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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Vitaros 2 mg/g krém
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy jednotlivy aplikator obsahuje 200 mikrogramov alprostadilu (alprostadilum) v 100 mg krému

(2 mg/g).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém.
Liek Vitaros je biely az takmer biely krém dodavany v jednorazovom aplikatore AccuDose.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba muzov star§ich ako 18 rokov s erektilnou dysfunkciou (ED), ktori nie st schopni dosiahnut’
alebo udrzat’ erekciu dostato¢nti na uspokojivy sexudlny vykon.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Liek Vitaros je aplikovany na $pic¢ku penisu.

Liek Vitaros ma byt aplikovany v pripade potreby dosiahnutia erekcie. Kazdy aplikator AccuDose s
lieckom Vitaros je uréeny na jednorazové pouzitie a po pouziti ma byt riadne zlikvidovany. K nastupu
Gi¢inku dojde pocas 5 az 30 minit po podani. Uginok pretrvava po dobu 1 az 2 hodin. Skutoéna doba
sa li8i individualne podrla pacienta. Kazdy pacient ma byt pouceny zdravotnickym pracovnikom o
postupe spravnej aplikacie liecku Vitaros pred jeho pouzitim. Frekvencia pouzivania je maximalne
dvakrat az trikrat tyzdenne a iba raz za 24 hodin.

Pociato¢na davka ma byt odporucana lekarom. Pociato¢na davka 300 pg je vhodna najma u pacientov
s vaznou ED, komorbiditou alebo po zlyhani liecby inhibitormi PDE-5. Pacienti, ktori netoleruju
davku 300 pg v dosledku lokalnych neziaducich u¢inkov, mézu byt titrovani na nizsiu davku 200 pg.
Pacienti majt byt informovani o spravnom pouziti lieku, dostat’ informacie o moznych neziaducich
ucinkoch (ako s napr. zavraty, mdloby) a maju sa vyhnut riadeniu vozidiel a obsluhe strojov, kym
nedodjde k tolerancii lieku. V klinickej §tadii ukoncilo liecbu 30 % lieCenych pacientov, zatial’ ¢o u
pacientov s davkou 200 pg doslo k ukonc¢eniu lieCby u 20 % pacientov.

Spdsob podavania

Odporuca sa vymocit’ pred aplikaciou lieku. Po odstraneni uzaveru aplikujte cely obsah lieku Vitaros na
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§picku penisu v mieste otvoru vyustenia mo¢ovej trubice (orificum urethrae externum) podl'a
nasledujucich inStrukcii, a to 5-30 minut pred sexualnym stykom:

1. Pred pouzitim lieku Vitaros si umyte ruky. Roztrhnite vrecko v hornej ¢asti a vyberte aplikator
AccuDose (pozri obr. 1). Odlozte vrecko na neskorsie ulozenie pouzitého aplikatora AccuDose.
2. Rolovanim aplikatora AccuDose medzi oboma rukami (pozri obr. 2) dosiahneme izbovii
teplotu. Tomuto kroku mozno predist’, pokial’ bolo vrecko s aplikdtorom skor vybraté z
chladnicky (za dodrzania limitov uvedenych v Casti 6.4) a obsah uz dosiahol izbov11 teplotu.

3. Otoéte niekol’kokrat piestom, aby ste sa uistili, ze sa bude I'ahko kizat’ (pozri obr. 3). Potom
odstréante kryt z hrotu aplikdtora AccuDose.

Obr.1

piest
zasobnik

hrot

U kryt

Obr. 2 Obr. 3

4. Drzte penis vo vzpriamenej zvislej polohe, uchopte $picku penisu jednou rukou tak, aby ste dosiahli
roztvorenie vyustenia mocovej trubice na jeho Spicke (pozri obr. 4).

(Poznamka: ak nie je penis obrezany, je potrebné pred aplikaciou — rozsirenim otvoru na $picke penisu
stiahnut’ predkozku.)

5. Pridrzte aplikator AccuDose medzi prstami umiestnite jeho hrot ¢o najblizsie k ustiu mocovej
trubice na penise a bez toho, aby ste zasunuli jeho hrot do ustia mocovej trubice penisu, nechajte stiect’
krém do mocovej trubice (pozri obr.5). Nezabudnite vytlacit’ vSetok krém zo zasobnika AccuDose.
Pomaly, ale pevne zatlacte na piest palcom alebo prstom, kym nie je krém vytlac¢eny z aplikatora do
otvoru na Spicke penisu. (Poznamka: Aj ked’ je dolezité, aby vsetok krém stekal do mocove;j trubice,
davajte pozor, aby ste nevkladali hrot aplikatora AccuDose do otvoru na Spicke penisu).

