EUVANAFIL®

Avanafil 100 mg
Comprimidos recubiertos

O

COMPOSICION: Cada comprimido recubierto contiene:
Avanafil 100 mg.
Excipientes: ~ Celulosa _ microcristalina, ~ Lactato  monohidrato,
Croscarmelosa sédica, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio.

Recubrimiento: Opadry, Color rojo N°40.

GgU[TO TERAPEUTICO: Urolégicos; Farmacos usados en la disfuncién
erecti

Codigo ATC: GO4BE10.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Euvanafil® est4 indicado para el
tratamiento de la disfuncién eréctil en hombres.
CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad al principio activo

- Pacientes en tratamiento con cualquier forma de donantes de nitrito
organico o de 6xido nitrico (como nitrito de amilo).

- La administracion conjunta con estimuladores de la guanilato ciclasa,
como riociguat.

- Pacientes que han sufrido infarto de miocardio, ictus o arritmia
potencialmente mortal en los dltimos 6 meses.

- Pacientes con hipotension en reposo (tensién arterial < 90/50 mmHg)
o hipertension (tension arterial > 170/100 mmHg).

- Pacientes con angina inestable, angina asociada a la relacion sexual o
insuficiencia cardiaca congestiva clasificada como de clase 2 o mayor
segn la New York Heart Association.

- Pacientes con insuficiencia hepatica grave (clase C de Child-Pugh)

- Pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <
30 ml/min).

- Pacientes que han perdido la vision en un ojo debido a neuropatia
Gptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA)
independientemente de si este episodio se asocié 0 no a la exposicién
previa a un inhibidor de la PDES.

- Pacientes con trastornos degenerativos de la retina hereditarios
conocidos.

- Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes de CYP3A4
(incluidos ketoconazol, ritonavir, atazanavir, claritromicina, indinavir,
itraconazol, nefazodona, nelfinavir, saquinavir y telitromicina).

ADVERTENCIAS:
Es recomendable realizar una anamnesis y exploracion fisica del
paciente para diagnosticar la disfuncion eréctil y determinar las
posibles causas subyacentes antes de considerar el tratamiento
farmacoldgico. EI médico debe considerar el estado cardiovascular de
sus pacientes, ya que hay cierto grado de riesgo cardiaco asociado a la
actividad sexual.
Euvanafil® tiene propiedades vasodilatadoras, que provocan una
disminuci6n leve y transitoria de |a tensidn arterial, y por tanto potencia
el efecto hipotensor de los nitritos. Los pacientes con obstruccion del
flujo ventricular izquierdo, por ejemplo: estenosis adrtica y estenosis
subadrtica hipertrofica idiopatica pueden ser sensibles a la accion de los
vasodilatadores, como los inhibidores de la PDES.

Se debe aconsejar a los pacientes que experimentan erecciones de mas

de 4 horas de duracion (priapismo) que busquen asistencia médica

inmediata. Si el priapismo no se trata inmediatamente puede producir
dafios tisulares en el pene y pérdida permanente de la potencia.

Euvanafil® se debe utilizar con precaucion en pacientes con

deformaciones anatémicas del pene ﬁales como angulacién, fibrosis

cavernosa o enfermedad de Peyronie) y en pacientes con antecedentes
que puedan predisponer al priapismo (tales como anemia falciforme,
mieloma midltiple o leucemia).

Se recomienda al paciente de que en caso de que sufra efectos visuales
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repentinos debe dejar de tomar Euvanafil® y consultar con un médico
inmediatamente. En caso de disminucién o pérdida repentina de
audicion se aconseja a los pacientes dejar de tomar inhibidores de la
PDES, como el avanafil, y buscar asistencia médica inmediata.
No se d\sgone de informacién de seguridad sobre la administracién de
Euvanafil® a pacientes con trastornos hemorragicos o dlcera péptica
activa. Por tanto, Euvanafil® solo se administrara a estos pacientes tras
una cuidadosa evaluacion de la relacién beneficio/riesgo.
Los pacientes que tomen alfa-bloqueantes deben estar estables con el
tratamiento_antes de comenzar a tomar Euvanafil®. Los pacientes
hemodina te i bajo ) con alfa-bloqueantes
presentan un mayor riesgo de sufrir hipotension sintomatica con el uso
concomitante de Avanafil. En los pacientes que estén estables con el
tratamiento con alfa-bloqueantes, la administracién de Avanafil se
deberé iniciar a la dosis més baja de 50 mg. En los pacientes que ya
estan tomando una dosis optimizada de Euvanafil® el tratamiento con
alfa-bloqueantes se deberd administrar a la dosis més baja. El
incremento escalonado de |a dosis de alfa-bloqueante se puede asociar
con una disminucién adicional de la tensién arterial durante el
tratamiento con Avanafil. La seguridad del uso combinado de Avanafil y
alfa-bloqueantes puede verse afectada por otras variables, como la
hipovolemia intravascular y otros medicamentos antihipertensores.
La seguridad y la eficacia de la combinacion de Euvanafil® y otros
inhibidores de la PDES5 u otros tratamientos para la disfuncién eréctil no
se han estudiado. Se informara a los pacientes que no tomen Avanafil
con dichas combinaciones.
El consumo de alcohol en combinacién con Euvanafil® puede aumentar
el potencial de hipotension sintomatica. Se ha de informar a los
pacientes de que el uso concurrente de Avanafil y alcohol puede
aumentar la probabilidad de hipotensién, mareos o sincope. Los
médicos también deben aconsejar a los pacientes sobre qué hacer en
caso de que aparezcan sintomas de hipotension postural.

