowych,

. uczucie nieustannego ostabienia lukzerenia,

. obrzk stop lub kostek,

. podwyzszone dinienie krwi,

. rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,

. nieprawidtowe dodatkowe odgltosy serca,

. nieprawidtowy wynik badania krwi ocenigjego stan gruczotu krokowego, czyksnia

antygenu gruczotu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stzenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstaj w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwiggenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwadagj ocent czynnosénerek,

. zwickszenie masy ciata,

. goraczka.

Zgtaszanie dziatanniepozadanych

Je&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepoxane, w tym wszelkie objawy niepatane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepgne mona zgtasza
bezposednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego wczatku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepozganych mona bgzie zgromadZi wiecej informacji na temat bezpiedmgwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywadek Spedra

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Kaapytad
farmaceut, jak usunadeki, ktorych st juz nie uzywa. Takie pogpowanie pomaoeg chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Spedra

. Substangj czynnaleku jest awanafil.
. Kazda tabletka zawiera 200 mg awanafilu.
. Pozostate skladniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona

hydroksypropyloceluloza, wapniaeglan, magnezu stearyniandlaza tlenek ity (E172).
Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladdte, oznaczone liczbami ,200” po jednej stronie. Tabletki s
dostpne w blistrach zawieragych po 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkodi opakowa musz znajdowd sie w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: VIVUS BV, Prins Bernhardplein 200 1097 JB Amsterdam,
Holandia.

Wytwarca: TD Packaging, Unit 6, Stephenson Road, Groundwell Industrial Estate, Swindon, Wielka
Brytania.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji halevrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

bbarapus
TII “bepaua-Xemu Al™
ten.: +359 2 96 55 365

Ceska republika

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199 333

Danmark
Berlin-Chemie/A.Menarini Danmark ApS
TIf: +4548 217 110

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E)ALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafa
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd
Tel: +353 1 284 6744
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 211 232 34 32

Slovenija
Berlin-Chemie AG, PodruZnica Ljubljana
Tel: +386 01 300 2160



island Slovenska republika

Menarini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie AG - obchodné zastupenie v SR
S.A. Tel: +421 2 544 30 730

Simi: +352 264976

Italia Suomi/Finland

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite  Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY

s.r.l. Puh/Tel: +358 403 000 760

Tel: +39-055 56801

Konpog Sverige

MENARINI HELLAS AE Menarini International Operations Luxembourg
TnAk: +30 210 8316111-13 S.A.

Tel: +352 264976

Latvija United Kingdom
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)1628 856400

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajdai na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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