6. Drzte penis vo vzpriamenej polohe po dobu asi 30 sekind, aby sa umoznilo krému preniknut’.
Pravdepodobne zostane na penise Cast’ krému, ktory sa nezmestil do Ustia uretry v penise. Pripadny
prebytok krému na $picke penisu ma byt zasunuty do otvoru — Gstia mocovej trubice pomocou
S$picky prsta (pozri obr. 6). NepouZivajte d’alsi aplikator AccuDose na doplnenie krému, ktory
nebol vtlaceny do ustia uretry na penise. Nemocte okamzite po aplikacii, vzhl'adom na riziko, ze
krém takto moéze byt odstraneny predtym, ako sa prejavi jeho ucinok.
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7. Pamitajte si, Ze kazda davka lieku Vitaros je uréena iba na jednorazové pouzitie. Nasad’te kryt na
Spicku aplikatora AccuDose, vlozte do otvoreného vrecka a zlikvidujte v sulade s narodnymi
poziadavkami.

8. Liek Vitaros moze drazdit’ oci. Umyte si ruky po pouziti lieku Vitaros.

Temne stlafte, aby doglo k rozSirenin Vytladte Zatlatte prebytok
otvors Lrém do krému do otvoru
ﬁ otvoro
Obr.4 Obr. 5 Obr. 6
4.3 Kontraindikacie

Vitaros sa nesmie pouzivat’ u pacientov v niektorych z nasledujucich pripadov:

- pri znamej precitlivenosti na liecivo alebo niektoru zo zloziek obsiahnutt v lieku Vitaros,

- pri stavoch ako ortostaticka hypotenzia, infarkt myokardu a synkopa,

- pri ochoreniach, ktoré by mohli viest’ k predispozicii priapizmu, ako su napr. kosacikovita anémia,

trombocytémia, polycytémia, mnohopocetny myelém alebo leukémia,

- u pacientov s abnormalnou anatémiou penisu, ako je zavazna hypospadia,

- u pacientov s anatomickou deformaciou penisu, ako je zakrivenie,

- u pacientov s uretritidou a balanitidou (zapal/infekcia zalude penisu),

- u pacientov so sklonom k Zilovej trombdze alebo

- u pacientov so syndromom hyperviskozity, a preto su vystaveni zvySenému riziku priapizmu
(rigidna erekcia trvajuca 4 alebo viac hodin),

- Vitaros nemaju pouzivat’ pacienti, pre ktorych nie je sexualna aktivita vhodna, ako st muzi s
kardiovaskularnym alebo cerebrovaskuldrnym ochorenim,

- Vitaros sa nema pouzivat’ bez pouzitia kondému pri pohlavnom styku so zenou vo fertilnom veku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lokalne ucinky:

PrediZené erekcie trvajuce dlhsie ako 4 hodiny (priapizmus), aj ked’ st zriedkavé, boli pozorované pri
pouziti lieku Vitaros. Priapizmus bol pozorovany v dvoch 3-mesa¢nych stidiach u 1 pacienta (0,06
%), v stadii dlh$ej nez 6 mesiacov u 5 pacientov (0,4 %), a to u 4 (0,3 %) s davkou 200 mikrogramov
aul (0,1 %) s davkou 300 mikrogramov. Pokial’ dojde k priapizmu, pacient ma okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc. Ak nie je liecba priapizmu zacata v€as, méze dojst’ k posSkodeniu tkaniva penisu a
trvalej strate potencie.

Symptomaticka hypotenzia (zavrat) a synkopy sa vyskytli v 3. faze Stidie u malého percenta

pacientov: u 2/459 (0,4 %), u 6/1591 (0,4 %), u 6/1280 (0,5 %) pri davkovani 100, 200 a 300

mikrogramov alprostadilu. Pacienti maji byt upozorneni na riziko vzniku hypotenzie, synkopy po

podani lieku Vitaros pri ¢innostiach ako je riadenie vozidiel ¢i obsluhovanie strojov, ktoré by mohli
3
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viest’ k poraneniu. Pred zacatim lie¢by lickom Vitaros maji byt vhodnymi diagnostickymi metédami
vylicené iné priciny erektilnej dysfunkcie.

