Prospect: informatii pentru pacient
Spedra, comprimate de 100 mg
avanafil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti reactii adverse care nu sunt
mentionate in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul.

Continutul acestui prospect

Ce este Spedra si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Spedra si pentru ce se utilizeaza?

Spedra contine substanta activa avanafil. Face parte dintr-un grup de medicamente numite
inhibitori de fosfodiesteraza tip 5 (inhibitori PDE5). Spedra este un tratament pentru barbatii
adulti cu disfunctie erectild (numita si impotenta). Aceasta este situatia in care un barbat nu
poate obtine sau mentine o erectie suficienta pentru activitatea sexuala.

Spedra ajuta la relaxarea vaselor de sange din penisul dumneavoastra. Astfel, mai mult sdnge
curge in penis si acesta ramane tare si rigid atunci cand sunteti excitat sexual. Spedra nu
vindeca afectiunea.

Spedra functioneaza doar cu stimulare sexuala. Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra
avetiinca nevoie de preludiu ca pregatire pentru actul sexual — la fel ca atunci cand nu ati
folosi un medicament pentru a va ajuta.

Spedra nu functioneaza daca nu aveti disfunctie erectila. Spedra nu este destinat femeilor.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
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Utilizati medicamente cu nitrati pentru dureri in piept (angina pectorald), cum ar fi nitrit
de amil sau trinitrat de gliceril. Spedra poate amplifica efectul acestor medicamente si
poate reduce sever tensiunea arteriala.

Utilizati medicamente pentru tratamentul HIV sau SIDA, cum ar fi ritonavir, indinavir,
saquinavir, nelfinavir sau atazanavir.

Utilizati medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, cum ar fi ketoconazol,
itraconazol sau voriconazol, sau anumite antibiotice pentru tratamentul infectiilor
bacteriene, cum ar fi claritromicina sau telitromicina.

Aveti probleme cardiace severe.

Ati avut un accident vascular cerebral sau un atac de cord in ultimele sase luni.

Aveti tensiune arteriala scazuta sau tensiune arteriala ridicata care nu este controlata
de medicamente.

Aveti dureri in piept (angina pectorald) sau aveti dureri in piept in timpul actului sexual.
Aveti probleme severe cu ficatul sau rinichii.

Ati avut vreodata pierderea vederii la un ochi din cauza unei insuficiente alimentari cu
sange la ochi (neuropatie optica ischemica anterioara non-arteriald [NAION]).

Existd anumite probleme oculare grave (cum ar fi retinita pigmentara) in familia
dumneavoastra.

Daca utilizati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale pulmonare (adica o tensiune arterial3 ridicata n plamani) si
hipertensiunii pulmonare tromboembolice cronice (adica o tensiune arteriala ridicat3 in
plamani cauzata de cheaguri de sange). S-a demonstrat ca inhibitorii PDE5 amplifica
efectul de scadere a tensiunii arteriale al acestui medicament. Daca luati riociguat sau
nu sunteti sigur, consultati-va cu medicul dumneavoastra.

Nu utilizati Spedra daca unul dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, consultati-va cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza Spedra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament, daca:
aveti probleme cardiace. Actul sexual poate fi riscant pentru dumneavoastrs;
suferiti de priapism, o erectie care dureaza patru ore sau mai mult. Acest lucru poate
aparea la barbati cu afectiuni precum boala cu celule secera, mielom multiplu sau
leucemie;
aveti o afectiune fizica care afecteaza forma penisului dumneavoastra (cum ar fi
angulatia, boala Peyronie sau fibroza cavernoasa);
aveti o tulburare de coagulare sau un ulcer activ in tractul gastrointestinal (ulcus
peptic).

Daca unul dintre punctele de mai sus vi se aplica, consultati medicul sau farmacistul inainte de
a utiliza Spedra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul.

Probleme cu vederea sau auzul

La unii barbati care utilizeaza medicamente precum Spedra, au aparut probleme cu vederea si
auzul — vedeti ,Reactii adverse grave” in sectiunea 4 pentru mai multe detalii. Nu se stie daca
aceste probleme sunt direct legate de Spedra, de alte boli pe care le-ati putea avea sau de o

combinatie de factori.
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Daca in timpul utilizarii Spedra aveti o reducere brusca sau pierdere a vederii sau daca vederea
dumneavoastra devine deformata sau se deterioreaza, opriti administrarea Spedra si
contactati imediat medicul.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Spedra nu trebuie utilizat la copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Spedra, si alte medicamente, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in curand? Informati medicul sau farmacistul. Acest lucru se
datoreaza faptului ca Spedra poate influenta actiunea anumitor alte medicamente. De
asemenea, unele alte medicamente pot influenta actiunea Spedra.

