Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spedra 50 mg tabletki
Awanafil

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Spedra
Jak przyjmowac¢ lek Spedra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spedra

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

bk v~

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

Lek Spedra zawiera substancj¢ czynng awanafil. Nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi takze impotencja). Jest to stan, w ktorym wystepuja trudnosci w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarczajacej do odbycia zadowalajacego stosunku ptciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie naczyn krwiono$nych w praciu. Powoduje to zwigkszenie
naptywu krwi do pracia, co pomaga uzyskac erekcje i odpowiednig sztywnos¢ pracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zaburzen erekcji.

Nalezy zaznaczy¢, ze lek Spedra dziata wyltacznie u 0séb pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wspomagajacego
erekcje.

Spedra nie pomoze osobom, ktére nie majg zaburzen erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla
kobiet.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spedra
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spedra:

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

jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitraty) z powodu bolu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowe;j), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (trojnitrogliceryne). Spedra
moze nasili¢ dziatanie tych lekéw 1 spowodowac cigzkie obnizenie ci$nienia krwi;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir badz atazanawir;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

jesli pacjent ma ciezka chorobe kardiologiczna;

jesli w ciggu ostatnich 6 miesiecy pacjent przebyt udar lub zawat migsnia sercowego;

jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjenta wystepuja choroby
serca ze zmianami w zapisie EKG;

jesli pacjent ma niskie lub wysokie ci$nienie krwi ktére nie jest kontrolowane przez leki;

jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub jesli u pacjenta
wystepujg bole w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego;

jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub nerek;

jesli u pacjenta wystapit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do oka (niezwigzana z zapaleniem tetnic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION]);

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

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej standw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Spedra. W przypadku watpliwosci przed zazyciem leku Spedra, nalezy, powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Spedra nalezy oméwic z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma chorobg serca, gdyz w takiej sytuacji stosunek ptciowy moze wigzac si¢ z
zagrozeniem;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody dhugotrwatej erekcji
utrzymujacej si¢ przez co najmniej 4 godziny. Moga one wystapi¢ u mezczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi Iub biataczka;

jesli u pacjenta wystepuje stan, ktory wptywa na ksztatt pracia (jak skrzywienie pracia, choroba
Peyroniego lub zwtoknienie ciat jamistych);

jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub chorobg wrzodows.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanow dotyczy pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektorych mezczyzn przyjmujacych leki podobne do leku Spedra wystgpowaly zaburzenia wzroku
i shuchu — wiecej informacji patrz ,,Ciezkie dzialania niepozadane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzenia sg bezposrednio zwigzane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktore moga wystepowac u
pacjentow, czy ze skojarzonym wystepowaniem roéznych czynnikow.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni przyjmowac leku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Spedra moze bowiem
wptywac na dziatanie innych lekow. Inne leki rowniez mogg wplywaé na dziatanie leku Spedra.

W szczegolnosci nie nalezy przyjmowac leku Spedra i nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje leki zawierajgce azotany (,,nitraty”) z powodu bolu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowe;j), takie jak azotn amylu lub glicerolu triazotan (trdjnitrogliceryne). Wykazano, ze lek Spedra
nasila dziatanie tych lekow, powodujac cigzkie obnizenie ci$nienia krwi. Nie nalezy rowniez
przyjmowac¢ leku Spedra jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniu zakazen grzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol, badz tez pewne antybiotyki stosowane w
zakazeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrz poczatkowa cze$¢é punktu
2 —,Kiedy nie przyjmowac leku Spedra”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu choréb gruczotu krokowego
lub w celu obnizenia wysokiego ci$nienia krwi;

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (,,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,
amiodaron lub sotalol;

. antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak erytromycyna;

. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bolu;

. inne leki mogace ograniczy¢ rozklad leku Spedra w organizmie (,,umiarkowane inhibitory

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

Nie nalezy stosowac leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Plodnosé

U zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano wptywu leku na ruchliwos¢ ani budowe plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotyczace rozwoju meskich komorek ptciowych u zdrowych dorostych mezczyzn i dorostych
mezczyzn z tagodnymi zaburzeniami erekcji, sg obecnie niedostepne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy moze spowodowaé zwigkszenie narazenia na lek i nalezy powstrzymac si¢ od jego

spozycia w okresie 24 godzin przed przyjeciem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedra moze spowodowacé przyspieszenie czynno$ci serca
i obniZenie ci$nienia krwi. Pacjent moze mie¢ zawroty glowy (szczegdlnie w pozycji stojacej), bol
glowy lub odczuwac bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkoholu moze rowniez
niekorzystnie wptywa¢ na mozliwo$¢ uzyskania erekcji.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych oséb Spedra moze powodowac zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé narze¢dzi i maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Spedra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by¢
przyjmowany czgsciej niz raz na dobg. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zdecydowac¢ o zmianie dawki tego leku
na inng. Skorygowanie dawki moze by¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednoczesnie z niektorymi innymi lekami. Jesli 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
dwdch dni odstgpu pomigdzy przyjeciem poszczegolnych dawek.

Lek Spedra nalezy przyjac¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. Nalezy pamigtac, ze
Spedra utatwi osiagniecie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Jesli zostanie przyjety podczas positku, moze
zacza¢ dziataé poznie;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Mozliwe jest wystapienie wigkszej liczby dziatan niepozadanych i mogg one by¢ silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Spedra i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustepujaca erekcja (,,priapizm”). W razie wystapienia erekcji trwajacej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie moze wystapic trwate uszkodzenie
pracia (tacznie z niezdolno$cia do uzyskania erekc;ji);

. niewyrazne widzenie;
nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjent moze czasem rowniez odczuwac zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
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Czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

bol glowy,
zaczerwienienie twarzy,
niedrozno$¢ nosa.

Niezbyt czeste (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

zawroty glowy,

uczucie sennosci lub silnego zme¢czenia,
niedroznos$¢ zatok,

bol plecow,

uderzenia goraca,

zadyszka przy wysitku,

zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,
przyspieszenie czynnosci serca,

odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty,
niewyrazne widzenie,

zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.

Rzadkie (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéow)

grypa,

objawy grypopodobne,

zatkanie nosa lub katar,

katar sienny,

przekrwienie Sluzoéwki nosa, zatok lub gornego odcinka dréog oddechowych doprowadzajacych
powietrze do ptuc,

dna moczanowa,

problemy ze snem (bezsenno$¢),

przedwczesny wytrysk,

dziwne odczucia,

niemozno$¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

bol w klatce piersiowe;,

silny bol w klatce piersiowej,

szybka czynno$¢ serca,

wysokie ci$nienie krwi,

sucho$¢ w jamie ustnej,

bol zotadka lub zgaga,

bol Iub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

biegunka,

wysypka,

bol dolnego odcinka kregostupa lub bol w boku na poziomie dolnej czesci klatki piersiowe;,
bole i dolegliwosci migéni,

skurcze mie$ni,

czeste oddawania moczu,

zaburzenia pracia,

samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,

$wiad okolicy narzadéw piciowych,

uczucie nieustannego oslabienia lub zmgczenia,

obrzek stop lub kostek,

podwyzszone cisnienie krwi,

rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,
nieprawidtowe dodatkowe odglosy serca,

nieprawidtowy wynik badania krwi oceniajgcego stan gruczolu krokowego, czyli stezenia
antygenu gruczohu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stezenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstajacej w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwi stezenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwalajgcej oceni¢ czynno$¢ nerek,

. zwigkszenie masy ciata,

. goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Spedra
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spedra

. Substancjg czynng leku jest awanafil.

. Kazda tabletka zawiera 50 mg awanafilu.

. Pozostate sktadniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona
hydroksypropyloceluloza, wapnia weglan, magnezu stearynian i zelaza tlenek zo6tty (E172).

Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladozotte, oznaczone liczbami ,,50” po jednej stronie. Tabletki sg
dostepne w blistrach zawierajacych po 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strape 7-13

01097 Dresden

Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bbbarapus
TII “bepnun-Xemu AI™”
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

EALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaiia
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: + 3851 4821 361
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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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

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



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

island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30210 8316111-13

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Data ostatniej aktualizacji ulotki

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

Slovenska republika
Berlin-Chemie AG - obchodné zastlipenie v SR
Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A .Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

United Kingdom
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Spedra 100 mg tabletki

Awanafil

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Spedra
Jak przyjmowac¢ lek Spedra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spedra

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Spedra zawiera substancj¢ czynng awanafil. Nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostych m¢zczyzn z zaburzeniami
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi takze impotencjg). Jest to stan, w ktorym wystepuja trudnosci w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarczajacej do odbycia zadowalajacego stosunku ptciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie naczyn krwiono$nych w praciu. Powoduje to zwigkszenie
naptywu krwi do pracia, co pomaga uzyskaé erekcje i odpowiednig sztywno$¢ pracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zaburzen erekcji.

Nalezy zaznaczy¢, ze lek Spedra dziata wyltacznie u 0séb pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wspomagajacego
erekcje.

Spedra nie pomoze osobom, ktére nie majg zaburzen erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla
kobiet.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spedra
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Kiedy nie przyjmowa¢é leku Spedra:

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

jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitraty) z powodu bolu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowe;j), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (trojnitrogliceryne). Spedra
moze nasili¢ dziatanie tych lekéw 1 spowodowac cigezkie obnizenie ci$nienia krwi;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir badz atazanawir;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

jesli pacjent ma ciezka chorobe kardiologiczna;

jesli w ciggu ostatnich 6 miesiecy pacjent przebyt udar lub zawat migsnia sercowego;

jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjenta wystepuja choroby
serca ze zmianami w zapisie EKG;

jesli pacjent ma niskie lub wysokie ci$nienie krwi ktore nie jest kontrolowane przez leki;

jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub jesli u pacjenta
wystepujg bole w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego;

jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub nerek;

jesli u pacjenta wystapit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym
doptywem krwi do oka (niezwigzana z zapaleniem te¢tnic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION]);

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

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanéw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku
Spedra. W przypadku watpliwosci przed zazyciem leku Spedra, nalezy, powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Spedra nalezy oméwic z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma chorobg serca, gdyz w takiej sytuacji stosunek ptciowy moze wigzac si¢ z
zagrozeniem;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody dtugotrwatej erekcji
utrzymujacej si¢ przez co najmniej 4 godziny. Moga one wystapi¢ u mezczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi Iub biataczka;

jesli u pacjenta wystepuje stan, ktory wptywa na ksztatt pracia (jak skrzywienie pracia, choroba
Peyroniego lub zwtoknienie cial jamistych);

jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub chorobe wrzodowsa.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanow dotyczy pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektorych mezczyzn przyjmujacych leki podobne do leku Spedra wystgpowaly zaburzenia wzroku
i shuchu — wiecej informacji patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzenia sg bezposrednio zwigzane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktére moga wystepowac u
pacjentow, czy ze skojarzonym wystepowaniem roéznych czynnikow.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni przyjmowac leku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Spedra moze bowiem
wptywac na dziatanie innych lekow. Inne leki rowniez mogg wplywac na dziatanie leku Spedra.