Okrem toho, pacienti s ochorenim ako je ortostaticka hypotenzia, infarkt myokardu, synkopa, nesmu
liek Vitaros pouzivat’ (pozri ¢ast’ 4.3).

Klinické studie neboli vykonané u pacientov s anamnézou neurologického ochorenia alebo poranenim
miechy.

Farmakokinetika lieku Vitaros nebola formalne Studovana u pacientov s poruchou alebo insuficienciou
obliciek. U tychto pacientov moze byt potrebné davku znizit' v dosledku zhorSeného metabolizmu.
VSeobecné bezpecnostné opatrenie:

Aplikécia lieku Vitaros ma byt’ vykonavana v stlade s vyssie uvedenymi pokynmi. Neimyselna
intrauretralna expozicia moze viest' k paleniu, brneniu alebo bolesti penisu. Udaje k opakovanej
dlhodobej intrauretralnej expozicii lieku Vitaros nie st zname.

Pacienti maju byt informovani, Ze liek Vitaros neposkytuje ochranu pred sexudlne prenosnymi
chorobami. Pacienti a ich sexualne partnerky, ktori pouzivaju liek Vitaros, maji byt pouceni o
ochrannych opatreniach, ktoré st potrebné na zabranenie Sirenia pohlavne prenosnych ochoreni,
vratane virusu l'udskej imunodeficiencie (HIV).

Zdravotnicki pracovnici maju vyzvat’ svojich pacientov, aby informovali sexualne partnerky

o pouzivani lieku Vitaros. U partneriek pouzivatel'ov lieku Vitaros sa moézu vyskytnut’ neziaduce
ucinky, medzi najcastejSie patri vaginalne drazdenie. Preto sa odporica pouzitie kondomu.

Neboli skiimané uc¢inky lieku Vitaros na ordlne alebo andlne sliznice. Kondém ma byt’ pouzity pri
oralnom (felacia) alebo analnom sexe.

Liek Vitaros nema antikoncepcné ucinky. Odporuca sa, aby pary, v ktorych partner pouziva liek
VITAROS, pouzivali vhodné kontraceptiva, ak je partnerka vo fertilnom veku.

Nie st dostupné ziadne informacie od partneriek pacientov o ti¢inkoch lieku Vitaros na pociato¢nu
fazu tehotenstva. Kondémova bariéra sa ma pouzivat’ pri pohlavnom styku so zenami vo fertilnom
veku, tehotnymi alebo doj¢iacimi zenami.

Stadie boli vykondvané len s latexovymi kondéomami. Nie je zname, ¢ moze dojst’ k poskodeniu
kondémov vyrobenych z inych materialov.

Tento liek obsahuje 5 mg etanolu (alkohol) v kazdej 100 mg davke ¢o zodpoveda 50 mg/g (5% w/w).
Moze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické alebo farmakodynamické stadie interakcii s liekom Vitaros neboli vykonané.
Vzhl'adom na povahu metabolizmu (pozri Cast’ 5.2 ) st liekové interakcie povazované za
nepravdepodobné.

Uginok interakcie

Bezpecnost’ a i¢innost’ lieku Vitaros v kombinacii s d’al$imi liekmi pouzivanymi na liecbu erektilnej
dysfunkcie, predovsetkym inhibitormi fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) ako su sildenafil, tadalafil a
vardenafil, nebola skimana. Z tohto dévodu nema byt liek Vitaros pouzivany v kombinacii s
inhibitormi PDE-5. Liek Vitaros ako aj inhibitory PDE-5 maji vplyv na kardiovaskularny systém,

a nie je mozné vylucit’ zvysenie kardiovaskularneho rizika.

Neboli vykonané studie interakcii lieku Vitaros v kombindcii s penilnymi implantatmi, relaxanciami
hladkej svaloviny ako je papaverin; lickmi pouZivanymi na navodenie erekcie ako st alfa-blokatory
(intrakavern6zny fentolamin, thymoxamin). Hrozi tu riziko vzniku priapizmu (bolestiva, abnormalne
dlha erekcia), ak je liek Vitaros pouzity vo vyssie uvedenej kombinacii.

