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8ORWND�GRáąF]RQD�GR�RSDNRZDQLD� informacja dla pacjenta 

 
Spedra 50 mg tabletki 

 
 

Awanafil 
 
 

1LQLHMV]\�SURGXNW�OHF]QLF]\�EĊG]LH�GRGDWNRZR�PRQLWRURZDQ\��8PRĪOLZL�WR�V]\ENLH�
]LGHQW\ILNRZDQLH�QRZ\FK�LQIRUPDFML�R�EH]SLHF]HĔVWZLH��8Ī\WNRZQLN�OHNX�WHĪ�PRĪH�Z�W\P�SRPyF��
]JáDV]DMąF�ZV]HONLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��NWyUH�Z\VWąSLá\�SR�]DVWRVRZDQLX�OHNX��$E\�GRZLHG]LHü�VLĊ��
MDN�]JáDV]Dü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�– patrz punkt 4. 
 
1DOHĪ\�XZDĪQLH�]DSR]QDü�VLĊ�]�WUHĞFLą�XORWNL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX��SRQLHZDĪ�]DZLHUD�RQD�
LQIRUPDFMH�ZDĪQH�GOD�SDFMHQWD� 
 
- 1DOHĪ\�]DFKRZDü�WĊ�XORWNĊ��DE\�Z�UD]LH�SRWU]HE\�PyF�Mą�SRQRZQLH�SU]HF]\WDü� 
- :�UD]LH�MDNLFKNROZLHN�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
- /HN�WHQ�SU]HSLVDQR�ĞFLĞOH�RNUHĞORQHM�RVRELH��1LH�QDOHĪ\�JR�SU]HND]\ZDü�LQQ\P��/HN�PRĪH�
]DV]NRG]Lü�LQQHM�RVRELH��QDZHW�MHĞOL�REMDZ\�MHM�FKRURE\�Vą�WDNLH�VDPH� 
- -HĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�PRĪOLZH�REMDZ\�

QLHSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH�Z�WHM�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��
Patrz punkt 4. 

 
6SLV�WUHĞFL�XORWNL 
 
1. &R�WR�MHVW�OHN�6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
2. ,QIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
3. -DN�SU]\MPRZDü�OHN�6SHGUD 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�LQQH�LQIRUPDFMH 
 
 
1. Co to jest lek 6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
 
/HN�6SHGUD�]DZLHUD�VXEVWDQFMĊ�F]\QQą�DZDQDILO��1DOHĪ\�GR�JUXS\�OHNyZ�]ZDQ\FK�LQKLELWRUDPL�
IRVIRGLHVWHUD]\�W\SX����3'(����/HN�6SHGUD�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�]�]DEXU]HQLDPL�
erekcji, czyli wzwodu (zwanymi WDNĪH�LPSRWHQFMą���-HVW�WR�VWDQ��Z�NWyU\P�Z\VWĊSXMą�WUXGQRĞFL�Z�
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji Z\VWDUF]DMąFHM�GR�RGE\FLD�]DGRZDODMąFHJR�VWRVXQNX�SáFLRZHJR� 
 
/HN�6SHGUD�G]LDáD�SRSU]H]�UR]V]HU]DQLH�QDF]\Ĕ�NUZLRQRĞQ\FK�Z�SUąFLX��3RZRGXMH�WR�]ZLĊNV]HQLH�
napá\ZX�NUZL�GR�SUąFLD��co pomaga X]\VNDü�HUHNFMĊ�L�RGSRZLHGQLą�V]W\ZQRĞü�SUąFLD�Z�VWDQLH�
SRGQLHFHQLD�VHNVXDOQHJR��6SHGUD�QLH�OHF]\�]DEXU]HĔ erekcji. 
 
1DOHĪ\�]D]QDF]\ü��ĪH�OHN�6SHGUD�G]LDáD�Z\áąF]QLH�X�RVyE�SREXG]RQ\FK�VHNVXDOQLH��.RQLHF]QH�MHVW�
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowano OHNX�ZVSRPDJDMąFHJR�
HUHNFMĊ. 
 
6SHGUD�QLH�SRPRĪH�RVRERP, NWyUH�QLH�PDMą�]DEXU]HĔ�HUHNFML��/HN�6SHGUD�QLH�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�
kobiet. 
 
 
2. ,QIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
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Kiedy nie pr]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�XF]XOHQLH�QD�DZDQDILO�OXE�NWyU\NROZLHN�]�SR]RVWDá\FK�VNáDGQLNyZ�WHJR�OHNX�

(wymienionych w punkcie 6); 
x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�]DZLHUDMąFH�D]RWDQ\��nitraty) z powodu bólu w klatce piersiowej 

�GáDZLF\�SLHUVLRZHM���takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (WUyMQLWURJOLFHU\QĊ). Spedra 
PRĪH�QDVLOLü�G]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ�L�VSRZRGRZDü�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLX�+,9�OXE�Z�$,'6��WDNLH�MDN�U\WRQDZLU��
indynawir, VDNZLQDZLU��QHOILQDZLU�EąGĨ�DWD]DQDZLU� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��WDNLH�MDN�NHWRNRQD]RO��
LWUDNRQD]RO�OXE�ZRU\NRQD]RO�DOER�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna; 

x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�NDUGLRORJLF]Qą� 
x MHĞOL�Z�FLąJX�RVWDWQLFK�� PLHVLĊF\�SDFMHQW�SU]HE\á�XGDU�OXE�]DZDá�PLĊĞQLD�VHUFRZHJR; 
x MHĞOL�SDFMHQW�ma zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub u krewnych pacjenta Z\VWĊSXMą�choroby 

serca ze zmianami w zapisie EKG; 
x MHĞOL�SDFMHQW�ma QLVNLH�OXE�Z\VRNLH�FLĞQLHQLH�NUZL�NWyUH�QLH�MHVW�NRQWURORZDQH�SU]H]�OHNL� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLFD�SLHUVLRZD��OXE�MHĞOL�X�SDFMHQWD�

Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM�SRGF]DV�VWRVXQNX�SáFLRZHgo; 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�ZąWURE\�OXE�QHUHN� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLá�HSL]RG�XWUDW\�Z]URNX�Z�MHGQ\P�RNX�VSRZRGRZDQ\�QLHGRVWDWHF]Q\P�

GRSá\ZHP�NUZL�GR�RND��QLH]ZLą]DQD�]�]DSDOHQLHP�WĊWQLF�przednia niedokrwienna neuropatia 
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAION]); 

x MHĞOL�u krewnych pacjenta Z\VWHSXMą�FLĊĪNLH�FKRURE\�oczu (takie jak barwnikowe zwyrodnienie 
siatkówki). 

 
-HĞOL�NWyUyNROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ dotyczy pacjenta��QLH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�
SpeGUD��:�SU]\SDGNX�ZąWSOLZRĞFL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX�6SHGUD, QDOHĪ\, SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�
lub farmaceucie. 
 
2VWU]HĪHQLD�L�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL 
 
3U]HG�UR]SRF]ĊFLHP�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD chorobĊ serca��JG\Ī�Z WDNLHM�V\WXDFML�VWRVXQHN�SáFLRZ\�PRĪH�ZLą]Dü�VLĊ�]�

]DJURĪHQLHP� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�]DEXU]HQLD�zwane priapizmem��F]\OL�HSL]RG\�GáXJRWUZDáHM�HUHNFML�

XWU]\PXMąFHM�VLĊ�SU]H]�FR�QDMPQLHM���JRG]LQ\��0RJą�RQH�Z\VWDSLü�X�PĊĪF]\]Qz takimi 
chorobami, jak QLHGRNUZLVWRĞü�VLHUSRZDWRNUZLQNRZD��V]SLF]DN�PQRJL�OXE�ELDáDF]ND� 

x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMH stan, który ZSá\ZD�QD�NV]WDáW�SUąFLD��MDN�VNU]\ZLHQLH�SUąFLD��FKRURED�
3H\URQLHJR�OXE�]ZáyNQLHQLH�FLDá�MDPLVW\FK�� 

x MHĞOL�SDFMHQW�ma ]DEXU]HQLD�NU]HSQLĊFLD�krwi lub chorobĊ wrzodową. 
 
-HĪHOL�NWyU\NROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ dotyczy pacjenta��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
Zabur]HQLD�Z]URNX�OXE�VáXFKX 
8�QLHNWyU\FK�PĊĪF]\]Q�SU]\MPXMąF\FK�OHNL�podobne do leku 6SHGUD�Z\VWĊSRZDá\�zaburzenia wzroku 
i VáXFKX�— ZLĊFHM�LQIRUPDFML patrz „&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te 
zaburzenia Vą�EH]SRĞUHGQLR�]ZLą]DQH z OHNLHP�6SHGUD��LQQ\PL�FKRUREDPL��NWyUH�PRJą�Z\VWĊSRZDü�X�
pacjentów, czy ze skojarzonym Z\VWĊSRZDQLem UyĪQ\FK�F]\QQLNyZ� 
 
']LHFL�L�PáRG]LHĪ 
 
']LHFL�L�PáRG]LHĪ�Z�ZLHNX�SRQLĪHM��� ODW�QLH�SRZLQQL�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
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Lek Spedra a inne leki 
 
1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH�R�ZV]\VWNLFK�OHNDFK�SU]\MPRZDQ\FK�SU]H]�SDFMHQWD�
REHFQLH�OXE�RVWDWQLR��D�WDNĪH�R�OHNDFK��NWyUH�SDFMHQW�SODQXMH�SU]\MPRZDü��/HN�6SHGUD�PRĪH�ERZLHP�
ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�LQQ\FK�OHNyZ��Inne leki UyZQLHĪ�PRJą�ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�Oeku Spedra. 
 
:�V]F]HJyOQRĞFL�QLH�QDOHĪ\�SU]\MPRZDü�OHNX�Spedra L�QDOHĪ\�SRLQIRUPRZDü�OHNDU]D��MHĞOL�SDFMHQW�
SU]\MPXMH�OHNL�]DZLHUDMąFH�D]RWDQ\��ÄQLWUDW\´��]�SRZRGX�EyOX�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLF\�
piersiowej), takie jak azotn amylu lub glicerolu triazotan (WUyMQLWURJOLFHU\QĊ). Wykazano��ĪH�OHN�6SHGUD�
QDVLOD�G]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ��SRZRGXMąF�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��1LH�QDOHĪ\�UyZQLHĪ�
SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD�MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLu HIV albo w AIDS, takie 
jak rytonawir, indynDZLU��VDNZLQDZLU��QHOILQDZLU�OXE�DWD]DQDZLU�DOER�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��
WDNLH�MDN�NHWRNRQD]RO��LWUDNRQD]RO�OXE�ZRU\NRQD]RO��EąGĨ�WHĪ�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�
]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��WDNLH�MDN�NODU\WURP\F\QD�OXE�WHOLWURP\F\QD��SDWU]�SRF]ąWNRZD�F]ĊĞü�SXQNWX�
2 – Ä.LHG\�QLH�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD´�� 
 

1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�NWyU\NROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�
leków: 
x OHNL�EORNXMąFH�UHFHSWRU\�DOID-DGUHQHUJLF]QH�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�FKRUyE�JUXF]RáX�NURNRZHJR�

luE�Z�FHOX�REQLĪHQLD�Z\VRNLHJR�FLĞQLHQLD�NUZL� 
x OHNL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�U\WPX�VHUFD��ÄDU\WPLL´���WDNLH�MDN�FKLQLG\QD��SURNDLQDPLG��

amiodaron lub sotalol; 
x DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ��WDNLH�MDN�HU\WURP\F\QD� 
x fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki; 
x karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektórych 

rodzajach bólu; 
x LQQH�OHNL�PRJąFH�RJUDQLF]\ü�UR]NáDG�OHNX�6SHGUD�Z�RUJDQL]PLH��Äumiarkowane inhibitory 

CYP3A4”), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil. 
 