Contactati medicul si nu utilizati Spedra daca utilizati medicamente cu nitrati pentru dureri in
piept (angina pectorala), cum ar fi nitrit de amil sau nitroglicerina. S-a demonstrat ca Spedra
poate amplifica efectul acestor medicamente si poate reduce sever tensiunea arteriala. De
asemenea, nu utilizati Spedra daca utilizati medicamente pentru tratamentul HIV sau SIDA,
cum ar fi ritonavir, indinavir, saquinavir, nelfinavir sau atazanavir, sau daca utilizati
medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, cum ar fi ketoconazol, itraconazol sau
voriconazol, sau anumite antibiotice pentru tratamentul infectiilor bacteriene, cum ar fi
claritromicina sau telitromicina (vezi inceputul sectiunii 2, sub 'Cand nu trebuie sa utilizati
acest medicament?").

Este important sa informati medicul sau farmacistul daca luati unul dintre urmatoarele
medicamente:
asa-numitii ,blocanti alfa” — pentru probleme de prostata sau pentru scaderea tensiunii
arteriale ridicate;
medicamente pentru un ritm cardiac neregulat (aritmie) cum ar fi chinidina,
procainamida, amiodarona sau sotalolul;
antibiotice pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi eritromicina;
fenobarbital sau primidona — pentru tratamentul epilepsiei;
carbamazepina — pentru tratamentul epilepsiei, schimbarilor de dispozitie sau anumitor
tipuri de durere;
alte medicamente care pot impiedica descompunerea Spedra in organism (inhibitori
moderati ai CYP3A4) inclusiv amprenavir, aprepitant, diltiazem, fluconazol,
fosamprenavir si verapamil.
riociguat

Nu utilizati Spedra impreuna cu alte tratamente pentru disfunctia erectila, cum ar fi sildenafil,
tadalafil sau vardenafil.

Daca oricare dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, consultati medicul
sau farmacistul inainte de a utiliza Spedra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta?
Contactati medicul sau farmacistul.

La ce trebuie sa fiti atenti cu bauturile si alcoolul?

Sucul de grapefruit (suc de pomelo) poate creste expunerea la medicament. Se recomanda sa
nu consumati suc de grapefruit (suc de pomelo) in cele 24 de ore Tnainte de a lua Spedra.
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Daca consumati alcool si utilizati Spedra in acelasi timp, ritmul cardiac poate creste si
tensiunea arterialad poate scidea. Puteti avea ameteli (mai ales cand stati in picioare), dureri de
cap sau palpitatii. Consumul de alcool poate, de asemenea, sa va reduca capacitatea de a
obtine o erectie.

Fertilitate
La voluntarii sanatosi, dupa o doza orala unica de 200 mg avanafil, nu s-a observat niciun
efect asupra motilitatii sau structurii spermei.

Administrarea zilnica repetata pe cale orala a 100 mg avanafil pe o perioada de 26 de
saptamani la voluntari sanatosi si barbati adulti cu disfunctii erectile usoare nu a fost asociata
cu efecte nedorite asupra concentratiei, numarului, motilitatii sau structurii/formei
spermatozoizilor.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Spedra poate provoca ameteli sau poate afecta vederea. Daca se intampla acest lucru, nu
conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje.

3. Cum se administreaza acest medicament?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este un comprimat de 100 mg la nevoie. Nu utilizati Spedra mai des de o
data pe zi. Puteti primi o doza de 200 mg daca medicul a decis ca o doza de 100 mg este prea
slaba pentru dumneavoastra, sau puteti primi o doza de 50 mg daca medicul a decis ca o doza
de 100 mg este prea puternica pentru dumneavoastra. Ajustarile de doza pot fi necesare si
daca Spedra este utilizat in combinatie cu anumite alte medicamente. Daca utilizati un
medicament precum eritromicina, amprenavir, aprepitant, diltiazem, fluconazol, fosamprenavir
sau verapamil (inhibitori moderati ai CYP3A4), doza recomandat3 de Spedra este un
comprimat de 100 mg, administrat la un interval de cel putin doua zile.

Luati Spedra cu aproximativ 15 pana la 30 de minute inainte de actul sexual. Nu uitati ca
Spedra va ajuta sa obtineti o erectie doar in prezenta stimularii sexuale.

Spedra poate fi luat cu sau fara alimente; daca il luati cu alimente, poate dura mai mult pana
cand medicamentul isi face efectul.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati utilizat prea mult Spedra, contactati imediat medicul. Pot aparea mai multe efecte
secundare decat de obicei si acestea pot fi mai severe.

Aveti alte intrebari despre utilizarea Spedra? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
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Ca orice medicament, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Reactii adverse grave

Opriti utilizarea Spedra si contactati imediat medicul dumneavoastra daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical
urgent:
o erectie persistenta (priapism); daca aveti o erectie care dureaza mai mult de patru
ore, aceasta trebuie tratata cat mai curand posibil pentru a preveni deteriorarea
permanentd a penisului dumneavoastra (cum ar fi incapacitatea de a mai avea erectii);
vedere incetosat3;
scaderea brusca sau pierderea vederii la unul sau ambii ochi;
scaderea brusca sau pierderea auzului (uneori este posibil sa aveti si ameteli sau un tiuit
n urechi).