Neboli vykonané studie interakceii lieku Vitaros v kombinacii so sympatomimetikami, dekongestantmi
a pripravkami na potlacenie chuti do jedla. Pri pouziti v tejto kombinacii mdZze byt znizeny ucinok
alprostadilu (liekové interak¢éna inhibicia).
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Neboli vykonané studie interakcii lieku Vitaros v kombinacii s antikoagulanciami a inhibitormi
agregacie krvnych dosti¢iek. Pri pouziti v hore uvedenej kombinacii moze byt zvysené riziko
uretralneho krvacania, hematurie.

Pacienti (najmai star$i pacienti) lieCeni stiCasne antihypertenzivami a vazoaktivnymi lieckmi mézu mat’
zvySené riziko hypotenzie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su ziadne idaje o pouziti lieku Vitaros u tehotnych Zien. Nepriama expozicia alprostadilom u zien
je nizka.

Stadie na zvieratach pri vyssich davkach alprostadilu ukazuji reproduként toxicitu (pozri &ast’ 5.3).
Tehotné zeny nemaju byt vystavené lieku Vitaros.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i nepriama expozicia alprostadilu prostrednictvom lieku Vitaros povedie k vyraznému
vylucovaniu do materského mlieka. Preto sa neodporuca pouzivat’ liek Vitaros pri dojcéeni.

Fertilita

U samcov kralikov bola pozorovana atrofia semennych kanalikov semennikov po opakovanom
podavani lieku Vitaros obsahujuceho pomocnt latku chlorid dodecyldimetylaminopropionatu -
DDAIP HCI (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname, Ci liek Vitaros ovplyviiuje fertilitu u muzov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané ziadne §tadie o u¢inkoch na schopnost’ riadit’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje. V
klinickych stadiach boli hlasené zriedkavo neziaduce Gcinky stvisiace s lickom Vitaros ako st
zavraty, synkopa (mdloby). Pri pouzivani lieku Vitaros sa pacienti 1 az 2 hodiny po podani lieku maja
vyvarovat’ ¢innostiam ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pretoze by v pripade synkopy
mohlo dojst’ k zraneniu.

4.8 Neziaduce tcinky

Tabul’kovy prehPad neZiaducich ucinkov

Najcastejsie hldsené neziaduce ucinky pocas liecby lieckom Vitaros st uvedené v nasledujucej tabul’ke.
vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000, az <1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Priapizmus (erekcia trvajtica dlhsie ako 4 hodiny) je zavazny stav, ktory vyzaduje urgentnu lieCbu
lekérom.
Tab. 1 NeZiaduce tucinky

Triedy organovych systémov Frekvencia NezZiaduce ucinky
Poruchy nervového systému menej Casté hyperestézia
Poruchy ciev* menej Casté zavrat

synkopa

hypotenzia
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Casté vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej menej Casté bolestivost’ konc¢atin
sustavy a spojivového tkaniva

5



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04792-Z1B

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest | Casté bolest’ mocovej trubice
menej Casté uretralna sten6za
zapal moCovych ciest
Poruchy reprodukéného systému a Casté palenie penisu
prsnikov bolest’ penisu

erytém penisu
bolest’ genitalii
genitalny diskomfort
erytém genitalii
zvysSena erekcia
pruritus genitalii
edém penisu
balantitida

brnenie penisu
pulzovanie v penise
necitlivost’ penisu

u partneriek:
pocity vulvovaginalneho palenia
vaginitida

menej Casté pruritus penisu

genitalna vyrazka

bolest’ mieska

napétie v genitaliach

nadmerna tuhost’

nedostato¢na citlivost’ penisu
predizena doba erekcie/priapizmus

u partneriek:
vulvovaginalny pruritis

Celkové poruchy a reakcie v mieste | menej Casté bolest’ v mieste aplikacie
podania

Osobitné populacie

* Nie je jasné, ¢i alprostadil zvySuje riziko kardiovaskularnych prihod, inych nez su vazodilatacné
ucinky, a nie je mozné vylucit, ze zvysena sexualna/fyzicka aktivita v kombinacii s pouzivanim
alprostadilu nemoze zvysit riziko srdcového infarktu alebo mitvice u pacientov s ochorenim/
rizikovymi faktormi. (pozri 4.3 a 4.4).

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie lickom Vitaros vyZadujtce liecbu nebolo hlasené.