1LH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�6SHGUD�Z�VNRMDU]HQLX�]�LQQ\PL�OHNDPL�VWRVRZDQ\PL�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil. 
 
-HĪHOL�NWyUaNROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�sytuacji dotyczy u pacjenta��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
3áRGQRĞü 
 
8�]GURZ\FK�RFKRWQLNyZ�QLH�]DREVHUZRZDQR�ZSá\ZX�leku QD�UXFKOLZRĞü�DQL�EXGRZĊ�SOHPQLNyZ�SR�
SU]\MĊFLX�pojedynczej dawki doustnej 200 mg awanafilu. 
 
'DQH�GRW\F]ąFH�UR]ZRMX�PĊVNLFK�NRPyUHN�SáFLRZ\FK X�]GURZ\FK�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�L�GRURVá\FK�
PĊĪF]\]Q�]�áDJRGQ\PL�]DEXU]HQLDPL�HUHNFML, Vą�REHFQLH�QLHGRVWĊSQH� 
 
Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem 
 
6RN�JUHMSIUXWRZ\�PRĪH�VSRZRGRZDü�]ZLĊNV]HQLH�QDUDĪHQLD�QD�OHN�L�QDOHĪ\�SRZVWU]\PDü�VLĊ�RG�MHJR�
VSRĪ\FLD�Z�RNUHVLH����JRG]LQ�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD� 

3LFLH�DONRKROX�SRGF]DV�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�PRĪH�VSRZRGRZDü�SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD�
L�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��3DFMHQW�PRĪH�PLHü�]DZURW\�JáRZ\��V]F]HJyOQLH w pozycji stojacej), ból 
JáRZ\�OXE�RGF]XZDü�ELFLH�VHUFD�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD�� 3LFLH�DONRKROX�PRĪH�UyZQLHĪ�
QLHNRU]\VWQLH�ZSá\ZDü�QD�PRĪOLZRĞü�X]yskania erekcji. 
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3URZDG]HQLH�SRMD]GyZ�L�REVáXJLZDQLH�PDV]\Q 
 
8�QLHNWyU\FK�RVyE�6SHGUD�PRĪH�SRZRGRZDü�]DZURW\�JáRZ\�OXE�]DEXU]HQLD�ZLG]HQLD��:�WDNLHM�
V\WXDFML�QLH�QDOHĪ\�SURZDG]Lü�SRMD]GyZ��MHĨG]Lü�QD�URZHU]H�DQL�REVáXJLZDü�QDU]ĊG]L�L�PDV]\Q� 
 
 
3. Jak przyMPRZDü�OHN�6SHGUD 
 
7HQ�OHN�QDOHĪ\�]DZV]H�SU]\MPRZDü�]JRGQLH�]�]DOHFHQLDPL�OHNDU]D��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 

Zalecana dawka to tabletka 100 PJ�SU]\MPRZDQD�Z�UD]LH�SRWU]HE\��/HN�6SHGUD�QLH�SRZLQLHQ�E\ü�
SU]\MPRZDQ\�F]ĊĞFLHM�QLĪ�UD]�QD�GREĊ��:�SU]\SDGNX�ZUDĪHQLD��ĪH�G]LDáDQLH�OHNX�6SHGUD�MHVW�]D�PRFQH�
OXE�]D�VáDEH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL��/HNDU]�PRĪH�]GHF\GRZDü�R�]PLDQLH�GDZNL�WHJR�OHNX�
QD�LQQą��Skorygowanie GDZNL�PRĪH�E\ü�UyZQLHĪ�NRQLHF]Qe w przypadku stosowania leku Spedra 
MHGQRF]HĞQLH�z niektórymi LQQ\PL�OHNDPL��-HĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHN�WDNL�MDN�HU\WURP\F\QD��
amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil („umiarkowane 
inhibitory CYP3A4”), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej 
dwóch GQL�RGVWĊSX�SRPLĊG]\�SU]\MĊFLHP�poszczególnych dawek. 

/HN�6SHGUD�QDOHĪ\�SU]\Mąü�FR�QDMPQLHM����PLQXW�SU]HG�VWRVXQNLHP SáFLRZ\P. 1DOHĪ\�SDPLĊWDü��ĪH�
6SHGUD�XáDWZL�RVLąJQLĊFLH�HUHNFML�W\ONR�RVRERP�SREXG]RQ\P�VHNVXDOnie. 

/HN�6SHGUD�PRĪQD�SU]\MPRZDü�QLH]DOHĪQLH�RG�SRVLáNX��-HĞOL�]RVWDQLH�SU]\MĊW\�SRGF]DV�SRVLáNX��PRĪH�
]DF]ąü�G]LDáDü�SyĨQLHM� 

 
3U]\MĊFLH�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD 
 
:�UD]LH�SU]\MĊFLD�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�QLH]ZáRF]QLH SRLQIRUPRZDü�R�W\P�
OHNDU]D��0RĪOLZH�MHVW�Z\VWąSLHQLH�ZLĊNV]HM�OLF]E\�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�L�PRJą�RQH�E\ü�VLOQLHMV]H�
QLĪ�]D]Z\F]DM� 

:�UD]LH�MDNLFKNROZLHN�GDOV]\FK�ZąWSOLZRĞFL�]ZLą]DQ\FK�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�6SHGUD, QDOHĪ\�]ZUyFLü�
VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHuty. 
 
 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
-DN�NDĪG\�OHN��OHN�WHQ�PRĪH�SRZRGRZDü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��FKRFLDĪ�QLH�X�NDĪGHJR�RQH�Z\VWąSLą� 
 
&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
1DOHĪ\�SU]HUZDü�VWRVRZDQLH�OHNX�6SHGUD�L�natychmiast ]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�Z�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�
NWyUHJRNROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�— PRĪH�E\ü�NRQLHF]QH�
natychmiastowe leczenie: 
x QLHXVWĊSXMąFD�HUHNFMD��ÄSULDSL]P´���:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�HUHNFML�WUZDMąFHM�SRQDG�� godziny 

konieczne jest jak najszybsze leczenie. W przeciZQ\P�UD]LH�PRĪH�Z\VWąSLü�WUZDáH�XV]NRG]HQLH�
SUąFLD��áąF]QLH�]�QLH]GROQRĞFLą�GR�X]\VNDQLD�HUHNFML�� 

x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH� 
x QDJáH�SRJRUV]HQLH�OXE�XWUDWD�Z]URNX�Z�MHGQ\P�OXE�REX�RF]DFK� 
x QDJáH�SRJRUV]HQLH�OXE�XWUDWD�VáXFKX��SDFMHQW�PRĪH�F]DVHP�UyZQLHĪ�RGF]XZDü�]DZURW\�JáRZ\�

lub dzwonienie w uszach). 
 
:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�NWyUHJRNROZLHN�]�SRZ\ĪV]\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK, QDOHĪ\�SU]HUZDü�
stosowanie leku Spedra i natychmiast ]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D� 
 
,QQH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�REHMPXMą� 
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&]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�u QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD��� pacjentów) 
x EyO�JáRZ\, 
x zaczerwienienie twarzy, 
x QLHGURĪQRĞü�QRVD. 
 
1LH]E\W�F]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD���� pacjentów) 
x ]DZURW\�JáRZ\, 
x XF]XFLH�VHQQRĞFL�OXE�VLOQHJR�]PĊF]HQLD, 
x QLHGURĪQRĞü�]DWRN, 
x ból pleców, 
x uderzenia gRUąFD, 
x ]DG\V]ND�SU]\�Z\VLáNX, 
x zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG, 
x SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD, 
x odczuwanie bicia VHUFD�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD�, 
x QLHVWUDZQRĞü��QXGQRĞFL�OXE�Z\PLRW\, 
x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH, 
x ]ZLĊNV]HQLH�DNW\ZQRĞFL�enzymów ZąWURERZ\FK. 
 
Rzadkie (PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD������SDFMHQWyZ� 
x grypa, 
x objawy grypopodobne, 
x zatkanie nosa lub katar, 
x katar sienny, 
x SU]HNUZLHQLH�ĞOX]yZNL�QRVD��]DWRN�OXE�JyUQHJR�RGFLQND�GUyJ�RGGHFKRZ\FK�GRSURZDG]DMąF\FK�

SRZLHWU]H�GR�SáXF, 
x dna moczanowa, 
x SUREOHP\�]H�VQHP��EH]VHQQRĞü�, 
x przedwczesny wytrysk, 
x dziwne odczucia, 
x QLHPRĪQRĞü�XVLHG]HQLD lub ustania w miejscu, 
x ból w klatce piersiowej, 
x silny ból w klatce piersiowej, 
x V]\END�F]\QQRĞü�VHUFD, 
x Z\VRNLH�FLĞQLHQLH�NUZL, 
x VXFKRĞü�Z�MDPLH�XVWQHM, 
x EyO�ĪRáąGND�OXE�]JDJD, 
x ból lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu, 
x biegunka, 
x wysypka, 
x EyO�GROQHJR�RGFLQND�NUĊJRVáXSD�OXE�EyO�Z�ERNX�QD�SR]LRPLH�GROQHM�F]ĊĞFL�NODWNL�SLHUVLRZHM, 
x EyOH�L�GROHJOLZRĞFL�PLĊĞQL, 
x VNXUF]H�PLĊĞQL, 
x F]ĊVWH�RGGDZDQLD�PRF]X, 
x ]DEXU]HQLD�SUąFLD, 
x samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego, 
x ĞZLąG�RNROLF\�QDU]ąGyZ�SáFLRZ\FK, 
x XF]XFLH�QLHXVWDQQHJR�RVáDELHQLD�OXE�]PĊF]HQLD, 
x REU]ĊN�VWyS�OXE�NRVWHN, 
x SRGZ\ĪV]RQH�FLĞQLHQLH�NUZL, 
x UyĪRZH�OXE�F]HUZRQH�]DEDUZLHQLH�PRF]X��NUHZ�Z�PRF]X, 
x QLHSUDZLGáRZH�GRGDWNRZH�RGJáRV\�VHUFD, 
x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�EDGDQLD�NUZL�RFHQLDMąFHJR�VWDQ�JUXF]RáX�NURNRZHJR��F]\OL�VWĊĪHQLD�

antygenu gruF]RáX�NURNRZHJR�(PSA), 
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x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�VWĊĪHQLD�ELOLUXELQ\�ZH�NUZL��VXEVWDQFML�FKHPLF]QHM�SRZVWDMąFHM�Z�Z\QLNX�
rozpadu czerwonych krwinek, 

x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�R]QDF]DQLD�ZH�NUZL�VWĊĪHQLD�kreatyniny we krwi, substancji chemicznej 
wydalanej ]�PRF]HP�L�SR]ZDODMąFHM�RFHQLü�F]\QQRĞü�QHUHN, 

x ]ZLĊNV]HQLH�PDV\�FLDáD, 
x JRUąF]ND. 
 
