Folheto informativo: Informacao para o doente
Spedra 200 mg comprimidos

avanafil

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informaciio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Spedra e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Spedra
Como tomar Spedra

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Spedra

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Spedra e para que ¢ utilizado

O Spedra contém a substéncia ativa avanafil. Pertence a um grupo de medicamentos chamado
inibidores da fosfodiesterase de tipo 5 (PDES5). O Spedra ¢ um tratamento para homens adultos
que sofrem de disfun¢ao erétil (também conhecida como impoténcia). Ou seja, quando nao
conseguem atingir ou manter o pénis duro e ereto, adequado para a pratica de atividade sexual.

O Spedra funciona ajudando os vasos sanguineos no seu pénis a se relaxarem. Isto aumenta o
fluxo de sangue para o pénis, ajudando-o a manter-se duro e ereto quando fica sexualmente
excitado. O Spedra ndo cura a sua patologia.

E importante ter em conta que o Spedra s6 funciona se vocé for sexualmente estimulado.
Continua a ter de utilizar preliminares com o(a) seu(sua) parceiro(a) para se prepararem para a
atividade sexual — tal como faria se ndo estivesse a tomar um medicamento para ajuda-lo.

O Spedra ndo o ajudara se ndo tiver disfuncdo erétil. O Spedra ndo se destina a mulheres.

2. O que precisa de saber antes de tomar Spedra

Naio tome Spedra:

o se tem alergia ao avanafil ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6);
o se estd a tomar medicamentos de «nitrato» para a dor toracica (angina de peito), como

nitrito de amilo ou nitroglicerina. O Spedra pode aumentar os efeitos destes
medicamentos ¢ baixar gravemente a sua tensdo arterial;

. se estd a tomar medicamentos para o VIH ou SIDA, como ritonavir, indinavir, saquinavir,
nelfinavir ou atazanavir;



. se estd a tomar medicamentos para infe¢des fingicas, como cetoconazol, itraconazol ou
voriconazol ou determinados antibioticos para infegoes bacterianas, como claritromicina
ou telitromicina;

se tem um problema cardiaco grave;

se teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou um ataque cardiaco nos ultimos 6 meses;

se tem tensdo arterial baixa ou tensdo arterial alta ndo controlada por medicamentos;

se tem dor toracica (angina de peito) ou se fica com dor toracica durante a pratica de

relagdes sexuais;

se tem problemas graves no figado ou nos rins;

o se tem perda de visdo num olho devido a falta de irriga¢do sanguinea no olho (neuropatia
otica isquémica anterior nao arteritica [NAION]);

. se determinados problemas oculares graves sdo de familia (como retinite pigmentosa).

. Se estiver a tomar riociguat. Este medicamento € usado para tratar a hipertensao arterial
pulmonar (i.e., pressdo sanguinea elevada nos pulmdes) e a hipertensdao pulmonar
tromboembolica cronica (i.e pressdo sanguinea elevada nos pulmdes devida a coagulos de
sangue). Os inibidores da PDES mostraram aumentar os efeitos hipotensores deste
medicamento. Informe o seu médico se estiver a tomar riociguat ou se estiver inseguro.

Nao tome Spedra se alguma das situa¢des acima referidas se aplica a si. Se tiver duvidas, fale

com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Spedra.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Spedra:

o se tem um problema no coragdo. Pode ser arriscado para si ter relagdes sexuais;

o se sofre de priapismo, ou seja, uma ere¢do persistente com duragdo de 4 horas ou mais.
Isto pode acontecer a homens que t€m doengas como anemia falciforme, mieloma
multiplo ou leucemia);

. se tem uma patologia fisica que afeta a forma do seu pénis (como angulagdo, doenga de
Peyronie ou fibrose cavernosa);
o se tem uma coagulopatia ou ulcerag@o péptica ativa.

Se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Spedra. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Problemas de visdo ou audicido

Alguns homens que tomaram medicamentos como o Spedra tiveram problemas de visdo e
audi¢do — consulte «Efeitos indesejaveis graves» na seccdo 4 para obter mais informagdes. Nao
se sabe se estes problemas estdo diretamente relacionados com o Spedra, com outras doengas
que possa ter ou com uma combinagao de fatores.

Criangas e adolescentes

O Spedra ndo deve ser tomado por criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Spedra

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos. Deve fazé-lo porque o Spedra pode afetar a forma como alguns
outros medicamentos funcionam. Outros medicamentos podem igualmente afetar a forma como
o Spedra funciona.

