Ulotka: informacje dla pacjenta
Spedra, tabletki 50 mg
awanafil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Spedra i w jakim celu sig jg stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

QNCIFNERE e

1. Co to jest Spedra i w jakim celu sie jg stosuje?

Spedra zawiera substancje czynng awanafil. Nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (inhibitory PDE5). Spedra jest stosowana w leczeniu zaburzen erekcji

(nazywanych réwniez impotencjg) u dorostych mezczyzn. Jest to przypadek, gdy mezczyzna
nie moze uzyskac lub utrzymac erekcji wystarczajgcej do aktywnosci seksualnej.

Spedra pomaga rozluzni¢ naczynia krwionosne w penisie. Dzieki temu wiecej krwi naptywa do
penisa, co pozwala mu pozostac¢ twardym i sztywnym, gdy jeste$ podniecony seksualnie.
Spedra nie leczy tej dolegliwosci.

Spedra dziata tylko przy stymulacji seksualnej. Ty i twdj partner nadal potrzebujecie gry
wstepnej jako przygotowania do stosunku ptciowego — tak jakbys nie uzywat leku, aby ci

pomac.

Spedra nie dziata, jesli nie masz zaburzen erekcji. Spedra nie jest przeznaczona dla kobiet.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
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Stosujesz leki azotanowe na bdl w klatce piersiowe] (dtawica piersiowa), takie jak
azotan amylu lub triazotan glicerolu. Spedra moze wzmocni¢ dziatanie tych lekdw i
powaznie obnizy¢ cisnienie krwi.

Stosujesz leki do leczenia HIV lub AIDS, takie jak rytonawir, indynawir, sakwinawir,
nelfinawir lub atazanawir.

Stosujesz leki do leczenia zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol, itrakonazol lub
worykonazol, lub niektére antybiotyki do leczenia zakazen bakteryjnych, takie jak
klarytromycyna lub telitromycyna.

Masz powazne problemy z sercem.

W ciggu ostatnich szesciu miesiecy miates udar lub zawat serca.

Masz niskie ci$nienie krwi lub wysokie cisnienie krwi, ktére nie jest kontrolowane przez
leki.

Masz bél w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub odczuwasz bol w klatce piersiowe;
podczas stosunku ptciowego.

Masz powazne problemy z watrobg lub nerkami.

Kiedykolwiek miates utrate wzroku w jednym oku z powodu niewystarczajgcego
doptywu krwi do oka (przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego
[NAION]).

W twojej rodzinie wystepujg pewne powazne problemy z oczami (takie jak retinitis
pigmentosa).

Jesli stosujesz riocyguat. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (tj. wysokiego cisnienia krwi w ptucach
spowodowanego zakrzepami krwi). Wykazano, ze inhibitory PDE5 wzmacniajg dziatanie
obnizajace cisnienie krwi tego leku. Jesli przyjmujesz riocyguat lub nie jestes pewien,
skonsultuj sie z lekarzem.

Nie stosuj Spedra, jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy ciebie. Jesli nie jestes
pewien, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem Spedra.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku, jesli:
masz problemy z sercem. Stosunek ptciowy moze by¢ dla ciebie ryzykowny;
cierpisz na priapizm, erekcje trwajacg cztery godziny lub dtuzej. Moze to wystapic¢ u
mezczyzn z chorobami takimi jak anemia sierpowata, szpiczak mnogi lub biataczka;
masz schorzenie fizyczne, ktére wptywa na ksztatt twojego penisa (takie jak
skrzywienie, choroba Peyroniego lub wtdknienie jamiste);
masz zaburzenia krzepnigcia lub aktywny wrzéd w przewodzie pokarmowym (wrzéd
trawienny).

Jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem Spedra. Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Problemy ze wzrokiem lub stuchem

U niektérych mezczyzn stosujacych leki takie jak Spedra wystagpity problemy ze wzrokiem i
stuchem — zobacz ,Powazne dziatania niepozgdane” w punkcie 4, aby uzyska¢ wiecej
szczegotéw. Nie wiadomo, czy te problemy sg bezposrednio zwigzane ze Spedra, innymi
chorobami, ktére mozesz mie¢, czy kombinacjg czynnikéw.
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Jesli podczas stosowania Spedra doswiadczysz nagtego pogorszenia lub utraty wzroku, lub
jesli twdj wzrok stanie sie znieksztatcony lub pogorszy sie, przestan przyjmowac Spedra i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Spedra nie powinna by¢ stosowana u dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Spedra, czy robites$ to niedawno, czy istnieje mozliwosg, ze
wkrétce bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. To
dlatego, ze Spedra moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekéw. Niektére inne leki
moga réwniez wptywac na dziatanie Spedra.