=JáDV]DQLH�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK 
 
-HĞOL�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH�
Z�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��']LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�PRĪQD�]JáDV]Dü�
EH]SRĞUHGQLR�GR�ÄNUDMRZHJR�V\VWHPX�]JáDV]DQLD´�Z\PLHQLRQHJR�Z�]DáąF]QLNX V��']LĊNL�]JáDV]DQLX�
G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�PRĪQD�EĊG]LH�]JURPDG]Lü�ZLĊFHM�LQIRUPDFML�QD�WHPDW�EH]SLHF]HĔVWZD�
stosowania leku. 
 
 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
 
/HN�QDOHĪ\�SU]HFKRZ\ZDü�Z�PLHMVFX�QLHZLGRF]Q\P�L�QLHGRVWĊSQ\P�GOD�G]LHFL� 
 
1LH�VWRVRZDü�WHJR�OHNX�SR�XSá\ZLH�WHUPLQX�ZDĪQRĞFL�]DPLHV]F]RQHJR�QD�EOLVWU]H�L�SXGHáNX�SR��(;3��
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL�R]QDF]D�RVWDWQL�G]LHĔ�SRGDQHJR�PLHVLąFD� 
 
%UDN�VSHFMDOQ\FK�]DOHFHĔ�GRW\F]ąF\FK�SU]Hchowywania produktu leczniczego. 
 
/HNyZ�QLH�QDOHĪ\�Z\U]XFDü�GR�NDQDOL]DFML�DQL�GRPRZ\FK�SRMHPQLNyZ�QD�RGSDGNL��1DOHĪ\�]DS\WDü�
IDUPDFHXWĊ��MDN�XVXQąü�OHNL��NWyU\FK�VLĊ�MXĪ�QLH�XĪ\ZD��7DNLH�SRVWĊSRZDQLH�SRPRĪH�FKURQLü�
ĞURGRZLVNR� 
 
 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�inne informacje 
 
Co zawiera lek Spedra 
 
x 6XEVWDQFMą�F]\QQą�OHNX�MHVW�DZDQDILO�� 
x .DĪGD�WDEOHWND�]DZLHUD��� mg awanafilu.  
x 3R]RVWDáH�VNáDGQLNL�WR�PDQQLWRO��NZDV�IXPDURZ\��K\GURNV\SURS\ORFHOXOR]D��QLVNRSRGVWDZLRQD�

hydroksypropyloceluloza, wapnia ZĊJODQ, magnezu stearynian i ĪHOD]D�WOHQHN�ĪyáW\��(����� 
 

-DN�Z\JOąGD�OHN�6SHGUD�L�FR�]DZLHUD�RSDNRZDQLH 
 
/HN�6SHGUD�WR�RZDOQH�WDEOHWNL�EODGRĪyáWH��R]QDF]RQH�OLF]EDPL�Ä��´�SR�MHGQHM�VWURQLH��7DEOHWNL�Vą�
GRVWĊSQH�Z�EOLVWUDFK�]DZLHUDMąF\FK�SR�������OXE��� tabletek. 
 
Nie wV]\VWNLH�ZLHONRĞFL�RSDNRZDĔ�PXV]ą�]QDMGRZDü�VLĊ�Z�REURFLH�Z�GDQ\P�NUDMX� 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.1, 
Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg. 
 
Wytwórca:  
Menarini - Von Heyden GmbH 
Leipziger Straȕe 7-13 
01097 Dresden  
Niemcy. 
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:�FHOX�X]\VNDQLD�EDUG]LHM�V]F]HJyáRZ\FK�LQIRUPDFML�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�PLHMVFRZHJR�
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:�

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

Lietuva 
UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI 
BALTIC” 
Tel: +370 52 691 947 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Ɍɉ�³Ȼɟɪɥɢɧ-ɏɟɦɢ�ȺȽ´ 
ɬɟɥ�������������55 365 

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

ýHVNi�UHSXEOLND 
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika 
s.r.o. 
Tel: +420 267 199 333 
 

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

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

Malta 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 
 

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

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

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

 
Norge 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tlf: +352 264976 
 
 

ǼȜȜȐįĮ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

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

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

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

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

Portugal 
A. Menarini Portugal – Farmacêutica, S.A. 
Tel: +351 210 935 500 

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

România 
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L. 
Tel: +40 211 232 34 32 
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Ireland 
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd 
Tel: +353 1 284 6744 

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

Ísland 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Sími: +352 264976 
 

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

Italia 
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 
s.r.l. 
Tel: +39-055 56801 
 

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

ȀȪʌȡȠȢ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

Sverige 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 

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

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

 

Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
6]F]HJyáRZH�LQIRUPDFMH�R�W\P�OHNX�]QDMGXMą�VLĊ�QD�VWURQLH�LQWHUQHWRZHM�(XURSHMVNLHM�$JHQFML�/HNyZ��
http://www.ema.europa.eu. 
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8ORWND�GRáąF]RQD�GR�RSDNRZDQLD� informacja dla pacjenta 

 
Spedra 100 mg tabletki 

 
Awanafil 

 
 

Niniejszy pURGXNW�OHF]QLF]\�EĊG]LH�GRGDWNRZR�PRQLWRURZDQ\��8PRĪOLZL�WR�V]\ENLH�
]LGHQW\ILNRZDQLH�QRZ\FK�LQIRUPDFML�R�EH]SLHF]HĔVWZLH��8Ī\WNRZQLN�OHNX�WHĪ�PRĪH�Z�W\P�SRPyF��
]JáDV]DMąF�ZV]HONLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��NWyUH�Z\VWąSLá\�SR�]DVWRVRZDQLX�OHNX��$E\�GRZLHG]LHü�VLĊ��
MDN�]JáDV]Dü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�– patrz punkt 4. 
 
1DOHĪ\�XZDĪQLH�]DSR]QDü�VLĊ�]�WUHĞFLą�XORWNL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX��SRQLHZDĪ�]DZLHUD�RQD�
LQIRUPDFMH�ZDĪQH�GOD�SDFMHQWD� 
 
- 1DOHĪ\�]DFKRZDü�WĊ�XORWNĊ��DE\�Z�UD]LH�SRWU]HE\�PyF�Mą�SRQRZQLH�SU]HF]\WDü� 
- W rD]LH�MDNLFKNROZLHN�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
- /HN�WHQ�SU]HSLVDQR�ĞFLĞOH�RNUHĞORQHM�RVRELH��1LH�QDOHĪ\�JR�SU]HND]\ZDü�LQQ\P��/HN�PRĪH�

]DV]NRG]Lü�LQQHM�RVRELH��QDZHW�MHĞOL�REMDZ\�MHM�FKRURE\�Vą�WDNLH�VDPH� 
- -HĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�PRĪOLZH�REMDZ\�

QLHSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH�Z�WHM�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��
Patrz punkt 4. 

 
6SLV�WUHĞFL�XORWNL 
 
1. &R�WR�MHVW�OHN�6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
2. IQIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
3. -DN�SU]\MPRZDü�OHN�6SHGUD 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�LQQH�LQIRUPDFMH 
 
 
1. &R�WR�MHVW�OHN�6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
 
Lek Spedra zawiera VXEVWDQFMĊ�F]\QQą�DZDQDILO��1DOHĪ\�GR�JUXS\�OHNyZ�]ZDQ\FK�LQKLELWRUDPL�
IRVIRGLHVWHUD]\�W\SX����3'(����/HN�6SHGUD�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�]�]DEXU]HQLDPL�
erekcji, czyli wzwodu �]ZDQ\PL�WDNĪH�LPSRWHQFMą���-HVW�WR�VWDQ��Z�NWyU\P�Z\VWĊSXMą�WUXGQRĞFL�Z�
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji Z\VWDUF]DMąFHM�GR�RGE\FLD�]DGRZDODMąFHJR�VWRVXQNX�SáFLRZHJR� 
 
/HN�6SHGUD�G]LDáD�SRSU]H]�UR]V]HU]DQLH�QDF]\Ĕ�NUZLRQRĞQ\FK�Z�SUąFLX��3RZRGXMH�WR�]ZLĊNV]HQLH�
QDSá\ZX�NUZL�GR�SUąFLD��FR�SRPDJD�X]\VNDü�HUHNFMĊ�L�RGSRZLHGQLą�V]W\ZQRĞü�SUąFLD�Z�VWDQLH�
SRGQLHFHQLD�VHNVXDOQHJR��6SHGUD�QLH�OHF]\�]DEXU]HĔ�HUHNFML� 
 
1DOHĪ\�]D]QDF]\ü��ĪH�OHN�6SHGUD�G]LDáD�Z\áąF]QLH�X�RVyE�SREXG]RQ\FK�VHNVXDOQLH��.RQLHF]QH�MHVW�
pobudzenie seksualne — takie jak podczas stosunku, gdy nie zastosowanR�OHNX�ZVSRPDJDMąFHJR�
HUHNFMĊ. 
 
6SHGUD�QLH�SRPRĪH�RVRERP��NWyUH�QLH�PDMą�]DEXU]HĔ�HUHNFML��/HN�6SHGUD�QLH�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�
kobiet. 
 