W szczegolnosci nie nalezy przyjmowac leku Spedra i nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje leki zawierajace azotany (,,nitraty”) z powodu bolu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (trojnitrogliceryng). Wykazano, ze lek
Spedra nasila dziatanie tych lekow, powodujac cigzkie obnizenie ciSnienia krwi. Nie nalezy rowniez
przyjmowac leku Spedra jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniu zakazen grzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol, badz tez pewne antybiotyki stosowane w
zakazeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrz poczatkowa cze$é punktu
2 — ,Kiedy nie przyjmowac leku Spedra”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu chorob gruczotu krokowego
lub w celu obnizenia wysokiego ci$nienia krwi;

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (,,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,
amiodaron lub sotalol;

. antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak erytromycyna;

. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bolu;

. inne leki mogace ograniczy¢ rozktad leku Spedra w organizmie (,,umiarkowane inhibitory

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

Nie nalezy stosowac leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
erekeji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Plodnosé

U zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano wptywu leku na ruchliwos¢ ani budowe plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotyczace rozwoju meskich komorek ptciowych u zdrowych dorostych mezczyzn i dorostych
me¢zczyzn z fagodnymi zaburzeniami erekcji, sg obecnie niedostepne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy moze spowodowaé zwigkszenie narazenia na lek i nalezy powstrzymac si¢ od jego

spozycia w okresie 24 godzin przed przyjeciem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedra moze spowodowaé przyspieszenie czynno$ci serca
i obnizenie ci$nienia krwi. Pacjent moze mie¢ zawroty glowy (szczegdlnie w pozycji stojacej), bol
glowy lub odczuwac¢ bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkoholu moze rowniez
niekorzystnie wptywa¢ na mozliwo$¢ uzyskania erekcji.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych oséb Spedra moze powodowac zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé narze¢dzi i maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Spedra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by¢
przyjmowany czgsciej niz raz na dobg. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie dawki tego leku
na inng. Skorygowanie dawki moze by¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednocze$nie z niektorymi innymi lekami. Jesli 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 odstgpu pomigdzy przyjeciem poszczegolnych dawek.

Lek Spedra nalezy przyjac¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. Nalezy pamigtac, ze
Spedra utatwi osiaggniecie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Jesli zostanie przyjety podczas positku, moze
zacza¢ dziataé poznie;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Mozliwe jest wystapienie wigkszej liczby dziatan niepozadanych i mogg one by¢ silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku Spedra i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustepujaca erekcja (,,priapizm’). W razie wystgpienia erekcji trwajacej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie moze wystapic¢ trwate uszkodzenie
pracia (tacznie z niezdolno$cia do uzyskania erekcji);

. niewyrazne widzenie;
nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjent moze czasem rowniez odczuwac zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
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Czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

bol glowy,
zaczerwienienie twarzy,
niedrozno$¢ nosa.

Niezbyt czeste (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

zawroty glowy,

uczucie sennosci lub silnego zmeczenia,
niedroznos$¢ zatok,

bol plecow,

uderzenia goraca,

zadyszka przy wysitku,

zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,
przyspieszenie czynno$ci serca,

odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty,
niewyrazne widzenie,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)

grypa,

objawy grypopodobne,

zatkanie nosa lub katar,

katar sienny,

przekrwienie §luzowki nosa, zatok lub gornego odcinka drég oddechowych doprowadzajacych
powietrze do ptuc,

dna moczanowa,

problemy ze snem (bezsenno$¢),

przedwczesny wytrysk,

dziwne odczucia,

niemozno$¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

bol w klatce piersiowe;,

silny bol w klatce piersiowej,

szybka czynno$¢ serca,

wysokie ci$nienie krwi,

sucho$¢ w jamie ustnej,

bol zotadka lub zgaga,

bol Iub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

biegunka,

wysypka,

bol dolnego odcinka kregostupa lub bol w boku na poziomie dolnej czesci klatki piersiowej,
bole i dolegliwosci migséni,

skurcze mie$ni,

czgste oddawania moczu,

zaburzenia pracia,

samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,

$wiad okolicy narzadéw piciowych,

uczucie nieustannego oslabienia lub zmgczenia,

obrzek stop lub kostek,

podwyzszone cisnienie krwi,

rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,
nieprawidtowe dodatkowe odgtosy serca,

nieprawidtowy wynik badania krwi oceniajgcego stan gruczotlu krokowego, czyli stezenia
antygenu gruczohu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stezenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstajacej w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwi stezenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwalajgcej oceni¢ czynno$¢ nerek,

. zwigkszenie masy ciata,

. goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Spedra
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spedra

. Substancjg czynng leku jest awanafil.