Predévkovanie liekom Vitaros moze viest' k hypotenzii, synkope, zavratu, bolesti penisu a
pripadnému priapizmu (rigidna erekcia trvajuca viac ako 4 hodiny). Priapizmus mdZe mat’ za nasledok
zhorsenie trvalej erektilnej funkcie. Pacienti s podozrenim na predavkovanie, u ktorych sa tieto
symptomy rozvinud, musia byt pod lekarskym dozorom do vyrieSenia systémovych alebo lokalnych
priznakov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pacient mé byt’ pouceny, Ze v pripadoch, ked” dojde k prediZeniu erekcie trvajicej dlhsie ako 4 hodiny,
je nutné vyhladat’ lekarsku pomoc. Maju prijat’ nasledovné opatrenia:

Pacient ma lezat’ na chrbte alebo na boku. Pouzite l'adovy obklad striedavo po dobu dvoch minut

v hornej oblasti vnttorne;j strany stehien (Co moze spdsobit’ reflexné otvorenie Zilovych chlopni).
Pokial’ ned6jde po 10 mintutach k pozitivnej reakcii, je potrebné prerusit’ 'adovanie.

Ak je tato liecba neefektivna a rigidna erekcia pretrvava dlhsie ako 6 hodin, ma byt vykonana penilna
aspiracia. Asepticky sa zavedie motylikova ihla velkosti 19-21 do corpus cavernosum a odsaje sa 20-
50 ml krvi. To méze viest’ k ochabnutiu penisu. Ak je to nutné, mbze byt’ postup opakovany na
opacnej strane penisu.

Ak je liecba stale netuspes$na, je odporucand intrakaverndzna injekcia o —adrenergnych liekov. Hoci
zvyc€ajne nie su kontraindikécie na intrapenilné podanie vazokonstrikénych latok pri lie¢be priapizmu,
opatrnost’ je potrebna, ak je tato metdda pouzita ako lieCebna. Krvny tlak a pulz musi byt’ v priebehu
medikacie kontinualne sledovany. Extrémna opatrnost’ je potrebna u pacientov s ischemickou
chorobou srdca, nekontrolovanou hypertenziou, mozgovou ischémiou a u pacientov uzivajtcich
inhibitory monoaminooxidazy. V poslednom uvedenom pripade ma byt k dispozicii zariadenie na
zvladnutie hypertenznej krizy.

Ma sa pripravit’ roztok 200 mikrogramov/ml fenylefrinu a injekéne podat’ 0,5-1,0 ml roztoku kazdych
5-10 minut. Alternativne moze byt pouzity roztok 20 ug /ml adrenalinu. Ak je to nutné, moze
nasledovat’ d’alSie odobranie krvi motylikovou ihlou z corpus cavernosum. Maximalna davka
fenylefrinu je 1 mg. Maximalna davka adrenalinu je 100 mikrogramov (5 ml roztoku).

Ako alternativu je mozné pouzit’ metaraminol, hoci je zname, ze boli zaznamenané fatalne pripady
hypertenznej krizy. Ak sa stale nedari vyriesit’ priapizmus, pacient ma byt okamzite odoslany na
operacnu liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieiva pouzivané pri poruchach erekcie.
ATC kod: GO4BEO1

Mechanizmus tcéinku

Alprostadil je chemicky totozny s prostaglandinom E1, spdsobujuci vazodilataciu krvnych ciev
erektilného tkaniva v corpus cavernosum a zvysenie prietoku krvi kavernéznou artériou, ¢o sposobuje
rigiditu - penilnu tuhost’.