 
2. ,QIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
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.LHG\�QLH�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�XF]XOHQLH�QD�DZDQDILO�OXE�NWyU\NROZLHN�]�SR]RVWDá\FK�VNáDGQLNyZ�WHJR�OHNX�

(wymienionych w punkcie 6); 
x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�]DZLHUDMąFH�D]RWDQ\��nitraty) z powodu bólu w klatce piersiowej 

�GáDZLF\�SLHUVLRZHM���WDNLH�MDN�D]RWyn amylu lub glicerolu triazotan (trójnitrRJOLFHU\QĊ). Spedra 
PRĪH�QDVLOLü�G]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ�L�VSRZRGRZDü�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLX�+,9�OXE�Z�$,'6��WDNLH�MDN�U\WRQDZLU��
LQG\QDZLU��VDNZLQDZLU��QHOILQDZLU�EąGĨ�DWD]DQDZLU� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��WDNLH�MDN�NHWRNRQD]RO��
LWUDNRQD]RO�OXE�ZRU\NRQD]RO�DOER�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna; 

x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�NDUGLRORJLF]Qą� 
x MHĞOL�Z�FLąJX�RVWDWQLFK�� PLHVLĊF\�SDFMHQW�SU]HE\á�XGDU�OXE�]DZDá�PLĊĞQLD�VHUFRZHJR� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�]DEXU]HQLD�U\WPX�VHUFD��DU\WPLD��OXE�X�NUHZQ\FK�SDFMHQWD Z\VWĊSXMą�FKRURE\�

serca ze zmianami w zapisie EKG; 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�QLVNLH�OXE�Z\VRNLH�FLĞQLHQie krwi które nie jest kontrolowane przez leki; 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLFD�SLHUVLRZD��OXE�MHĞOL�X�SDFMHQWD�

Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM�SRGF]DV�VWRVXQNX�SáFLRZHJR� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�ZąWURE\�OXE�QHUHN� 
x jHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLá�HSL]RG�XWUDW\�Z]URNX�Z�MHGQ\P�RNX�VSRZRGRZDQ\�QLHGRVWDWHF]Q\P�

GRSá\ZHP�NUZL�GR�RND��QLH]ZLą]DQD�]�]DSDOHQLHP�WĊWQLF�SU]HGQLD�QLHGRNUZLHQQD�QHXURSDWLD�
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAION]); 

x MHĞOL�X�NUHZQ\FK�SDFMHQWD�Z\VWHSXMą�FLĊĪNLH�FKRURE\�RF]X��WDNLH�MDN�EDUZQLNRZH�]Z\URGQLHQLH�
siatkówki). 

 
-HĞOL�NWyU\NROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ�GRW\F]\�SDFMHQWD��QLH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�
6SHGUD��:�SU]\SDGNX�ZąWSOLZRĞFL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX�6SHGUD� QDOHĪ\��SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�
lub farmaceucie. 
 
2VWU]HĪHQLD�L�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL 
 
3U]HG�UR]SRF]ĊFLHP�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FKRUREĊ�VHUFD��JG\Ī�Z�WDNLHM�V\WXDFML�VWRVXQHN�SáFLRZ\�PRĪH�ZLą]Dü VLĊ�]�

]DJURĪHQLHP� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�]DEXU]HQLD�]ZDQH�SULDSL]PHP��F]\OL�HSL]RG\�GáXJRWUZDáHM�HUHNFML�

XWU]\PXMąFHM�VLĊ�SU]H]�FR�QDMPQLHM���JRG]LQ\��0RJą�RQH�Z\VWDSLü�X�PĊĪF]\]Q]�WDNLPL�
chorobami, jak QLHGRNUZLVWRĞü�VLHUSRZDWRNUZLQNRZD, szpiczak mnRJL�OXE�ELDáDF]ND� 

x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMH�VWDQ��NWyU\�ZSá\ZD�QD�NV]WDáW�SUąFLD��MDN�VNU]\ZLHQLH�SUąFLD��FKRURED�
3H\URQLHJR�OXE�]ZáyNQLHQLH�FLDá�MDPLVW\FK�� 

x MHĞOL�SDFMHQW�PD�]DEXU]HQLD�NU]HSQLĊFLD�NUZL�OXE�FKRUREĊ�ZU]RGRZą� 
 
-HĪHOL�NWyU\NROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ�GRW\F]\�SDFMHQWD��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
=DEXU]HQLD�Z]URNX�OXE�VáXFKX 
8�QLHNWyU\FK�PĊĪF]\]Q�SU]\MPXMąFych leki podobne do leku 6SHGUD�Z\VWĊSRZDá\�zaburzenia wzroku 
i VáXFKX�— ZLĊFHM�LQIRUPDFML SDWU]�Ä&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te 
zaburzenia Vą�EH]SRĞUHGQLR�]ZLą]DQH ]�OHNLHP�6SHGUD��LQQ\PL�FKRUREDPL��NWyUH�PRJą�Z\VWĊSRZDü�X 
pacjentów, czy ze VNRMDU]RQ\P�Z\VWĊSRZDQLHP�UyĪQ\FK�F]\QQLNyZ� 
 
']LHFL�L�PáRG]LHĪ 
 
']LHFL�L�PáRG]LHĪ�Z�ZLHNX�SRQLĪHM��� ODW�QLH�SRZLQQL�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
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Lek Spedra a inne leki 
 
1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH�R�ZV]\VWNLFK�OHNDFK�SU]\MPowanych przez pacjenta 
REHFQLH�OXE�RVWDWQLR��D�WDNĪH�R�OHNDFK��NWyUH�SDFMHQW�SODQXMH�SU]\MPRZDü��/HN�6SHGUD�PRĪH�ERZLHP�
ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�LQQ\FK�OHNyZ��,QQH�OHNL�UyZQLHĪ�PRJą�ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�OHNX�6SHGUD� 
 
:�V]F]HJyOQRĞFL�QLH�QDOHĪ\�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD�L�QDOHĪ\�SRLQIRUPRZDü�OHNDU]D��MHĞOL�SDFMHQW�
SU]\MPXMH�OHNL�]DZLHUDMąFH�D]RWDQ\��ÄQLWUDW\´��]�SRZRGX�EyOX�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLF\�
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (WUyMQLWURJOLFHU\QĊ). Wykazano��ĪH�OHN�
Spedra nasila d]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ��SRZRGXMąF�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��1LH�QDOHĪ\�UyZQLHĪ�
SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD�MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLX�+,9�DOER�Z�$,'6��WDNLH�
jak rytonawir, indynawir, sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir albo w leczHQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��
WDNLH�MDN�NHWRNRQD]RO��LWUDNRQD]RO�OXE�ZRU\NRQD]RO��EąGĨ�WHĪ�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�
]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��WDNLH�MDN�NODU\WURP\F\QD�OXE�WHOLWURP\F\QD��SDWU]�SRF]ąWNRZD�F]ĊĞü�SXQNWX�
2 – Ä.LHG\�QLH�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD´�. 
 

1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�NWyU\NROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�
leków: 
x OHNL�EORNXMąFH�UHFHSWRU\�DOID-DGUHQHUJLF]QH�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�FKRUyE�JUXF]RáX�NURNRZHJR�

OXE�Z�FHOX�REQLĪHQLD�Z\VRNLHJR�FLĞQLHQLD�NUZL� 
x leki stosoZDQH�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�U\WPX�VHUFD��ÄDU\WPLL´���WDNLH�MDN�FKLQLG\QD��SURNDLQDPLG��

amiodaron lub sotalol; 
x DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ��WDNLH�MDN�HU\WURP\F\QD� 
x fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki; 
x karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektórych 

rodzajach bólu; 
x LQQH�OHNL�PRJąFH�RJUDQLF]\ü�UR]NáDG�OHNX�6SHGUD�Z�RUJDQL]PLH��ÄXPLDUNRZDQH�LQKLELWRU\�

CYP3A4”), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil. 
 
1LH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�6SHGUD�Z�VNRMDU]HQLX�]�LQQ\PL�OHNDPL�VWRVRZDQ\PL�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil. 
 
-HĪHOL�NWyUDNROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�V\WXDFML�GRW\F]\�X�SDFMHQWD��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
przyjmowaQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
3áRGQRĞü 
 
8�]GURZ\FK�RFKRWQLNyZ�QLH�]DREVHUZRZDQR�ZSá\ZX�OHNX�QD�UXFKOLZRĞü�DQL�EXGRZĊ�SOHPQLNyZ�SR�
SU]\MĊFLX�SRMHG\QF]HM�GDZNL�Goustnej 200 mg awanafilu. 
 
'DQH�GRW\F]ąFH�UR]ZRMX�PĊVNLFK�NRPyUHN�SáFLRZ\FK X�]GURZ\FK�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�L�GRURVá\FK�
PĊĪF]\]Q�]�áDJRGQ\PL�]DEXU]HQLDPL�HUHNFML��Vą�REHFQLH�QLHGRVWĊSQH� 
 
Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem 
 
6RN�JUHMSIUXWRZ\�PRĪH�VSRZRGRZDü�]ZLĊNV]HQLH�QDUDĪHQLD�QD�OHN�L�QDOHĪ\�SRZVWU]\PDü�VLĊ�RG�MHJR�
VSRĪ\FLD�Z�RNUHVLH����JRG]LQ�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD� 

3LFLH�DONRKROX�SRGF]DV�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�PRĪH�VSRZRGRZDü�SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD�
L�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��3DFMHQW�PRĪH�PLHü�]DZURW\�JáRZ\��V]F]HJyOQLH�Z�SR]\FML�VWRMDFHM���EyO�
JáRZ\�OXE�RGF]XZDü�ELFLH�VHUFD�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD���3LFLH�DONRKROX�PRĪH�UyZQLHĪ�
QLHNRU]\VWQLH�ZSá\ZDü�QD�PRĪOLZRĞü�X]\VNDQLD�HUHNFML� 
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3URZDG]HQLH�SRMD]GyZ�L�REVáXJLZDQLH�Paszyn 
 
8�QLHNWyU\FK�RVyE�6SHGUD�PRĪH�SRZRGRZDü�]DZURW\�JáRZ\�OXE�]DEXU]HQLD�ZLG]HQLD��:�WDNLHM�
V\WXDFML�QLH�QDOHĪ\�SURZDG]Lü�SRMD]GyZ��MHĨG]Lü�QD�URZHU]H�DQL�REVáXJLZDü�QDU]ĊG]L�L�PDV]\Q� 
 
 
3. -DN�SU]\MPRZDü�OHN�6SHGUD 
 
7HQ�OHN�QDOHĪ\�]DZV]H�SU]\MPRZDü�]JRGQLH�]�]DOHFHQLDPL�OHNDU]D��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 

Zalecana dawka to tabletka 100 PJ�SU]\MPRZDQD�Z�UD]LH�SRWU]HE\��/HN�6SHGUD�QLH�SRZLQLHQ�E\ü�
SU]\MPRZDQ\�F]ĊĞFLHM�QLĪ�UD]�QD�GREĊ��:�SU]\SDGNX�ZUDĪHQLD��ĪH�G]LDáDQie leku Spedra jest za mocne 
OXE�]D�VáDEH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL��/HNDU]�PRĪH�]GHF\GRZDü�R�]PLDQLH�GDZNL�WHJR�OHNX�
QD�LQQą��6NRU\JRZDQLH�GDZNL�PRĪH�E\ü�UyZQLHĪ�NRQLHF]QH�Z�SU]\SDGNX�VWRVRZDQLD�OHNX�6SHGUD�
MHGQRF]HĞQLH�]�QLHNWyU\PL�LQQ\PL�OHNDPL��-HĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHN�WDNL�MDN�HU\WURP\F\QD��
amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil („umiarkowane 
inhibitory CYP3A4”), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej 
GZyFK�GQL�RGVWĊSX�SRPLĊG]\�SU]\MĊFLHP�SRV]F]HJyOQ\FK�GDZHN� 