Opriti utilizarea Spedra si contactati imediat medicul dumneavoastra daca observati oricare
dintre reactiile adverse grave mentionate mai sus.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
dureri de cap
nrosirea fetei (‘flushing’)
congestie nazala

Uneori (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
senzatie de ameteala
senzatie de somnolenta sau oboseala extrema
congestie a sinusurilor
dureri de spate
bufeuri
senzatie de lipsa de aer la efort
modificari ale ritmului cardiac evidentiate printr-un electrocardiogramé (ECG)
ritm cardiac accelerat
palpitatii clar perceptibile
probleme digestive, greata sau varsaturi
vedere incetosata
valori crescute ale enzimelor hepatice

Rareori (poate aparea la maximum 1 din 1000 de persoane)
gripa
boala asemanatoare gripei
nas infundat sau nas care curge
rinita alergica
obstructia nasului, a sinusurilor sau a partii superioare a cailor respiratorii care
transporta aerul catre plamani
guta
probleme de somn (insomnie)
ejaculare precoce
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o senzatie ciudata

incapacitatea de a sta linistit

durere in piept

durere severa in piept

ritm cardiac rapid

hipertensiune arteriala

tensiune arteriala scazuta

gura uscata

dureri de stomac sau arsuri la stomac

durere sau senzatie neplacuta in abdomenul inferior

diaree

eruptie cutanata

durere in partea inferioara a spatelui sau pe partea laterala a cutiei toracice
intepaturi sau dureri in muschi

crampe musculare

urinare frecventa

afectiune a penisului

erectie spontana fara stimulare sexuala

mancarime in zona genitala

senzatie constanta de slabiciune sau oboseala

picioare sau glezne umflate

tensiune arteriala crescuta

urina roz sau rosie, sange in urina

zgomot cardiac anormal suplimentar

un rezultat anormal al unui test de sange pentru prostata, numit 'PSA'
un rezultat anormal al unui test de sange pentru bilirubina, o substanta chimica produsa
in timpul descompunerii normale a globulelor rosii

un rezultat anormal al unui test de sange pentru creatining, o substanta chimica
excretata in urina si un indicator al functiei renale

crestere in greutate

febra

sangerare nazala

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti oricare dintre reactiile adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti
raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta si pe
cutie dupa EXP. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
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Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand medicamentele in mod
corespunzator, acestea sunt distruse Tn mod responsabil si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este avanafil. Fiecare comprimat contine 100
mg avanafil.
Celelalte substante din acest medicament sunt manitol, acid fumaric,
hidroxipropilceluloza, hidroxipropilceluloza cu substitutie redusa, carbonat de calciu,
stearat de magneziu si oxid de fier galben (E172).
Cum arata Spedra si ce contine ambalajul?
Spedra este un comprimat oval de culoare galben deschis, marcat pe o parte cu 100"
Comprimatele sunt livrate in ambalaje blister unidose perforate cu 2x1, 4x1, 8x1 sau 12x1
comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie comercializate in tara
dumneavoastra.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare,

L-1611 Luxembourg

Luxemburg.

Producator:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Dresden

Germania

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgia/Belgique/Belgien Lietuva

Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC"

Tel: +370 52 691 947

Bulgaria Luxemburg

Berlin-Chemie/A. Menarini Bulgaria EOOD Menarini Benelux NV/SA

tel.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
Republica Ceha Ungaria

Berlin-Chemie/A.Menarini Republica Ceha Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
S.r.o. Tel.: +36 23501301

Tel: +420 267 199 333

Danemarca Malta
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Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933
Tel: +352 264976

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

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

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

Spania

Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00
Tel.: +48 22 566 21 00

Franta

MENARINI Franta

Tél: +33(0)1 4560 77 20
Tel: +351210 935 500

Croatia
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361

Irlanda

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

Tel: +386 01 300 2160

Islanda

Pharmaprim AB

Tel: +46 8355933

Tel: +4212 544 30 730

[talia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
s.rl.

Tel: +39-055 56801

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

Latvija

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

Tarile de Jos
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norvegia
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

Austria

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

Polonia
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp.
Z 0.0.

Portugalia
A. Menarini Portugal —
SA.

Farmacéutica,

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

Slovenia
Berlin-Chemie / A. Menarini
Distribution Ljubljana d.o.o.

Republica Slovaca
Berlin-Chemie / A. Menarini
Distribution Slovakia s.r.o.

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

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

United Kingdom (Northern Ireland)
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SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica
Tel: +37167103210 Internationale S.R.L.

Tel: +44 (0)1628 856400

Acest prospect a fost aprobat ultima data in

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu).
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