Skontaktuj sie z lekarzem i nie stosuj Spedra, jesli uzywasz lekédw azotanowych na bdl w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa), takich jak azotan amylu lub triazotan glicerolu. Wykazano, ze
Spedra moze wzmocni¢ dziatanie tych lekéw i powaznie obnizy¢ cis$nienie krwi. Nie stosuj
réwniez Spedra, jesli uzywasz lekéw do leczenia HIV lub AIDS, takich jak rytonawir, indynawir,
sakwinawir, nelfinawir lub atazanawir, lub jesli uzywasz lekéw do leczenia infekcji grzybiczych,
takich jak ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol, lub niektérych antybiotykéw do leczenia
infekcji bakteryjnych, takich jak klarytromycyna lub telitromycyna (zobacz poczatek punktu 2,
pod ,Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?").

Wazne jest, aby poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz ktérykolwiek z
nastepujgcych lekdw:
tak zwane ,alfa-blokery” — na problemy z prostatg lub obnizenie wysokiego ci$nienia
krwi;
leki na nieregularne bicie serca (arytmieg) takie jak chinidyna, prokainamid, amiodaron
lub sotalol;
antybiotyki do leczenia infekcji, takie jak erytromycyna;
fenobarbital lub prymidon — do leczenia padaczki;
karbamazepina — do leczenia padaczki, wahan nastroju lub niektérych rodzajéw bdl;
inne leki, ktére moga przeciwdziata¢ rozktadowi Spedra w organizmie (umiarkowane
inhibitory CYP3A4), w tym amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol,
fosamprenawir i werapamil.
riocyguat

Nie stosuj Spedra razem z innymi terapiami zaburzen erekcji, takimi jak sildenafil, tadalafil lub
wardenafil.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem Spedra. Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Na co zwrdci¢ uwage przy piciu i alkoholu?
Sok grejpfrutowy moze zwieksza¢ ekspozycje na lek. Zaleca sie unikanie spozywania soku
grejpfrutowego w ciggu 24 godzin przed przyjeciem Spedra.

Jesli spozywasz alkohol i jednoczes$nie uzywasz Spedra, moze wzrosng¢ Twoje tetno i spasé
ci$nienie krwi. Mozesz odczuwac zawroty gtowy (zwtaszcza podczas stania), bol gtowy lub
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wyraznie odczuwalne bicie serca (kotatanie serca). Picie alkoholu moze réwniez zmniejszy¢
Twoja zdolno$¢ do uzyskania erekcji.

Ptodnos¢
U zdrowych ochotnikéw po pojedynczej doustnej dawce 200 mg awanafilu nie
zaobserwowano wptywu na ruchliwos¢ ani strukture plemnikow.

Powtarzane codzienne podawanie doustne 100 mg awanafilu przez okres 26 tygodni
zdrowym ochotnikom i dorostym mezczyznom z tagodnymi zaburzeniami erekcji nie byto
zwigzane z niepozadanymi efektami na koncentracje, liczbe, ruchliwos¢ ani budowe/forme
plemnikéw.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn
Spedra moze powodowac zawroty gtowy lub wptywac na Twdj wzrok. Jesli tak sie stanie, nie
prowadz pojazddw ani nie obstuguj narzedzi lub maszyn.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat Ci lekarz lub farmaceuta. Masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to tabletka 100 mg w razie potrzeby. Nie stosuj Spedra czesciej niz raz
dziennie. Mozesz otrzymac dawke 200 mg, jesli lekarz uznat, ze dawka 100 mg byta dla Ciebie
za staba, lub mozesz otrzymac dawke 50 mg, jesli lekarz uznat, ze dawka 100 mg byta dla
Ciebie za silna. Dostosowanie dawki moze by¢ réwniez konieczne, jesli Spedra jest stosowana
w potaczeniu z niektérymi innymi lekami. Jesli stosujesz lek taki jak erytromycyna,
amprenawir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenawir lub werapamil (umiarkowane
inhibitory CYP3A4), zalecana dawka Spedra to tabletka 100 mg, przyjmowana w odstepie co
najmniej dwéch dni.

Przyjmij Spedra okoto 30 minut przed stosunkiem ptciowym. Pamietaj, ze Spedra pomaga
uzyskac erekcje tylko przy stymulacji seksualne;j.

Spedra moze by¢ przyjmowana z jedzeniem lub bez; jesli przyjmujesz jg z jedzeniem, moze to
wydtuzy¢ czas, zanim lek zacznie dziatac.

Czy przyjates zbyt duzo tego leku?

Jesli uzytes zbyt duzo Spedra, skontaktuj sie bezposrednio z lekarzem. Moga wystapic¢ u
Ciebie wiecej dziatan niepozadanych niz zwykle i mogg by¢ one powazniejsze.

Masz inne pytania dotyczace stosowania Spedra? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.
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Powazne dziatania niepozadane

Przerwij stosowanie Spedra i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
ktérekolwiek z nastepujacych powaznych dziatah niepozgadanych — mozesz potrzebowac
pilnej pomocy medycznej:
erekcja, ktora sie utrzymuje (priapizm); jesli masz erekcje trwajgcg dtuzej niz cztery
godziny, nalezy j3 jak najszybciej leczy¢, aby zapobiec trwatemu uszkodzeniu penisa
(takim jak brak mozliwos$ci uzyskania erekcji);
niewyrazne widzenie;
nagte zmniejszenie lub utrata wzroku w jednym lub obu oczach;
nagte zmniejszenie lub utrata stuchu (czasami mozesz réwniez odczuwaé zawroty
gtowy lub dzwonienie w uszach).