/HN�6SHGUD�QDOHĪ\�SU]\Mąü�FR�QDMPQLHM����PLQXW�SU]HG�VWRVXQNLHP�SáFLRZ\P��1DOHĪ\�SDPLĊWDü��ĪH�
6SHGUD�XáDWZL�RVLąJQLĊFLH�HUHNFML�W\ONR�RVRERP�SREXG]RQ\P�VHNVXDOQLH� 

/HN�6SHGUD�PRĪQD�SU]\MPRZDü�QLH]DOHĪQLH�RG�SRVLáNX��-HĞOL�]RVWDQLH�SU]\MĊW\�SRGF]DV�SRVLáNX��PRĪH�
]DF]ąü�G]LDáDü�SyĨQLHM� 

 
3U]\MĊFLH�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD 
 
:�UD]LH�SU]\MĊFLD�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�QLH]ZáRF]QLH�SRLQIRUPRZDü�R�W\P�
OHNDU]D��0RĪOLZH�MHVW�Z\VWąSLHQLH�ZLĊNV]HM�OLF]E\�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�L�PRJą�RQH�E\ü�VLOQLHMV]H�
QLĪ�]D]Z\F]DM� 

:�UD]LH�MDNLFKNROZLHN�GDOV]\FK�ZąWSOLZRĞFL�]ZLą]DQ\FK�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�6SHGUD��QDOHĪ\�]ZUyFLü�
VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
-DN�NDĪG\�OHN� OHN�WHQ�PRĪH�SRZRGRZDü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��FKRFLDĪ�QLH�X�NDĪGHJR�RQH�Z\VWąSLą� 
 
&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
1DOHĪ\�SU]HUZDü�VWRVRZDQLH�OHNX�6SHGUD�L�QDW\FKPLDVW�]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�Z�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�
NWyUHJRNROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�— PRĪH�E\ü�NRQLHF]QH�
natychmiastowe leczenie: 
x QLHXVWĊSXMąFD�HUHNFMD��ÄSULDSL]P´���:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�HUHNFML�WUZDMąFHM�SRQDG�� godziny 

NRQLHF]QH�MHVW�MDN�QDMV]\EV]H�OHF]HQLH��:�SU]HFLZQ\P�UD]LH�PRĪH�Z\VWąSLü�WUZDáH�XV]NRG]HQLH�
SUąFLD��áąF]QLH�]�QLH]GROQRĞFLą�GR�X]\VNDQLD�HUHNFML�� 

x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH� 
x QDJáH�SRJRUV]HQLH�OXE�XWUDWD�Z]URNX�Z�MHGQ\P�OXE�REX�RF]DFK� 
x QDJáH�SRJRUV]HQLH�OXE�XWUDWD�VáXFKX��SDFMHQW�PRĪH�F]DVHP�UyZQLHĪ�RGF]XZDü�]DZURW\�JáRZ\�

lub dzwonienie w uszach). 
 
:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�NWyUHJRNROZLHN�]�SRZ\ĪV]\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK��QDOHĪ\�SU]HUZDü�
stosowanie leku Spedra i natychmiast ]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D� 
 
,QQH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�REHMPXMą� 
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&]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD��� pacjentów) 
x EyO�JáRZ\� 
x zaczerwienienie twarzy, 
x QLHGURĪQRĞü�QRVD. 
 
1LH]E\W�F]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD���� pacjentów) 
x ]DZURW\�JáRZ\� 
x XF]XFLH�VHQQRĞFL�OXE�VLOQHJR�]PĊF]HQLD� 
x QLHGURĪQRĞü�]DWRN� 
x ból pleców, 
x XGHU]HQLD�JRUąFD� 
x ]DG\V]ND�SU]\�Z\VLáNX� 
x zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG, 
x SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD� 
x odczuwanie bicia VHUFD�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD�� 
x QLHVWUDZQRĞü��QXGQRĞFL�OXE�Z\PLRW\� 
x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH� 
x ]ZLĊNV]HQLH�DNW\ZQRĞFL�HQ]\PyZ�ZąWURERZ\FK� 
 
5]DGNLH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ�� na 1000 pacjentów) 
x grypa, 
x objawy grypopodobne, 
x zatkanie nosa lub katar, 
x katar sienny, 
x SU]HNUZLHQLH�ĞOX]yZNL�QRVD��]DWRN�OXE�JyUQHJR�RGFLQND�GUyJ�RGGHFKRZ\FK�GRSURZDG]DMąF\FK�

SRZLHWU]H�GR�SáXF, 
x dna moczanowa, 
x SUREOHP\�]H�VQHP��EH]VHQQRĞü�� 
x przedwczesny wytrysk, 
x dziwne odczucia, 
x QLHPRĪQRĞü�XVLHG]HQLD�OXE�XVWDQLD�Z�PLHMVFX� 
x ból w klatce piersiowej, 
x silny ból w klatce piersiowej, 
x V]\END�F]\QQRĞü�VHUFD� 
x Z\VRNLH�FLĞQLHQLH�NUZL� 
x VXFKRĞü�Z�MDPLH�XVWQHM� 
x EyO�ĪRáąGND�OXE�]JDJD� 
x ból lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu, 
x biegunka, 
x wysypka, 
x EyO�GROQHJR�RGFLQND�NUĊJRVáXSD�OXE�EyO�Z�ERNX�QD�SR]LRPLH�GROQHM�F]ĊĞFL�NODWNL�SLHUVLRZHM� 
x EyOH�L�GROHJOLZRĞFL�PLĊĞQL� 
x VNXUF]H�PLĊĞQL� 
x F]ĊVWH�RGGDZDQLD�PRF]X� 
x ]DEXU]HQLD�SUąFLD� 
x samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego, 
x ĞZLąG�RNROLF\�QDU]ąGyZ�SáFLRZ\FK� 
x XF]XFLH�QLHXVWDQQHJR�RVáDELHQLD�OXE�]PĊF]HQLD� 
x REU]ĊN�VWyS�OXE�NRVWHN� 
x SRGZ\ĪV]RQH�FLĞQLHQLH�NUZL� 
x UyĪRZH�OXE�F]HUZRQH�]DEDUZLHQLH�PRF]X��NUHZ�Z�PRF]X� 
x QLHSUDZLGáRZH�GRGDWNRZH�RGJáRV\�VHUFD� 
x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�EDGDQLD�NUZL�RFHQLDMąFHJR�VWDQ�JUXF]RáX�NURNRZHJR��F]\OL�VWĊĪHQLD�

DQW\JHQX�JUXF]RáX�NURNRZHJR��36$�� 
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x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�VWĊĪHQLD�ELOLUXELQ\�ZH�NUZL��VXEVWDQFML�FKHPLF]QHM�SRZVWDMąFHM�Z�Z\QLNX�
rozpadu czerwonych krwinek, 

x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�R]QDF]DQLD�ZH�NUZL�VWĊĪHQLD�NUHDW\Qiny we krwi, substancji chemicznej 
Z\GDODQHM�]�PRF]HP�L�SR]ZDODMąFHM�RFHQLü�F]\QQRĞü�QHUHN� 

x ]ZLĊNV]HQLH�PDV\�FLDáD� 
x JRUąF]ND� 
 
=JáDV]DQLH�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK 
 
-HĞOL�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH 
Z�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��']LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�PRĪQD�]JáDV]Dü�
EH]SRĞUHGQLR�GR�ÄNUDMRZHJR�V\VWHPX�]JáDV]DQLD´�Z\PLHQLRQHJR�Z�]DáąF]QLNX V��']LĊNL�]JáDV]DQLX�
G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�PRĪQD�EĊG]LH�]JURPDG]Lü�ZLĊFHM�LQIRUPDFML�QD�WHPDW�EH]SLHF]HĔVWZD�
stosowania leku. 
 
 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
 
/HN�QDOHĪ\�SU]HFKRZ\ZDü�Z�PLHMVFX�QLHZLGRF]Q\P�L�QLHGRVWĊSQ\P�GOD�G]LHci. 
 
1LH�VWRVRZDü�WHJR�OHNX�SR�XSá\ZLH�WHUPLQX�ZDĪQRĞFL�]DPLHV]F]RQHJR�QD�EOLVWU]H�L�SXGHáNX�SR��(;3��
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL�R]QDF]D�RVWDWQL�G]LHĔ�SRGDQHJR�PLHVLąFD� 
 
%UDN�VSHFMDOQ\FK�]DOHFHĔ�GRW\F]ąF\FK�SU]HFKRZ\ZDQLD�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR. 
 
/HNyZ�QLH�QDOHĪ\�Z\U]XFDü�GR�NDQDOL]DFML�DQL�GRPRZ\FK�SRMHPQLNyZ�QD�RGSDGNL��1DOHĪ\�]DS\WDü�
IDUPDFHXWĊ��MDN�XVXQąü�OHNL��NWyU\FK�VLĊ�MXĪ�QLH�XĪ\ZD��7DNLH�SRVWĊSRZDQLH�SRPRĪH�FKURQLü�
ĞURGRZLVNR� 
 
 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�LQQH�LQIRUPDFMH 
 
Co zawiera lek Spedra 
 
x 6XEVWDQFMą�F]\QQą�OHNX�MHVW�DZDQDILO��� 
x .DĪGD�WDEOHWND�]DZLHUD���� mg awanafilu.  
x 3R]RVWDáH�VNáDGQLNL�WR�PDQQLWRO��NZDV�IXPDURZ\��K\GURNV\SURS\ORFHOXOR]D��QLVNRSRGVWDZLRQD�

K\GURNV\SURS\ORFHOXOR]D��ZDSQLD�ZĊJODQ��PDJQH]X�VWHDU\QLDQ�L�ĪHOD]D�WOHQHN�ĪyáW\��(����� 
 

-DN�Z\JOąda lek Spedra i co zawiera opakowanie 
 
/HN�6SHGUD�WR�RZDOQH�WDEOHWNL�EODGRĪyáWH��R]QDF]RQH�OLF]EDPL�„100” SR�MHGQHM�VWURQLH��7DEOHWNL�Vą�
GRVWĊSQH�Z�EOLVWUDFK�]DZLHUDMąF\FK�SR�2, 4, 8 lub 12 tabletek. 
 
1LH�ZV]\VWNLH�ZLHONRĞFL�RSDNRZDĔ�PXV]ą�]QDMGRZDü�VLĊ�Z�obrocie w danym kraju. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. 
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg. 
 