Em particular, informe o seu médico e ndo tome o Spedra se estiver a tomar medicamentos de
«nitratoy» para a dor toracica (angina de peito), como nitrito de amilo ou nitroglicerina.
Demonstrou-se que o Spedra pode aumentar os efeitos destes medicamentos e baixar



gravemente a sua tensdo arterial. Do mesmo modo, ndo tome o Spedra se estiver a tomar
medicamentos para o VIH ou a SIDA, como ritonavir, indinavir, saquinavir, nelfinavir ou
atazanavir, ou se estiver a tomar medicamentos para infe¢des fungicas, como cetoconazol,
itraconazol ou voriconazol ou determinados antibidticos para infe¢des bacterianas, como
claritromicina ou telitromicina (ver inicio da sec¢do 2 em «Nao tome Spedray).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar alguns dos medicamentos seguintes:

o os chamados «bloqueadores alfa» — para problemas da prostata ou para diminuir a tensdo
arterial alta;

o medicamentos para um batimento cardiaco irregular («arritmia»), como quinidina,
procainamida, amiodarona ou sotalol;

o antibidticos para infe¢des como eritromicina;

o fenobarbital ou primidona — para epilepsia;

o carbamazepina — para epilepsia, para estabilizar o seu estado de humor ou para
determinados tipos de dor;

o outros medicamentos que podem reduzir a decomposi¢@o do Spedra no organismo

(«inibidores moderados da CYP3A4») incluindo amprenavir, aprepitante, diltiazem,
fluconazol, fosamprenavir e verapamilo.
o riociguat.

Nao utilize Spedra em associagdo com outros tratamentos para a disfuncao erétil, como
sildenafil, tadalafil ou vardenafil.

Se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Spedra. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Spedra com bebidas e alcool

O sumo de toranja pode aumentar a exposicdo ao medicamento e deve ser evitado no espago de
24 horas antes da toma do Spedra.

Beber alcool ao mesmo tempo que toma Spedra pode aumentar a sua frequéncia cardiaca e
baixar a sua tensdo arterial. E possivel que se sinta tonto (sobretudo quando estiver de pé), tenha
uma dor de cabeca ou sinta o seu coragdo a bater no peito (palpitagdes). Beber alcool pode
também diminuir a sua capacidade para ter uma erecao.

Fertilidade

Nao se observou qualquer efeito no movimento ou morfologia do esperma ap6s doses orais
unicas de 200 mg do avanafil em voluntarios saudaveis.

A repetida administrag@o oral de 100 mg de avanafil por um periodo de 26 semanas em

voluntarios adultos saudaveis com disfungdo erétil ligeira, ndo foi associada com quaisquer
efeitos adversos sobre a concentragdo, contagem, motilidade ou morfologia de esperma.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas

Spedra pode fazé-lo sentir-se tonto ou afetar a sua visdo. Caso isso aconte¢a, ndo conduza, ndo
ande de bicicleta, nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. Como tomar Spedra



Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada ¢ de um comprimido de 100 mg, conforme necessario. Nao deve tomar
Spedra mais do que uma vez por dia. Podera ser-lhe dada uma dose de um comprimido de 200
mg se o seu médico decidiu que a dose de 100 mg foi muito fraca para si, ou podera ser-lhe
dado uma dose de um comprimido de 50 mg se o seu médico decidiu que a dose de 100 mg foi
muito forte para si. Podem também ser necessarios ajustes de dose se Spedra for utilizado em
conjunto com determinados medicamentos. Se estiver a tomar um medicamento como
eritromicina, amprenavir, aprepitante, diltiazem, fluconazol, fosamprenavir ou verapamilo
(«inibidores moderados da CYP3A4»), a dose recomendada de Spedra ¢ de um comprimido de
100 mg, com um intervalo de pelo menos 2 dias entre as doses.

Deve tomar Spedra aproximadamente 15 a 30 minutos antes da pratica de relagdes sexuais.
Lembre-se que Spedra so o ajudara a obter uma erecgéo se estiver sexualmente estimulado.

Spedra pode ser tomado com ou sem alimentos; se for tomado com alimentos, pode demorar
mais tempo a fazer efeito.