Poblaciones no estudiadas

Euvanafil® no se ha evaluado en pacientes con disfuncion eréctil por

lesion en la médula espinal u otros trastornos neurol6gicos ni en

pacientes con insuficiencia renal o hepatica graves.

Embarazo

El uso de Euvanafil® no estd indicado en mujeres. No hay datos del uso

de Avanafil en mujeres embarazadas. Los estudios con animales no

indican la existencia de efectos dafiinos directos o indirectos con
respecto al embarazo, el desarrollo del embrién/feto, el parto o el
desarrollo posnatal.

Lactancia

No hay datos del uso de Avanafil durante la lactancia.

Fertilidad

No se han observado efectos sobre la motilidad del esperma o su

morfologia tras dosis orales Gnicas de 200 mg de Avanafil en

voluntarios sanos.

Efectos sobre la capacidad para ducir y utilizar

La influencia de Euvanafil® sobre la capacidad para conducir y utilizar

méquinas es pequefia. Dado que en los ensayos clinicos realizados se

ha notificado la aparicion de mareos y alteracién de la vision con el uso
de Avanafil, los pacientes deben tener en cuenta su reaccién a Avanafil
antes de conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Efectos adversos graves

Deje de tomar Euvanafil® y consulte inmediatamente con un médico si

nota alguno de los siguientes efectos adversos graves:

e Priaprismo: Si la ereccion dura mas de 4 horas se debe tratar de
inmediato ya que pueden producirse lesiones permanentes en el pene
(por ejemplo, la imposibilidad de conseguir erecciones).

Vision borrosa.

Disminucion repentina o pérdida de visién en uno o los dos ojos.

*Disminucion repentina o pérdida de audicién (en ocasiones puede
sentirse mareado o sufrir zumbidos en los oidos).

Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas): dolor de

cabeza, rubefaccion (enrojecimiento de la piel), congestién nasal.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

Sensacion de mareo, sensacién de somnolencia o cansancio intenso,

congestion sinusal, lumbalgia, sofocos, sensacion de falta de aliento

con el ejercicio, cambios en el latido cardiaco que se observan en un
e\eclrocardiugrama (ECG), aumento del latido cardiaco, sensacion de
latido cardiaco en el pecho (palpitaciones), indigestién, sensacion de
nduseas, vision borrosa, elevacion de los niveles de enzimas hepéticas.




Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas): gripe,
congestion o secrecién nasal, rinitis alérgica (fiebre del heno), gota,
problemas para dormir (insomnio), eyaculacion precoz, sensacion de
nerviosismo, dolor en el pecho, taquicardia, hipertension, sequedad de
boca, dolor de estémago o acidez estomacal, dolor o molestias en la
parte baja del abdomen, diarrea, erupcion, espasmos musculares,
miccién frecuente, ereccion espontanea sin estimulacion sexual, picor
en el 4rea genital, debilidad o cansancio persistente, hinchazén en los
pies o tobillos, hipertensién, orina de color rosa o rojo, sangre en la
orina, soplo cardiaco, resultados anormales en los andlisis de sangre
para: prueba de antigeno prostatico especifico (APE), bilirrubina,
creatinina. Aumento de peso, fiebre, hemorragia nasal.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Nitritos

Se ha demostrado que Avanafil potencia el efecto hipotensor de los
nitritos. Por tanto, la administracion de Euvanafil® a los pacientes en
tratamiento con cualquier forma de donantes de nitrito organico o de
6xido nitrico (como nitrito de amilo) esta contraindicada. En un paciente
que ha tomado Avanafil en las 12 horas anteriores, cuando se considera
que la administracién de nitritos es médicamente necesaria en una
situacion potencialmente mortal, aumenta la probabilidad de que se
produzca un descenso swgmﬁcatlvo y potencialmente peligroso de la
tension arterial. En estas circunstancias, los nitritos solo se
administrardn bajo estrecha supervision médica con el control
hemodinémico adecuado.