Wytwórca: Menarini - Von Heyden GmbH 
Leipziger Straȕe 7-13 
01097 Dresden  
Niemcy. 
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:�FHOX�X]\VNDQLD�EDUG]LHM�V]F]HJyáRZ\FK�LQIRUPDFML�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�PLHMVFRZHJR�
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:�

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

Lietuva 
UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI 
BALTIC” 
Tel: +370 52 691 947 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Ɍɉ�³Ȼɟɪɥɢɧ-ɏɟɦɢ�ȺȽ´ 
ɬɟɥ�������������55 365 

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

ýHVNi�UHSXEOLND 
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika 
s.r.o. 
Tel: +420 267 199 333 
 

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

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

Malta 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 
 

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

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

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

 
Norge 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tlf: +352 264976 
 
 

ǼȜȜȐįĮ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

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

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

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

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

Portugal 
A. Menarini Portugal – Farmacêutica, S.A. 
Tel: +351 210 935 500 

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

România 
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L. 
Tel: +40 211 232 34 32 
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Ireland 
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd 
Tel: +353 1 284 6744 

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

Ísland 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Sími: +352 264976 
 

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

Italia 
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 
s.r.l. 
Tel: +39-055 56801 
 

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

ȀȪʌȡȠȢ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

Sverige 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 

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

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

 

Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
6]F]HJyáRZH�LQIRUPDFMH�R�W\P�OHNX�]QDMGXMą�VLĊ�QD�VWURQLH�LQWHUQHWRZHM�(XURSHMVNLHM�$JHQFML�/eków: 
http://www.ema.europa.eu. 
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8ORWND�GRáąF]RQD�GR�RSDNRZDQLD� informacja dla pacjenta 
 

Spedra 200 mg tabletki 
 

Awanafil 
 
 

1LQLHMV]\�SURGXNW�OHF]QLF]\�EĊG]LH�GRGDWNRZR�PRQLWRURZDQ\��8PRĪOLZL�WR�V]\ENLH�
zidenW\ILNRZDQLH�QRZ\FK�LQIRUPDFML�R�EH]SLHF]HĔVWZLH��8Ī\WNRZQLN�OHNX�WHĪ�PRĪH�Z�W\P�SRPyF��
]JáDV]DMąF�ZV]HONLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��NWyUH�Z\VWąSLá\�SR�]DVWRVRZDQLX�OHNX��$E\�GRZLHG]LHü�VLĊ��
MDN�]JáDV]Dü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�– patrz punkt 4. 
 
1DOHĪ\�XZDĪQLH�]DSR]QDü�VLĊ�]�WUHĞFLą�XORWNL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX��SRQLHZDĪ�]DZLHUD�RQD�
LQIRUPDFMH�ZDĪQH�GOD�SDFMHQWD� 
 
- 1DOHĪ\�]DFKRZDü�WĊ�XORWNĊ��DE\�Z�UD]LH�SRWU]HE\�PyF�Mą�SRQRZQLH�SU]HF]\WDü� 
- :�UD]LH�MDNLFKNROZLHN�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXty. 
- /HN�WHQ�SU]HSLVDQR�ĞFLĞOH�RNUHĞORQHM�RVRELH��1LH�QDOHĪ\�JR�SU]HND]\ZDü�LQQ\P��/HN�PRĪH�
]DV]NRG]Lü�LQQHM�RVRELH��QDZHW�MHĞOL�REMDZ\�MHM�FKRURE\�Vą�WDNLH�VDPH� 
- -HĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�PRĪOLZH�REMDZ\�

nieSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH�Z�WHM�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��
Patrz punkt 4. 

 
6SLV�WUHĞFL�XORWNL 
 
1. &R�WR�MHVW�OHN�6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
2. ,QIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
3. -DN�SU]\MPRZDü�OHN�6SHGUD 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�LQQH�LQIRUPDFMH 
 
 
1. &R�WR�MHVW�OHN�6SHGUD�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 
 
/HN�6SHGUD�]DZLHUD�VXEVWDQFMĊ�F]\QQą�DZDQDILO��1DOHĪ\�GR�JUXS\�OHNyZ�]ZDQ\FK�LQKLELWRUDPL�
fRVIRGLHVWHUD]\�W\SX����3'(����/HN�6SHGUD�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�]�]DEXU]HQLDPL�
erekcji, czyli wzwodu �]ZDQ\PL�WDNĪH�LPSRWHQFMą���-HVW�WR�VWDQ��Z�NWyU\P�Z\VWĊSXMą�WUXGQRĞFL�Z�
uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji Z\VWDUF]DMąFHM�GR�RGE\FLD�]DGRZDODMąFHJR�VWRVXQNX�SáFLRZHJR� 
 
/HN�6SHGUD�G]LDáD�SRSU]H]�UR]V]HU]DQLH�QDF]\Ĕ�NUZLRQRĞQ\FK�Z�SUąFLX��3RZRGXMH�WR�]ZLĊNV]HQLH�
QDSá\ZX�NUZL�GR�SUąFLD��FR�SRPDJD�X]\VNDü�HUHNFMĊ�L�RGSRZLHGQLą�V]W\ZQRĞü�SUąFLD�Z�VWDQLH�
podniecenia seksualnego. Spedra nie leczy ]DEXU]HĔ�HUHNFML� 
 
1DOHĪ\�]D]QDF]\ü��ĪH�OHN�6SHGUD�G]LDáD�Z\áąF]QLH�X�RVyE�SREXG]RQ\FK�VHNVXDOQLH��.RQLHF]QH�MHVW�
pobudzenie seksualne — WDNLH�MDN�SRGF]DV�VWRVXQNX��JG\�QLH�]DVWRVRZDQR�OHNX�ZVSRPDJDMąFHJR�
HUHNFMĊ. 
 
6SHGUD�QLH�SRPRĪH�RVRERP��NWyUH�QLH�PDMą�]DEXU]HĔ�HUHNFML��/HN�6SHGUD�QLH�MHVW�SU]H]QDF]RQ\�GOD�
kobiet. 
 
 
2. ,QIRUPDFMH�ZDĪQH�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD 
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.LHG\�QLH�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�XF]XOHQLH�QD�DZDQDILO�OXE�NWyU\NROZLHN�]�SR]RVWDá\FK�VNáDGQLNyZ�WHJR�OHNX�

(wymienionych w punkcie 6); 
x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�]DZLHUDMąFH�D]RWDQ\��nitraty) z powodu bólu w klatce piersiowej 

�GáDZLF\�SLHUVLRZHM���WDNLH�MDN�D]RWyn amylu lub glicerolu triazotan (WUyMQLWURJOLFHU\QĊ). Spedra 
PRĪH�QDVLOLü�G]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ�L�VSRZRGRZDü�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLX�+,9�OXE�Z�$,'6��WDNLH�MDN�U\WRQDZLU��
LQG\QDZLU��VDNZLQDZLU��QHOILQDZLU�EąGĨ�DWD]DQDZLU� 

x MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��WDNLH�MDN�NHWRNRQDzol, 
LWUDNRQD]RO�OXE�ZRU\NRQD]RO�DOER�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��
takie jak klarytromycyna lub telitromycyna; 

x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�NDUGLRORJLF]Qą� 
x MHĞOL�Z�FLąJX�RVWDWQLFK�� PLHVLĊF\�SDFMHQW�SU]HE\á�XGDU�OXE�]DZDá�PLĊĞnia sercowego; 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�]DEXU]HQLD�U\WPX�VHUFD��DU\WPLD��OXE�X�NUHZQ\FK�SDFMHQWD Z\VWĊSXMą�FKRURE\�

serca ze zmianami w zapisie EKG; 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�QLVNLH�OXE�Z\VRNLH�FLĞQLHQLH�NUZL�NWyUH�QLH�MHVW�NRQWURORZDQH�SU]H]�OHNL� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLFD�SLHUVLRZD��OXE�MHĞOL�X�SDFMHQWD�

Z\VWĊSXMą�EyOH�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM�SRGF]DV�VWRVXQNX�SáFLRZHJR� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FLĊĪNą�FKRUREĊ�ZąWURE\�OXE�QHUHN� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWąSLá�HSL]RG�XWUDW\�Z]URNX�Z�MHGQ\P�RNX�VSRZRGRZDQ\�QLedostatecznym 

GRSá\ZHP�NUZL�GR�RND��QLH]ZLą]DQD�]�]DSDOHQLHP�WĊWQLF�SU]HGQLD�QLHGRNUZLHQQD�QHXURSDWLD�
nerwu wzrokowego [ang.Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,.NAION]); 

x MHĞOL�X�NUHZQ\FK�SDFMHQWD�Z\VWHSXMą�FLĊĪNLH�FKRURE\�RF]X��WDNLH�MDN�EDUZQikowe zwyrodnienie 
siatkówki). 

 
-HĞOL�NWyU\NROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ�GRW\F]\�SDFMHQWD��QLH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�
6SHGUD��:�SU]\SDGNX�ZąWSOLZRĞFL�SU]HG�]DĪ\FLHP�OHNX�6SHGUD��QDOHĪ\��SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�
lub farmaceucie. 
 
2VWU]HĪHQLD�L�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL 
 
3U]HG�UR]SRF]ĊFLHP�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą� 
x MHĞOL�SDFMHQW�PD�FKRUREĊ�VHUFD��JG\Ī�Z�WDNLHM�V\WXDFML�VWRVXQHN�SáFLRZ\�PRĪH�ZLą]Dü�VLĊ�]�

]DJURĪHQLHP� 
x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMą�]DEXU]HQLD�]ZDQH�SULDSL]PHP��F]\OL�HSL]RG\�GáXJRWUZDáHM�HUHNFML�

XWU]\PXMąFHM�VLĊ�SU]H]�FR�QDMPQLHM���JRG]LQ\��0RJą�RQH�Z\VWDSLü�X�PĊĪF]\]Q]�WDNLPL�
chorobami, jak QLHGRNUZLVWRĞü�VLHUSRZDWRNUZLQNRZD��V]SLF]DN�PQRJL�OXE�ELDáDF]ND� 

x MHĞOL�X�SDFMHQWD�Z\VWĊSXMH�VWDQ��NWyU\�ZSá\ZD�QD�NV]WDáW�SUąFLD��MDN�VNU]\ZLHQLH�SUąFLD��FKRURED�
3H\URQLHJR�OXE�]ZáyNQLHQLH�FLDá�MDPLVW\FK�� 

x MHĞOL�SDFMHQW�PD�]DEXU]HQLD�NU]HSQLĊFLD�NUZL�OXE�FKRUREĊ�ZU]RGRZą� 
 
-HĪHOL�NWyU\NROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�VWDQyZ�GRW\F]\�SDFMHQWD��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
przyjmowania lHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
=DEXU]HQLD�Z]URNX�OXE�VáXFKX 
8�QLHNWyU\FK�PĊĪF]\]Q�SU]\MPXMąF\FK�OHNL�podobne do leku 6SHGUD�Z\VWĊSRZDá\�zaburzenia wzroku 
i VáXFKX�— ZLĊFHM�LQIRUPDFML SDWU]�Ä&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH” w punkcie 4. Nie wiadomo, czy te 
zaburzenia Vą�EH]SRĞUHGQLR�]ZLą]DQH ]�OHNLHP�6SHGUD��LQQ\PL�FKRUREDPL��NWyUH�PRJą�Z\VWĊSRZDü�X�
pacjentów, czy ze VNRMDU]RQ\P�Z\VWĊSRZDQLHP�UyĪQ\FK�F]\QQLNyZ� 
 
Dzieci i PáRG]LHĪ 
 
']LHFL�L�PáRG]LHĪ�Z�ZLHNX�SRQLĪHM��� ODW�QLH�SRZLQQL�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD� 
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Lek Spedra a inne leki 
 