Przerwij stosowanie Spedra i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
ktorekolwiek z powyzszych powaznych dziatan niepozgdanych.

Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

Czesto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)
bdl gtowy
zaczerwienienie (‘flushing’)
zatkany nos
Czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)
uczucie zawrotow gtowy
uczucie sennosci lub bardzo zmeczenia
zatkanie zatok
bdl plecow
uderzenia goraca
zadyszka podczas wysitku
zmiany rytmu serca wykazane w elektrokardiogramie (EKG)
przyspieszone bicie serca
wyraznie odczuwalne bicie serca (kotatanie serca)
problemy trawienne, nudnosci lub wymioty
niewyrazne widzenie
podwyzszone wartosci enzymdw watrobowych

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb)
grypa
choroba grypopodobna
zatkany nos lub katar
katar sienny
zatkanie nosa, zatok lub gérnych drég oddechowych, ktére dostarczajg powietrze do
ptuc
dna moczanowa
problemy ze snem (bezsennos¢)
przedwczesny wytrysk
dziwne uczucie
nie méc usiedzie¢ w miejscu
bdél w klatce piersiowej
silny bol w klatce piersiowej
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szybkie bicie serca

wysokie ci$nienie krwi

niskie cisnienie krwi

suchos$¢ w ustach

bdl zotagdka lub zgaga

bdl lub nieprzyjemne uczucie w podbrzuszu

biegunka

wysypka

bdél w dolnej czesci plecoéw lub z boku klatki piersiowej
ktucie lub bél w migsniach

skurcze miesni

czeste oddawanie moczu

schorzenie pracia

spontaniczna erekcja bez stymulacji seksualnej

swedzenie w okolicach narzaddw ptciowych

ciggte uczucie ostabienia lub zmeczenia

spuchniete stopy lub kostki

podwyzszone ci$nienie krwi

rézowy lub czerwony mocz, krew w moczu

nietypowy dodatkowy szmer serca

nieprawidtowy wynik badania krwi na prostate, zwany 'PSA'
nieprawidtowy wynik badania krwi na bilirubing, substancje chemiczng produkowana
podczas normalnego rozpadu czerwonych krwinek
nieprawidtowy wynik badania krwi na kreatyning, substancje chemiczng wydalang z
moczem, bedaca miarg funkcji nerek

przyrost masy ciata

goragczka

krwawienie z nosa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio poprzez krajowy system
zgtaszania, jak podano w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
etykiecie i pudetku po EXP. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca
jest terminem waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich odpowiedzialne zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie¢ do sSrodowiska.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynnag w tym leku jest awanafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg awanafilu.
Inne substancje w tym leku to mannitol, kwas fumarowy, hydroksypropyloceluloza,
niskozasubstytuowana hydroksypropyloceluloza, weglan wapnia, stearynian magnezu i
z6Hy tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Spedra i ile znajduje sie w opakowaniu?
Spedra to jasnozoétta owalna tabletka, oznaczona z jednej strony ,50". Tabletki sg dostarczane
w perforowanych blistrach jednodawkowych po 4x1, 8x1 lub 12x1 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan moga by¢ dostepne w Twoim kraju.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg.

Producent:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Drezno

Niemcy

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Belgia Litwa
Menarini Benelux NV/SA UAB ,BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTYK"

Tel: +370 52 691947
Butgaria Luksemburg
bBepnuu-Xemu/A. MeHapuuu benarapus EOOJI  Menarini Benelux NV/SA
tel.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
Czechy Wegry
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
S.r.o. Tel.: +36 23501301
Tel: +420 267 199 333
Dania Malta
Pharmaprim AB Menarini International Operations
TIf: +46 8355933 Luksemburg S.A.

Tel: +352 264976
Niemcy Holandia
Berlin-Chemie AG Menarini Benelux NV/SA
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Tel: +49 (0) 30 67070

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

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

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

France
MENARINI France
Tél: +33(0)14560 77 20

Chorwacja
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 38514821 361

Irlandia
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1284 6744

Islandia
Pharmaprim AB
Simi: +46 8355933

[talia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
s.rl.

Tel: +39-055 56801

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

Latvija

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

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w

Tel: +32 (0)2 721 4545

Norwegia
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1879 95 85-0

Polska

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp.
Z 0.0.

Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal —
SA.
Tel: +351 210 935 500

Farmacéutica,

Rumunia
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21232 34 32

Stowenia

Berlin-Chemie / A. Menarini
Dystrybucja Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Republika Stowacka
Berlin-Chemie / A. Menarini
Dystrybucja Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 544 30 730

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

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)
A. Menarini Farmaceutica

Internationale S.R.L.

Tel: +44 (0)1628 856400
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Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (http://www.ema.europa.eu).
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