Po aplikacii lieku Vitaros dochadza k nastupu erekcie v priebehu 5 az 30 mintt. Alprostadil ma kratky
biologicky pol¢as u muzov a zlepSenie erekcie moze trvat’ 1 az 2 hodiny po podani.
Ut¢innost’
Dve pivotné stadie tretej fazy klinického hodnotenia u€¢innosti lieku Vitaros u pacientov s erektilnou
dysfunkciou. V porovnani s placebom dochadzalo ku $tatisticky vyznamnému celkovému zlepSeniu
pozorovanému v skupinach lieCenych alprostadilom v davkach 100, 200 a 300 mikrogramov v kazdom
z primarnych parametrov u¢innosti erektilnej funkcie (EF), t.j. IIEF skore (International Index of
Erectile Function), zvySeniu schopnosti vaginalnej penetracie a ejakulacie. NavySe doslo k Statisticky
vyznamnému celkovému zlepSeniu v niekol'kych sekundarnych parametroch G¢innosti vratane d’alsich
parametrov IIEF skore (priebehu orgazmu, spokojnosti s pohlavnym stykom a celkovej spokojnosti),
Patient Self-Assessment of Erection ( PSAE) a Global Assessment Questionnaire (GAQ) u pacientov
lieCenych alprostadilom v porovnani s placebom.
U&innost’ u osobitnych populacii: porovnatel'né zlepsenie v parametroch EF IIEF skére u vietkych
pacientov bolo pozorované aj v ramci subpopulacie (diabetickej, kardiologickej, po prostatektomii, u
7
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hypertenznych pacientov a pacientov, u ktorych zlyhala predchadzajuca lie¢ba Viagrou) a vo dvoch
vekovych skupinach (do 65 rokov a nad 65 rokov).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absolutna biologicka dostupnost’ pri topickom podani nebola stanovena. U pacientov s erektilnou
dysfunkciou lieCenych 100 mg lieku Vitaros v davkach 100, 200 a 300 mikrogramov alprostadilu
prebehla farmakokineticka stadia. Hodnoty farmakokinetickych parametrov plazmatické hladiny
PGEI a jeho metabolitu PGEO boli u va¢Siny odobratych vzoriek krvi po aplikécii uvedenych davok
nemeratel'né alebo nedetegovatel'né u vacsiny pacientov. Hodnoty Cmax @ AUC 15-keto-PGEO boli
nizke a vykazovali niz8i narast v porovnani s narastom imernym davkovému rozmedziu 100-300
mikrogramov. Maximalne plazmatické koncentracie 15-keto-PGEOQ boli dosiahnuté v priebehu jedne;j
hodiny po podani.

Tab. 2 Smerodajné odchylky farmakokinetickych parametrov pre 15-keto-PGE(

Placebo Vitaros Vitaros Vitaros
Parameter (N=5) 100 pg 200 pg 300 pg
N=5) N=5) N=5)
AUC? [pg.h/ml] 388 (256) 439 (107) 504 (247) 960 (544)
Cinax [pg/ml] 23 (19) 202 (229) 120 (103) 332 (224)
tmax [h] 6 (8) 0,6 (0,4) 1(0,7) 0,7 (0,3)
ti2 [h] 4 (--)P 503) 3(1)¢ 6 (6)
2 AUC je plocha pod krivkou plazmatickej koncentracie od ¢asu nula do 24 hodin
b iba 1 subjekt mal dostato¢né idaje pre odhad poléasu
¢ 1iba 3 subjekty mali dostatocné idaje pre odhad polcasu
SD = smerodajna odchylka

Distribticia

Alprostadil je po aplikacii na tstie mocovej trubice a na zalud’ penisu rychlo vstrebavany do corpus
spongiosum a corpora cavernae cez kolateralne cievy. ZvysSna ¢ast’ prechadza do panvovej venoznej
cirkulacie prostrednictvom vén drénujtcich corpus spongiosum.

Biotransformacia

Po topickom podani sa PGE1 rychlo metabolizuje enzymatickou oxidaciou 15-hydroxylovej skupiny
na 15-keto-PGE1. 15-keto-PGE]1 si uchovava iba 1-2 % z biologickej aktivity PGEI, rychlo sa
redukuje na najviac zastupené neaktivne metabolity 13, 14-dihydro, 15-keto-PGE, ktoré sa vylucuju
primarne cez obli¢ky a pecen.

Eliminécia

Po intraven6znom podani alprostadilu znaceného triciom u muzov je lie¢ivo rychlo eliminované z krvi
v prvych 10 minutach po podani, po 1 hodine je meratel'na iba nizka hladina radioaktivity v krvi.
Metabolity alprostadilu sa vylucuji hlavne obli¢kami (cca 90 %). Podana intravendézna davka sa
vyluci moc¢om pocas 24 hodin po podani. Zostavajlca Cast’ sa vylici stolicou. Neexistuji ziadne
dokazy o retencii alprostadilu alebo jeho metabolitov v tkanive po intravenéznom podani.