1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH�R�ZV]\VWNLFK�OHNDFK�SU]\MPRZDQ\FK�SU]H]�SDFMHQWD�
REHFQLH�OXE�RVWDWQLR��D�WDNĪH�R�OHNDFK��NWyUH�SDFMHQW�SODQXMH�SU]\MPRZDü��/HN�6SHGUD�PRĪH�ERZLHP�
ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�LQQ\FK�OHNyZ��,QQH�OHNL�UyZQLHĪ�PRJą�ZSá\ZDü�QD�G]LDáDQLH�OHNX�6SHGUD� 
 
:�V]F]HJyOQRĞFL�QLH�QDOHĪ\�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD�L�QDOHĪ\�SRLQIRUPRZDü�OHNDU]D��MHĞOL�SDFMHQW�
przyjmuje leki zawierDMąFH�D]RWDQ\��ÄQLWUDW\´��]�SRZRGX�EyOX�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��GáDZLF\�
piersiowej), takie jak azotyn amylu lub glicerolu triazotan (WUyMQLWURJOLFHU\QĊ). Wykazano��ĪH�OHN�
6SHGUD�QDVLOD�G]LDáDQLH�W\FK�OHNyZ��SRZRGXMąF�FLĊĪNLH�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��1LH�QDOHĪ\�UyZQLHĪ�
SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD�MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHNL�VWRVRZDQH�Z�]DNDĪHQLX�+,9�DOER�Z�$,'6��WDNLH�
MDN�U\WRQDZLU��LQG\QDZLU��VDNZLQDZLU��QHOILQDZLU�OXE�DWD]DQDZLU�DOER�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ�JU]\ELF]\FK��
takie jak ketokonazol, itrakonazol lub worykona]RO��EąGĨ�WHĪ�SHZQH�DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�
]DNDĪHQLDFK�EDNWHU\MQ\FK��WDNLH�MDN�NODU\WURP\F\QD�OXE�WHOLWURP\F\QD��SDWU]�SRF]ąWNRZD�F]ĊĞü�SXQNWX�
2 – Ä.LHG\�QLH�SU]\MPRZDü�OHNX�6SHGUD´�� 
 

1DOHĪ\�SRZLHG]LHü�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��MHĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�NWyU\NROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�
leków: 
x OHNL�EORNXMąFH�UHFHSWRU\�DOID-DGUHQHUJLF]QH�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�FKRUyE�JUXF]RáX�NURNRZHJR�

OXE�Z�FHOX�REQLĪHQLD�Z\VRNLHJR�FLĞQLHQLD�NUZL� 
x OHNL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�U\WPX�VHUFD��ÄDU\WPLL´���WDNLH�MDN�FKLQLG\QD��SUokainamid, 

amiodaron lub sotalol; 
x DQW\ELRW\NL�VWRVRZDQH�Z�OHF]HQLX�]DNDĪHĔ��WDNLH�MDN�HU\WURP\F\QD� 
x fenobarbital lub prymidon stosowane w leczeniu padaczki; 
x karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki, w celu stabilizacji nastroju, lub w niektórych 

rodzajach bólu; 
x LQQH�OHNL�PRJąFH�RJUDQLF]\ü�UR]NáDG�OHNX�6SHGUD�Z�RUJDQL]PLH��ÄXPLDUNRZDQH�LQKLELWRU\�

CYP3A4”), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir i werapamil. 
 
1LH�QDOHĪ\�VWRVRZDü�OHNX�6SHGUD�Z�VNRMDU]HQLX�]�LQQ\PL�OHNDPL�VWRVRZDQ\PL�Z�OHF]HQLX�]DEXU]HĔ�
erekcji, takimi jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil. 
 
-HĪHOL�NWyUDNROZLHN�]�Z\PLHQLRQ\FK�SRZ\ĪHM�V\WXDFML�GRW\F]\�X�SDFMHQWD��SU]HG�UR]SRF]ĊFLHP�
SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�RPyZLü�WR�]�OHNDU]HP�OXE�IDUPDFHXWą��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
3áRGQRĞü 
 
8�]GURZ\FK�RFKRWQLNyZ�QLH�]DREVHUZRZDQR�ZSá\ZX�OHNX�QD�UXFKOLZRĞü�DQL�EXGRZĊ�SOHPQLNyZ�SR�
SU]\MĊFLX�SRMHG\QF]HM�GDZNL�GRXVWQHM���� mg awanafilu. 
 
'DQH�GRW\F]ąFH�UR]ZRMX�PĊVNLFK�NRPyUHN�SáFLRZ\ch X�]GURZ\FK�GRURVá\FK�PĊĪF]\]Q�L�GRURVá\FK�
PĊĪF]\]Q�]�áDJRGQ\PL�]DEXU]HQLDPL�HUHNFML��Vą�REHFQLH�QLHGRVWĊSQH� 
 
Stosowanie leku Spedra z piciem i alkoholem 
 
6RN�JUHMSIUXWRZ\�PRĪH�VSRZRGRZDü�]ZLĊNV]HQLH�QDUDĪHQLD�QD�OHN�L�QDOHĪ\�SRZVWU]\PDü�VLĊ�RG�MHJR�
spoĪ\FLD�Z�RNUHVLH����JRG]LQ�SU]HG�SU]\MĊFLHP�OHNX�6SHGUD� 

3LFLH�DONRKROX�SRGF]DV�SU]\MPRZDQLD�OHNX�6SHGUD�PRĪH�VSRZRGRZDü�SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD�
L�REQLĪHQLH�FLĞQLHQLD�NUZL��3DFMHQW�PRĪH�PLHü�]DZURW\�JáRZ\��V]F]HJyOQLH�Z�SR]\FML�VWRMDFHM���EyO�
JáRZ\�OXE�RGF]XZDü�ELFLH�VHUFD�Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD���3LFLH�DONRKROX�PRĪH�UyZQLHĪ�
QLHNRU]\VWQLH�ZSá\ZDü�QD�PRĪOLZRĞü�X]\VNDQLD�HUHNFML� 
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3URZDG]HQLH�SRMD]GyZ�L�REVáXJLZDQLH�PDV]\Q 
 
8�QLHNWyU\FK�RVyE�6SHGUD�PRĪH�SRZRGRZDü�]DZURW\�JáRZ\�OXE�]DEXU]HQia widzenia. W takiej 
V\WXDFML�QLH�QDOHĪ\�SURZDG]Lü�SRMD]GyZ��MHĨG]Lü�QD�URZHU]H�DQL�REVáXJLZDü�QDU]ĊG]L�L�PDV]\Q� 
 
 
3. -DN�SU]\MPRZDü�OHN�6SHGUD 
 
7HQ�OHN�QDOHĪ\�]DZV]H�SU]\MPRZDü�]JRGQLH�]�]DOHFHQLDPL�OHNDU]D��:�UD]LH�ZąWSOLZRĞFL�QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�GR�OHNarza lub farmaceuty. 

Zalecana dawka to tabletka 100 PJ�SU]\MPRZDQD�Z�UD]LH�SRWU]HE\��/HN�6SHGUD�QLH�SRZLQLHQ�E\ü�
SU]\MPRZDQ\�F]ĊĞFLHM�QLĪ�UD]�QD�GREĊ��:�SU]\SDGNX�ZUDĪHQLD��ĪH�G]LDáDQLH�OHNX�6SHGUD�MHVW�]D�PRFQH�
OXE�]D�VáDEH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL��/HNDU]�PRĪH�]GHF\GRZDü�R�]PLDQLH�GDZNL�WHJR�OHNX�
QD�LQQą��6NRU\JRZDQLH�GDZNL�PRĪH�E\ü�UyZQLHĪ�NRQLHF]QH�Z�SU]\SDGNX�VWRVRZDQLD�OHNX�6SHGUD�
MHGQRF]HĞQLH�]�QLHNWyU\PL�LQQ\PL�OHNDPL��-HĞOL�SDFMHQW�SU]\MPXMH�OHN�WDNL�MDN�HU\WURP\F\QD��
amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil („umiarkowane 
inhibitory CYP3A4”), zalecana dawka leku Spedra to 1 tabletka 100 mg, z zachowaniem co najmniej 
GZyFK�GQL�RGVWĊSX�SRPLĊG]\�SU]\MĊFLHP�SRV]F]HJyOQ\FK�GDZHN� 

/HN�6SHGUD�QDOHĪ\�SU]\Mąü�FR�QDMPQLHM����PLQXW�SU]HG�VWRVXQNLHP�SáFLRZ\P��1DOHĪ\�SDPLĊWDü��ĪH�
6SHGUD�XáDWZL�RVLąJQLĊFLH�HUHNFML�W\ONR�RVRERP�SREXG]RQ\P�VHNVXDOQLH� 

/HN�6SHGUD�PRĪQD�SU]\MPRZDü�QLH]DOHĪQLH�RG�SRVLáNX��-HĞOL�]RVWDQLH�SU]\MĊW\�SRGF]DV�SRVLáNX��PRĪH�
]DF]ąü�G]LDáDü�SyĨQLHM� 

 
3U]\MĊFLH�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD 
 
:�UD]LH�SU]\MĊFLD�ZLĊNV]HM�QLĪ�]DOHFDQD�GDZNL�OHNX�6SHGUD�QDOHĪ\�QLH]ZáRF]QLH�SRLQIRUPRZDü�R�W\P�
OHNDU]D��0RĪOLZH�MHVW�Z\VWąSLHQLH�ZLĊNV]HM�OLF]E\�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�L�PRJą�RQH�E\ü�VLOQLHMV]H�
QLĪ�]D]Z\Fzaj. 

:�UD]LH�MDNLFKNROZLHN�GDOV]\FK�ZąWSOLZRĞFL�]ZLą]DQ\FK�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�6SHGUD��QDOHĪ\�]ZUyFLü�
VLĊ�GR�OHNDU]D�OXE�IDUPDFHXW\� 
 
 
4. 0RĪOLZH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
-DN�NDĪG\�OHN��OHN�WHQ�PRĪH�SRZRGRZDü�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��FKRFLDĪ�QLH�X�NDĪGHJR�RQH�Z\VWąSLą� 
 
&LĊĪNLH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH 
 
1DOHĪ\�SU]HUZDü�VWRVRZDQLH�OHNX�6SHGUD�L�QDW\FKPLDVW�]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D�Z�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�
NWyUHJRNROZLHN�]�QDVWĊSXMąF\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�— PRĪH�E\ü�NRQLHF]QH�
natychmiastowe leczenie: 
x QLHXVWĊSXMąFD�HUHNFMD��ÄSULDSL]P´���:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�HUHNFML�WUZDMąFHM�SRQDG�� godziny 

NRQLHF]QH�MHVW�MDN�QDMV]\EV]H�OHF]HQLH��:�SU]HFLZQ\P�UD]LH�PRĪH�Z\VWąSLü�WUZDáH�XV]NRG]HQLH�
SUąFLD��áąF]QLH�]�QLH]GROQRĞFLą�GR�X]\VNDQLD�HUHNFML�� 

x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH� 
x QDJáH�SRgorszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach; 
x QDJáH�SRJRUV]HQLH�OXE�XWUDWD�VáXFKX��SDFMHQW�PRĪH�F]DVHP�UyZQLHĪ�RGF]XZDü�]DZURW\�JáRZ\�

lub dzwonienie w uszach). 
 