Medicamentos que reducen la tension arterial sistémica

Como vasodilatador, el Avanafil puede reducir la tension arterial
sistémica. Si se usa Avanafil combinado con otro medicamento
hipotensor arterial sistémico, los efectos aditivos pueden dar lugar a
hipotensién sintomatica (p. ej., mareo, aturdimiento, sincope o vahido).
Los pacientes con obstruccion del flujo ventricular izquierdo (por
ejemplo, estenosis adrtica y estenosis subadrtica hipertréfica idiopatica)
y aquellos con una grave alteracion del control auténomo de la tension
arterial pueden ser particularmente sensibles a la accién de los
vasodilatadores, como el Avanafil.

Alfa-bloqueantes

El uso concomitante de alfa-blogueantes y Euvanafil® puede producir
hipotension sintomatica en algunos pacientes debido a los efectos
vasodilatadores aditivos.

Otros tr i paralad eréctil

La seguridad y la eficacia de la combinacién de Euvanafil® y otros
inhibidores de la PDES u otros tratamientos para la disfuncién eréctil no
se han estudiado.

Inhibidores del CYP3A4

Se ha demostrado que los medicamentos que inhiben el CYP3A4 pueden
aumentar la exposicién a Avanafil. La administracién conjunta de
Euvanafil® con inhibidores potentes del CYP3A4 (incluidos ketoconazol,
ritonavir, atazanavir, claritromicina, indinavir, itraconazol, nefazodona,
nelfinavir, saquinavir y telitromicina) esté contraindicada.

En los pacientes que estén recibiendo tratamiento concomitante con
inhibidores moderados del CYP3A4 (por ejemplo, eritromicina,
amprenavir, aprepitant, diltiazem, fluconazol, fosamprenavir y
verapamilo), la dosis méxima recomendada de Euvanafil® no debe
superar los 100 mg, con un intervalo de al menos 48 horas entre dosis.
Aunque no se han estudiado interacciones especificas, probablemente
otros inhibidores de CYP3A4, incluido el zumo de pomelo, aumenten la
exposicion a Avanafil. Se aconseja a los pacientes que eviten el zumo de
pomelo durante las 24 horas previas a la toma de Avanafil.

Inductores del citocromo P450

El potencial efecto de los inductores de CYP, especialmente los
inductores de CYP3A4 (p. ej., bosentano, carbamazepina, efavirenz,
fenobarbital y rifampicina) sobre la farmacocinética y la eficacia de
avanafilo no se ha evaluado. No esta recomendado el uso concomitante
de Avanafil y un inductor del CYP, ya que puede disminuir la eficacia de
Avanafil.

Riociguat

El uso concomitante de riociguat con inhibidores de la PDES, incluyendo
Avanafil, esta contraindicado, ya que estudios preclinicos mostraron un
efecto reductor de presion arterial afiadido cuando se combinaron
inhibidores de la PDE5 con riociguat.

POSOLOGIA:

La dosis recomendada es de 100 mg tomados a demanda
aproximadamente de 15 a 30 minutos antes de la actividad sexual.
Dependiendo de la eficacia y tolerabilidad individual, la dosis se puede
aumentar hasta un méaximo de 200 mg o disminuir a 50 mg. La pauta
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méxima de dosificacion recomendada es de una vez al dia. Para obtener

una respuesta al tratamiento se requiere estimulacion sexual.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios de edad)

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada

Existen datos limitados en pacientes de edad avanzada de 70 afios de

edad o mayores.

Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal

leve 0 moderada (aclaramiento de creatinina > 30 ml/min). Euvanafil®

estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave

(aclaramiento de creatinina < 30 ml/min).

Insuficiencia hepatica

Euvanafil® esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica

grave (clase C de Child-Pugh). Los pacientes con insuficiencia hepatica

leve 0 moderada (clase A o B de Child-Pugh) deben iniciar el tratamiento

con la dosis minima eficaz y ajustar la posologia en funcién de la

tolerancia.

Uso en varones con diabetes

No es necesario ajustar la dosis en pacientes diabéticos.

Forma de administracion

Por via oral, tomar el comprimido con un vaso de agua. Cuando

Euvanafil® se toma con una comida rica en grasas el inicio de la

actividad puede verse retrasado en comparacién con la administracién

en ayunas.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis las reacciones adversas son similares a las

observadas a dosis menores, pero aumenta la gravedad. Se deberan

adoptar el tratamiento sintoméatico habitual segin sea necesario. Dado

que Avanafil se une en una gran proporcion a las proteinas plasmaticas

y no se elimina en la orina, no se espera que la didlisis renal acelere el

aclaramiento del farmaco.

ALMACENAMIENTO

Conservar a una temperatura no mayor a 30°C

Consérvese en un lugar protegido de la luz y la humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES COMERCIALES:

Caja x4, 6, 8, 10, 20 comprimidos recubiertos + Inserto.

MUESTRA MEDICA:

Caja x 1, 2 comprimidos recubiertos + Inserto.

VENTA BAJO RECETA MEDICA
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