Farmakokinetika u osobitnych skupin

PIicne ochorenia: pacient s pl'icnym ochorenim méze mat’ znizentl schopnost’ vylucovat’ lie€ivo.
Plicna extrakcia vnutrozilovo podaného PGE1 pacientom so syndromom respiracnej tiesne dospelych
bola zniZzena priblizne o 15 % v porovnani s kontrolnou skupinou pacientov s normalnou funkciou
dychania.

8
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Pohlavie: farmakokineticky vplyv lieku Vitaros na pohlavie sa neskiimal, farmakokinetické studie u
partneriek neboli vykonané.

Stars$i pacienti, pediatricka populacia
Neboli skimané farmakokinetické u¢inky lokalnej aplikacie alprostadilu v stivislosti s vekom. Liek
Vitaros nie je indikovany na pouzitie u deti alebo u 0s6b mladsich ako 18 rokov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Alprostadil, DDAIP HCI a liek Vitaros (vratane DDAIP HCI) nepreukézali genotoxicky potencial.
Testy karcinogenity alprostadilu alebo lieku Vitaros neboli vykonané. Dlhodobé testy karcinogenity
pomocne;j latky DDAIP HCI pri lokalnom podani mysiam a podkoznej aplikécii u potkanov tvorbu
nadorov nepotvrdili. Aplikdcia DDAIP HCI TgAC transgénnym mysSiam o koncentracii 1,0%; 2,5%
(50 a 125 mg/kg/den), vyvolavala vznik tvorbu papilomov u samic a samcov. Nie je pravdepodobné,
ze tento efekt bude relevantny pre ¢loveka, ide o reakciu na podrazdenie.

Alprostadil nema vplyv na pocet spermii alebo ich morfologiu. Pomocné latka DDAIP HCI v
koncentracii 5 % pri ddvkovani 2,5; 5 a 10 mg/kg/deii vSak spdsobuje atrofiu semennych kanalikov
semennikov u kralikov pri lokalnom podani na Zzalud’ penisu. Priamy spermatotoxicky ¢inok DDAIP
HCI nebol testovany a pripadny dopad na muzsku plodnost’ nie je znamy. DDAIP HCI podkozne
aplikovana potkanom nemala vplyv na ich fertilitu.

Alprostadil vykazoval embryotoxicitu (zniZzenie hmotnosti plodu) pri podavani formou podkozného
bolusu u gravidnych potkanov pri nizkych davkach. Vyssie davky viedli k zvySeniu resorpcie,
znizeniu poctu zivych plodov, zvyseniu poctu visceralnych kostrovych zmien, malformacii a
materskej toxicite. Pri intravaginalnom podani PGE1 gravidnym kralikom nedochadza k poskodeniu
plodu.

U DDAIP HCI po podkoznom podani u potkanov a kralikov boli vykonané testy reprodukéne;j
toxicity. U potkanov sa nepozorovali ziadne ucinky; u kralikov bola pozorovana fetotoxicita vratane
zvySeného poctu malformacii pri vysokych davkach, ¢o bolo pravdepodobne spdsobené materskou
toxicitou. U¢inky na postnatalny vyvoj u potkanov neboli pozorované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

bezvody etanol

etyllaurat

guaraproloza

chlorid dodecyldimetylaminopropionatu (DDAIP HCI)
dihydrogenfosfore¢nan draselny

hydroxid sodny (na apravu pH)

kyselina fosforecna (na apravu pH)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti
9 mesiacov

Po otvoreni okamzite spotrebujte, nespotrebované mnozstvo lieku zlikvidujte.
9



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04792-Z1B

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorené obaly pred pouzitim moézu byt bez uchovavania v chladnicke az 3 dni a pocas toho
uchovévané pri teplote do 25 °C. Ak nie je liek pouzity do konca tohto obdobia, ma byt zlikvidovany.
Uchovavajte v povodnom vrecku na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a $pecialne zariadenie na pouzitie, podanie alebo
implantaciu

Liek Vitaros sa dodava v jednotlivych vrecuskach, ktoré obsahuju jeden (1) aplikator AccuDose.
Kazdy jednotlivy aplikator obsahuje 100 mg krému. Liek Vitaros je k dispozicii v Skatul'ke
obsahujuce;j styri (4) jednotlivo balené aplikatory. Vrecka st zloZzené z laminovanej hlinikovej folie.
Aplikator je vyrobeny z polypropylénu a polyetylénu.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Kazdy aplikator je ur¢eny iba na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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