. Kazda tabletka zawiera 100 mg awanafilu.

. Pozostate sktadniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona
hydroksypropyloceluloza, wapnia weglan, magnezu stearynian i zelaza tlenek zo6tty (E172).

Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladozoélte, oznaczone liczbami ,,100” po jednej stronie. Tabletki sg
dostepne w blistrach zawierajacych po 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca: Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraBe 7-13

01097 Dresden

Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Boarapus
TII “bepnun-Xemu AI™”
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

EALGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaina
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: + 3851 4821 361

72

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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

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



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

island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30210 8316111-13

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Data ostatniej aktualizacji ulotki

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

Slovenska republika
Berlin-Chemie AG - obchodné zastlipenie v SR
Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A .Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

United Kingdom
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Spedra 200 mg tabletki

Awanafil

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglaszaé¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spedra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Spedra
Jak przyjmowac lek Spedra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spedra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v —

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

Lek Spedra zawiera substancj¢ czynna awanafil. Nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek Spedra jest przeznaczony dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi takze impotencjg). Jest to stan, w ktorym wystepuja trudnosci w
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji wystarczajacej do odbycia zadowalajacego stosunku ptciowego.

Lek Spedra dziata poprzez rozszerzanie naczyn krwiono$nych w praciu. Powoduje to zwigkszenie
naptywu krwi do pracia, co pomaga uzyskac erekcje 1 odpowiednig sztywnos¢ pracia w stanie
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy zaburzen erekcji.

Nalezy zaznaczy¢, ze lek Spedra dziata wylacznie u 0séb pobudzonych seksualnie. Konieczne jest
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano leku wspomagajacego
erekcje.

Spedra nie pomoze osobom, ktore nie majg zaburzen erekcji. Lek Spedra nie jest przeznaczony dla

kobiet.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spedra
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spedra:

. jesli pacjent ma uczulenie na awanafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
. jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty) z powodu bolu w klatce piersiowej

(dtawicy piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (trdjnitrogliceryng). Spedra
moze nasili¢ dziatanie tych lekéw i spowodowacé ciezkie obnizenie cisnienia krwi;

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV lub w AIDS, takie jak rytonawir,
indynawir, sakwinawir, nelfinawir badz atazanawir;
. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol,

itrakonazol lub worykonazol albo pewne antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych,
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna;

. jesli pacjent ma cigzkg chorobe kardiologiczna;
. jesli w ciggu ostatnich 6 miesiecy pacjent przebyt udar lub zawat migsnia sercowego;
. jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjenta wystepuja choroby

serca ze zmianami w zapisie EKG;
jesli pacjent ma niskie lub wysokie ci$nienie krwi ktére nie jest kontrolowane przez leki;

. jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub jesli u pacjenta
wystepujg bole w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego;

. jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub nerek;

. jesli u pacjenta wystgpit epizod utraty wzroku w jednym oku spowodowany niedostatecznym

doptywem krwi do oka (niezwigzana z zapaleniem te¢tnic przednia niedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION]);

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

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanéw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Spedra. W przypadku watpliwosci przed zazyciem leku Spedra, nalezy, powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent ma chorobg serca, gdyz w takiej sytuacji stosunek ptciowy moze wigzac si¢ z
zagrozeniem;
. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zwane priapizmem, czyli epizody dlugotrwatej erekcji

utrzymujgcej si¢ przez co najmniej 4 godziny. Moga one wystapi¢ u m¢zczyznz takimi
chorobami, jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub bialaczka;

. jesli u pacjenta wystepuje stan, ktory wptywa na ksztatt pracia (jak skrzywienie pracia, choroba
Peyroniego lub zwtoknienie cial jamistych);

. jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi Iub chorobg wrzodows.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powyzej standw dotyczy pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia wzroku lub stuchu

U niektorych mezczyzn przyjmujacych leki podobne do leku Spedra wystgpowaly zaburzenia wzroku
i shuchu — wiecej informacji patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te
zaburzenia s3 bezposrednio zwigzane z lekiem Spedra, innymi chorobami, ktore moga wystepowac u
pacjentow, czy ze skojarzonym wystepowaniem roznych czynnikow.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni przyjmowac leku Spedra.
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Lek Spedra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje przyjmowac. Lek Spedra moze bowiem
wptywac na dziatanie innych lekow. Inne leki rowniez mogg wplywac na dziatanie leku Spedra.

W szczegolnosci nie nalezy przyjmowac leku Spedra i nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje leki zawierajace azotany (,,nitraty”) z powodu bolu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (trojnitrogliceryng). Wykazano, ze lek
Spedra nasila dziatanie tych lekow, powodujac cigzkie obnizenie ciSnienia krwi. Nie nalezy rowniez
przyjmowac leku Spedra jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV albo w AIDS, takie
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczeniu zakazen grzybiczych,
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol, badz tez pewne antybiotyki stosowane w
zakazeniach bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub telitromycyna (patrz poczatkowa cze$é punktu
2 — ,Kiedy nie przyjmowac leku Spedra”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych
lekow:

. leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu chorob gruczotu krokowego
lub w celu obnizenia wysokiego ci$nienia krwi;

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (,,arytmii”), takie jak chinidyna, prokainamid,
amiodaron lub sotalol;

. antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak erytromycyna;

. fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki;

. karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektorych
rodzajach bolu;

. inne leki mogace ograniczy¢ rozktad leku Spedra w organizmie (,,umiarkowane inhibitory

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

Nie nalezy stosowac leku Spedra w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
erekeji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil.

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy u pacjenta, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Spedra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Plodnosé

U zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano wptywu leku na ruchliwos¢ ani budowe plemnikow po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu.

Dane dotyczace rozwoju meskich komorek ptciowych u zdrowych dorostych mezczyzn i dorostych
me¢zczyzn z fagodnymi zaburzeniami erekcji, sg obecnie niedostepne.

Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy moze spowodowaé zwigkszenie narazenia na lek i nalezy powstrzymac si¢ od jego

spozycia w okresie 24 godzin przed przyjeciem leku Spedra.

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Spedra moze spowodowaé przyspieszenie czynno$ci serca
i obnizenie ci$nienia krwi. Pacjent moze mie¢ zawroty glowy (szczegdlnie w pozycji stojacej), bol
glowy lub odczuwac¢ bicie serca w klatce piersiowej (kotatanie serca). Picie alkoholu moze rowniez
niekorzystnie wptywa¢ na mozliwo$¢ uzyskania erekcji.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych osob Spedra moze powodowac zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takiej
sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé narze¢dzi i maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Spedra

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg przyjmowana w razie potrzeby. Lek Spedra nie powinien by¢
przyjmowany czgsciej niz raz na dobg. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Spedra jest za mocne
lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawki tego leku
na inng. Skorygowanie dawki moze by¢ rowniez konieczne w przypadku stosowania leku Spedra
jednocze$nie z niektorymi innymi lekami. Jesli 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 odstgpu pomig¢dzy przyjeciem poszczegolnych dawek.

Lek Spedra nalezy przyjac¢ co najmniej 30 minut przed stosunkiem piciowym. Nalezy pamigtac, ze
Spedra utatwi osiaggniecie erekcji tylko osobom pobudzonym seksualnie.