Se tomar mais Spedra do que deveria
Se tomar demasiado Spedra, deve falar de imediato com o seu médico. Pode ter mais efeitos
indesejaveis do que o habitual e estes podem ser mais graves.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo do Spedra, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Pare de tomar Spedra e consulte de imediato um médico se observar algum dos seguintes
efeitos indesejaveis graves — € possivel que precise de tratamento médico urgente:
J uma ere¢do que ndo desaparece («priapismoy). Se tiver uma erecéo que dure mais de
4 horas, esta deve ser tratada logo que possivel ou o seu pénis pode sofrer danos
duradouros (incluindo nio ser capaz de alcancar eregoes);

o visdo turva;
o diminuigdo subita de visdo ou perda de visdo num olho ou nos dois olhos;
o diminuigdo subita de audi¢do ou perda de audigdo (por vezes, pode também sentir-se

tonto ou ouvir zumbidos nos ouvidos).

Pare de tomar Spedra e consulte de imediato um médico se observar algum dos efeitos
indesejaveis graves supramencionados.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 10)
. dor de cabega;

. vermelhidéo;

o congestao nasal;



Pouco frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 100)
sensacdo de tonturas;

sonoléncia ou cansago extremo;

congestao dos seios nasais;

dor de costas;

afrontamentos;

sensagao de falta de ar quando se esforga;

alteracdes do batimento cardiaco observadas num tracado cardiaco (eletrocardiograma);
batimento cardiaco aumentado;

sensacdo do coracdo a bater no peito (palpitacdes);
indigestdo, sentir ma disposicao no estdmago;

visdo turva;

enzimas hepaticas aumentadas.

Raros (podem afetar até 1 doente em cada 1 000)

e  gripe;

doenga tipo gripe;

nariz entupido ou com corrimento;

febre dos fenos;

congestao no nariz, seios nasais ou parte superior das vias respiratdrias que levam ar para
os pulmoes;

gota,

distarbios do sono (inso6nia);

ejaculagdo precoce;

sentir-se estranho;

sentir incapacidade para se manter quieto;

dor toracica;

dor toracica grave;

batimento cardiaco rapido;

tensdo arterial alta;

boca seca;

dores de estdmago ou azia;

dor ou desconforto na parte inferior do abdomen;
diarreia;

erupcdo cutanea;

dor na parte inferior das costas ou no lado da parte inferior do térax;
dores musculares;

espasmos musculares;

urinar com frequéncia;

distarbio peniano;

erecdo espontanea sem estimulagdo sexual;
comichdo na area genital;

sensacgdo constante de fraqueza ou cansago;
inchago nos pés ou calcanhares;

tensdo arterial aumentada;

urina rosa ou vermelha, sangue na urina;

som anormal extra do coragio;

um resultado anormal de analises ao sangue, a nivel de um teste da prostata chamado

«PSA»;

. um resultado anormal de andlises ao sangue, a nivel da bilirrubina, uma substancia
quimica derivada da decomposicdo normal dos globulos vermelhos;

. um resultado anormal de analises ao sangue, a nivel da creatinina, uma substancia

quimica excretada na urina que serve para avaliar a fungdo renal;



o aumento de peso;
o febre
. sangramento do nariz

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Spedra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no blister e embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugoes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Spedra

o A substancia ativa ¢ avanafil. Cada comprimido contém 200 mg de avanafil.

o Os outros componentes sdo manitol, 4cido fumarico, hidroxipropilcelulose,
hidroxipropilcelulose baixa substituicdo, carbonato de calcio, estearato de magnésio e
oxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Spedra e contetido da embalagem

Spedra ¢ um comprimido oval de tom amarelo palido, marcado «200» num lado. Os
comprimidos sdo fornecidos em embalagens de blisters descartaveis para dose unitaria que
contém 2x1, 4x1, 8x1 ou 12x1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
1, Avenue de la Gare,

L-1611 Luxembourg,

Luxemburgo

Fabricante:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Dresden



Alemanha
ou

Sanofi Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon-Blanc-Cedex
Franga

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

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

Bbbarapus
TII “bepnun-Xemu AI™
Ten.: +359 2 454 0950

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

Danmark
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

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

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

EA\rada
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

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
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

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



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

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

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

Island
Pharmaprim AB
Simi: +46 8355933

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

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

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

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

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Ljubljana
d.o.0. Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o Tel: +421 2 544 30 730

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

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

United Kingdom (Irlanda do Norte)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (011628 856400

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.