:�UD]LH�Z\VWąSLHQLD�NWyUHJRNROZLHN�]�SRZ\ĪV]\FK�FLĊĪNLFK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK��QDOHĪ\�SU]HUZDü�
stosowanie leku Spedra i natychmiast ]JáRVLü�VLĊ�GR�OHNDU]D� 
 
,QQH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�REHMPXMą� 
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&]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD��� pacjentów) 
x EyO�JáRZ\� 
x zaczerwienienie twarzy, 
x QLHGURĪQRĞü�QRVD. 
 
1LH]E\W�F]ĊVWH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD���� pacjentów) 
x ]DZURW\�JáRZ\� 
x XF]XFLH�VHQQRĞFL�OXE�VLOQHJR�]PĊF]HQLD� 
x QLHGURĪQRĞü�]DWRN� 
x ból pleców, 
x XGHU]HQLD�JRUąFD� 
x ]DG\V]ND�SU]\�Z\VLáNX� 
x zmiany rytmu serca widoczne na zapisie EKG, 
x SU]\VSLHV]HQLH�F]\QQRĞFL�VHUFD� 
x odczuwanie bicia serca Z�NODWFH�SLHUVLRZHM��NRáDWDQLH�VHUFD�� 
x QLHVWUDZQRĞü��QXGQRĞFL�OXE�Z\PLRW\� 
x QLHZ\UDĨQH�ZLG]HQLH� 
x ]ZLĊNV]HQLH�DNW\ZQRĞFL�HQ]\PyZ�ZąWURERZ\FK� 
 
5]DGNLH��PRJą�Z\VWąSLü�X�QLH�ZLĊFHM�QLĪ���QD������SDFMHQWyZ� 
x grypa, 
x objawy grypopodobne, 
x zatkanie nosa lub katar, 
x katar sienny, 
x SU]HNUZLHQLH�ĞOX]yZNL�QRVD��]DWRN�OXE�JyUQHJR�RGFLQND�GUyJ�RGGHFKRZ\FK�GRSURZDG]DMąF\FK�

SRZLHWU]H�GR�SáXF, 
x dna moczanowa, 
x SUREOHP\�]H�VQHP��EH]VHQQRĞü�� 
x przedwczesny wytrysk, 
x dziwne odczucia, 
x QLHPRĪQRĞü�XVLHG]HQLD�OXE�XVWDQLD�Z�PLHMVFX� 
x ból w klatce piersiowej, 
x silny ból w klatce piersiowej, 
x V]\END�F]\QQRĞü�VHUFD� 
x Z\VRNLH�FLĞQLHQLH�NUZL� 
x VXFKRĞü�Z�MDPLH�XVWQHM� 
x EyO�ĪRáąGND�OXE�]JDJD� 
x ból lub uczucie dyskomfortu w podbrzuszu, 
x biegunka, 
x wysypka, 
x EyO�GROQHJR�RGFLQND�NUĊJRVáXSD�OXE�EyO�Z�ERNX�QD�SR]LRPLH�GROQHM�F]ĊĞFL�NODWNL�SLHUVLRZHM� 
x EyOH�L�GROHJOLZRĞFL�PLĊĞQL� 
x VNXUF]H�PLĊĞQL� 
x F]ĊVWH�RGGDZDQLD�PRF]X� 
x ]DEXU]HQLD�SUąFLD� 
x samoistna erekcja bez pobudzenia seksualnego, 
x ĞZLąG�RNROLF\�QDU]ąGyZ�SáFLRZ\FK� 
x XF]XFLH�QLHXVWDQQHJR�RVáDELHQLD�OXE�]PĊF]HQLD� 
x oEU]ĊN�VWyS�OXE�NRVWHN� 
x SRGZ\ĪV]RQH�FLĞQLHQLH�NUZL� 
x UyĪRZH�OXE�F]HUZRQH�]DEDUZLHQLH�PRF]X��NUHZ�Z�PRF]X� 
x QLHSUDZLGáRZH�GRGDWNRZH�RGJáRV\�VHUFD� 
x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�EDGDQLD�NUZL�RFHQLDMąFHJR�VWDQ�JUXF]RáX�NURNRZHJR��F]\OL�VWĊĪHQLD�

DQW\JHQX�JUXF]RáX�NURNRZHJR (PSA), 
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x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�VWĊĪHQLD�ELOLUXELQ\�ZH�NUZL��VXEVWDQFML�FKHPLF]QHM�SRZVWDMąFHM�Z�Z\QLNX�
rozpadu czerwonych krwinek, 

x QLHSUDZLGáRZ\�Z\QLN�R]QDF]DQLD�ZH�NUZL�VWĊĪHQLD�NUHDW\QLQ\�ZH�NUZL��VXEVWDQFML�FKHPLF]QHM�
Z\GDODQHM�]�PRF]HP�L�SR]ZDODMąFHM�RFHQLü�F]\QQRĞü�QHUHN� 

x ]ZLĊNV]HQLH�PDV\�FLDáD� 
x JRUąF]ND� 
 
=JáDV]DQLH�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK 
 
-HĞOL�Z\VWąSLą�MDNLHNROZLHN�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH��Z�W\P�ZV]HONLH�REMDZ\�QLHSRĪąGDQH�QLHZ\PLHQLRQH�
Z�XORWFH��QDOHĪ\�SRZLHG]LHü�R�W\P�OHNDU]RZL�OXE�IDUPDFHXFLH��']LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�PRĪQD�]JáDV]Dü�
EH]SRĞUHGQLR�GR�ÄNUDMRZHJR�V\VWHPX�]JáDV]DQLD´�Z\PLHQLRQHJR�Z�]DáąF]QLNX V��']LĊNL�]JáDV]DQLX�
G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�PRĪQD�EĊG]LH�]JURPDG]Lü�ZLĊFHM�LQIRUPDFML�QD�WHPDW�EH]SLHF]HĔVWZD�
stosowania leku. 
 
 
5. -DN�SU]HFKRZ\ZDü�OHN�6SHGUD 
 
/HN�QDOHĪ\�SU]HFKRZ\ZDü�Z�PLHMVFX�QLHZLGRF]Q\P�L�QLHGRVWĊSQ\P�GOD�G]LHFL� 
 
1LH�VWRVRZDü�WHJR�OHNX�SR�XSá\ZLH�WHUPLQX�ZDĪQRĞFL�]DPLHV]F]RQHJR�QD EOLVWU]H�L�SXGHáNX�SR��(;3��
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL�R]QDF]D�RVWDWQL�G]LHĔ�SRGDQHJR�PLHVLąFD� 
 
%UDN�VSHFMDOQ\FK�]DOHFHĔ�GRW\F]ąF\FK�SU]HFKRZ\ZDQLD�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR. 
 
/HNyZ�QLH�QDOHĪ\�Z\U]XFDü�GR�NDQDOL]DFML�DQL�GRPRZ\FK�SRMHPQLNyZ�QD�RGSDGNL��1DOHĪ\�]DS\WDü�
faUPDFHXWĊ��MDN�XVXQąü�OHNL��NWyU\FK�VLĊ�MXĪ�QLH�XĪ\ZD��7DNLH�SRVWĊSRZDQLH�SRPRĪH�FKURQLü�
ĞURGRZLVNR� 
 
 
6. =DZDUWRĞü�RSDNRZDQLD�L�LQQH�LQIRUPDFMH 
 
Co zawiera lek Spedra 
 
x 6XEVWDQFMą�F]\QQą�OHNX�MHVW�DZDQDILO�� 
x .DĪGD�WDEOHWND�]DZLHUD���� mg awanafilu. 
x 3R]RVWDáH�VNáDGQLNL�WR�PDQQLWRO��NZDV�IXPDURZ\��K\GURNV\SURS\ORFHOXOR]D��QLVNRSRGVWDZLRQD�

K\GURNV\SURS\ORFHOXOR]D��ZDSQLD�ZĊJODQ��PDJQH]X�VWHDU\QLDQ�L�ĪHOD]D�WOHQHN�ĪyáW\��(����� 
 

-DN�Z\JOąGD�OHN�6SHGUD�L�FR�]DZLHUD�RSDNRZDQLH 
 
/HN�6SHGUD�WR�RZDOQH�WDEOHWNL�EODGRĪyáWH��R]QDF]RQH�OLF]EDPL�„200” SR�MHGQHM�VWURQLH��7DEOHWNL�Vą�
GRVWĊSQH�Z�EOLVWUDFK�]DZLHUDMąF\FK�SR�������OXE��� tabletek. 
 
1LH�ZV]\VWNLH�ZLHONRĞFL�RSDNRZDĔ�PXV]ą�]QDMGRZDü�VLĊ�Z�REURFLH�Z�GDQ\P�NUDMX� 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. 
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg. 
 
Wytwórca: Menarini - Von Heyden GmbH 
Leipziger Straȕe 7-13 
01097 Dresden  
Niemcy. 
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:�FHOX�X]\VNDQLD�EDUG]LHM�V]F]HJyáRZ\FK�LQIRUPDFML�QDOHĪ\�]ZUyFLü�VLĊ�GR�PLHMVFRZHJR�
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:�

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

Lietuva 
UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI 
BALTIC” 
Tel: +370 52 691 947 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Ɍɉ�³Ȼɟɪɥɢɧ-ɏɟɦɢ�ȺȽ´ 
ɬɟɥ�������������55 365 

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

ýHVNi�UHSXEOLND 
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika 
s.r.o. 
Tel: +420 267 199 333 
 

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

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

Malta 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 
 

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

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

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

 
Norge 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tlf: +352 264976 
 
 

ǼȜȜȐįĮ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

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

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

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

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

Portugal 
A. Menarini Portugal – Farmacêutica, S.A. 
Tel: +351 210 935 500 

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

România 
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L. 
Tel: +40 211 232 34 32 
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Ireland 
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd 
Tel: +353 1 284 6744 

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

Ísland 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Sími: +352 264976 
 

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

Italia 
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 
s.r.l. 
Tel: +39-055 56801 
 

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

ȀȪʌȡȠȢ 
MENARINI HELLAS AE 
ȉȘȜ�����������������-13 

Sverige 
Menarini International Operations Luxembourg 
S.A. 
Tel: +352 264976 

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

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

 

Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
6]F]HJyáRZH�LQIRUPDFMH�R�W\P�OHNX�]QDMGXMą�VLĊ�QD�VWURQLH�LQWHUQHWRZHM�(XURSHMVNLHM�$JHQFML�/HNyZ��
http://www.ema.europa.eu. 
 
 
 
 
 