Lek Spedra mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Jesli zostanie przyjety podczas positku, moze
zacza¢ dziataé poznie;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Spedra

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Spedra nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Mozliwe jest wystapienie wigkszej liczby dziatan niepozadanych i mogg one by¢ silniejsze
niz zazwyczaj.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku Spedra i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczne

natychmiastowe leczenie:

. nieustepujaca erekcja (,,priapizm’). W razie wystgpienia erekcji trwajacej ponad 4 godziny
konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciwnym razie moze wystapic¢ trwate uszkodzenie
pracia (tacznie z niezdolno$cia do uzyskania erekcji);

. niewyrazne widzenie;
nagte pogorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
. nagte pogorszenie lub utrata stuchu (pacjent moze czasem rowniez odczuwac zawroty gtowy

lub dzwonienie w uszach).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych ci¢zkich dziatah niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Spedra i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
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Czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

bol glowy,
zaczerwienienie twarzy,
niedrozno$¢ nosa.

Niezbyt czeste (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

zawroty glowy,

uczucie sennosci lub silnego zmeczenia,
niedroznos$¢ zatok,

bol plecow,

uderzenia goraca,

zadyszka przy wysitku,

zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG,
przyspieszenie czynno$ci serca,

odczuwanie bicia serca w klatce piersiowej (kotatanie serca),
niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty,
niewyrazne widzenie,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)

grypa,

objawy grypopodobne,

zatkanie nosa lub katar,

katar sienny,

przekrwienie §luzowki nosa, zatok lub gornego odcinka drég oddechowych doprowadzajacych
powietrze do ptuc,

dna moczanowa,

problemy ze snem (bezsenno$¢),

przedwczesny wytrysk,

dziwne odczucia,

niemozno$¢ usiedzenia lub ustania w miejscu,

bol w klatce piersiowe;,

silny bol w klatce piersiowej,

szybka czynno$¢ serca,

wysokie ci$nienie krwi,

sucho$¢ w jamie ustnej,

bol zotadka lub zgaga,

bol Iub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu,

biegunka,

wysypka,

bol dolnego odcinka kregostupa lub b6l w boku na poziomie dolnej czesci klatki piersiowej,
bole i dolegliwosci migéni,

skurcze mie$ni,

czeste oddawania moczu,

zaburzenia pracia,

samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego,

$wiad okolicy narzadéw piciowych,

uczucie nieustannego ostabienia lub zmgczenia,

obrzek stop lub kostek,

podwyzszone cisnienie krwi,

rozowe lub czerwone zabarwienie moczu, krew w moczu,
nieprawidtowe dodatkowe odgtosy serca,

nieprawidtowy wynik badania krwi oceniajgcego stan gruczotlu krokowego, czyli stezenia
antygenu gruczotu krokowego (PSA),
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. nieprawidtowy wynik stezenia bilirubiny we krwi, substancji chemicznej powstajacej w wyniku
rozpadu czerwonych krwinek,

. nieprawidtowy wynik oznaczania we krwi stezenia kreatyniny we krwi, substancji chemicznej
wydalanej z moczem i pozwalajgcej oceni¢ czynno$¢ nerek,

. zwigkszenie masy ciata,

. goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Spedra
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze 1 pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spedra

. Substancjg czynng leku jest awanafil.

. Kazda tabletka zawiera 200 mg awanafilu.

. Pozostate sktadniki to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona
hydroksypropyloceluloza, wapnia weglan, magnezu stearynian i zelaza tlenek zo6tty (E172).

Jak wyglada lek Spedra i co zawiera opakowanie

Lek Spedra to owalne tabletki bladozolte, oznaczone liczbami ,,200” po jednej stronie. Tabletki sa
dostepne w blistrach zawierajacych po 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytwoérca: Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraBe 7-13

01097 Dresden

Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Boarapus
TII “bepnun-Xemu AI™”
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

EALGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaina
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: + 3851 4821 361
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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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

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



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

island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30210 8316111-13

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Data ostatniej aktualizacji ulotki

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

Slovenska republika
Berlin-Chemie AG - obchodné zastlipenie v SR
Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A .Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

United Kingdom
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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