Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Spedra, 200 mg tabletés
avanafilis

Prie$§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris nera
paminétas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojag arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Spedra ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

QECIFNERE e

1. Kas yra Spedra ir kam jis vartojamas?

Spedra sudeétyje yra veiklioji medziaga avanafilis. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai
fosfodiesterazés tipo 5 (PDE5) inhibitoriais. Spedra yra gydymas suaugusiems vyrams,
turintiems erekcijos sutrikimy (dar vadinamy impotencija). Tai yra, kai vyras negali pasiekti ar
iSlaikyti erekcijos, pakankamos lytiniam aktui.

Spedra padeda atsipalaiduoti kraujagyslems jlsy varpoje. Tai leidzia daugiau kraujo teketi j
jasy varpa ir ji iSlieka kieta ir standi, kai esate seksualiai susijaudines. Spedra negydo Sios
bdklés.

Spedra veikia tik esant seksualinei stimuliacijai. JUs ir jasy partneris vis tiek turite pasiruosti
lytiniam aktui — kaip ir tada, kai nenaudotumeéte vaisto, kad jums padéty.

Spedra neveikia, jei neturite erekcijos sutrikimy. Spedra néra skirta moterims.

2. Kada negalite vartoti Sio vaisto arba turite bati ypac atsargis?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
Vartojate nitraty vaistus kratinés skausmui (krGtinés angina) gydyti, tokius kaip
amilnitritas ar gliceriltrinitratas. Spedra gali sustiprinti Siy vaisty poveikj ir smarkiai
sumazinti jasy kraujospuad,.
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Vartojate vaistus ZIV ar AIDS gydymui, tokius kaip ritonaviras, indinaviras, sakvinaviras,
nelfinaviras ar atazanaviras.

Vartojate vaistus grybelinems infekcijoms gydyti, tokius kaip ketokonazolas,
itrakonazolas ar vorikonazolas, arba tam tikrus antibiotikus bakterinéms infekcijoms
gydyti, tokius kaip klaritromicinas ar telitromicinas.

Turite rimty Sirdies problemu.

Per pastaruosius $e8is ménesius patyréte insultg ar Sirdies priepuolj.

Turite Zema kraujospldj arba aukstg kraujospudj, kurio negalima kontroliuoti vaistais.
Jaudiate kratinés skausma (krdtinés angina) arba jauciate kratinés skausma lytiniy
santykiy metu.

Turite rimty kepeny ar inksty problemuy.

Kada nors praradote regéjima vienoje akyje del nepakankamo kraujo tiekimo j akj
(nearteriné priekiné iSeminé optiné neuropatija [NAION]).

Jasy Seimoje yra tam tikry rimty akiy problemy (pvz., retinitis pigmentosa).

Jei vartojate riociguata. Sis vaistas naudojamas plauciy arterinés hipertenzijos (. y.
auksto kraujospUdzio plauciuose) ir létinés tromboembolinés plaudiy hipertenzijos (t. .
auksto kraujospUdzio plauciuose dél kraujo kreduliy) gydymui. Jrodyta, kad PDE5
inhibitoriai sustiprina Sio vaisto kraujospddj mazinantj poveik]. Jei vartojate riociguata
arba nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju.

Nevartokite Spedra, jei kuris nors i§ auk$€iau paminéty punkty jums tinka. Jei nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$§ vartodami Spedra.

Kada turite bati ypac atsargls su Siuo vaistu?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku, jei:
turite Sirdies problemy. Lytiniai santykiai gali bati jums rizikingi;
JUs kenciate nuo priapizmo, erekcijos, kuri trunka keturias valandas ar ilgiau. Tai gali
pasireiksti vyrams, sergantiems tokiomis ligomis kaip pjautuviné anemija, daugybiné
mieloma ar leukemija;
js turite fizine bkle, kuri veikia jasy varpos formg (pvz., anguliacija, Peyronie liga ar
kaverniné fibrozé);
jas turite kraujo kre3éjimo sutrikima arba aktyvig opg virskinimo trakte (pepsiné opa).

Jei kuris nors i$ auk3&iau paminéty punkty jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju ar
vaistininku prie$ vartodami Spedra. Abejojate dél tinkamo vartojimo? Susisiekite su savo
gydytoju ar vaistininku.

Problemos su regéjimu ar klausa

Kai kuriems vyrams, vartojantiems vaistus, tokius kaip Spedra, atsirado reg€jimo ir klausos
problemy — Zr. ,Sunkios Salutinés reakcijos” 4 skyriuje, kad gautumete daugiau informacijos.
NezZinoma, ar Sios problemos tiesiogiai susijusios su Spedra, kitomis ligomis, kurias galite
tureti, ar veiksniy deriniu.

Jei vartodami Spedra patiriate staigy regéjimo sumazejima ar praradima arba jei jasy
regéjimas tampa iskreiptas ar pablogéja, nustokite vartoti Spedra ir nedelsdami susisiekite su
savo gydytoju.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Spedra negalima vartoti vaikams ir jaunuoliams iki 18 metuy.
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Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Spedra, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad netrukus
vartosite kitus vaistus? PraneSkite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui. Taip yra todel, kad
Spedra gali paveikti tam tikry kity vaisty veikima. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali paveikti
Spedra veikima.

Susisiekite su savo gydytoju ir nevartokite Spedra, jei vartojate nitratinius vaistus kratines
skausmui (angina pectoris) gydyti, tokius kaip amilnitritas ar gliceriltrinitratas. Jrodyta, kad
Spedra gali sustiprinti Siy vaisty poveikj ir smarkiai sumazinti jasy kraujosptdj. Taip pat
nevartokite Spedra, jei vartojate vaistus nuo ZIV ar AIDS, tokius kaip ritonaviras, indinaviras,
saquinaviras, nelfinaviras ar atazanaviras, arba jei vartojate vaistus nuo grybeliniy infekcijy,
tokius kaip ketokonazolas, itrakonazolas ar vorikonazolas, arba tam tikrus antibiotikus
bakterinéms infekcijoms gydyti, tokius kaip klaritromicinas ar telitromicinas (Zr. 2 skyriaus
pradzig, skyriuje ,Kada negalima vartoti $io vaisto?”).

Svarbu pranesti gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty:
vadinamieji ,alfablokatoriai” — prostatos problemoms ar auk§tam kraujosptdziui mazinti;
vaistai nereguliariam $irdies ritmui (aritmijai) gydyti, tokie kaip chinidinas,
prokainamidas, amiodaronas ar sotalolis;
antibiotikai infekcijoms gydyti, tokie kaip eritromicinas;
fenobarbitalis ar primidonas — epilepsijai gydyti;
karbamazepinas — epilepsijai, nuotaikos svyravimams ar tam tikroms skausmo rasims
gydyti;
kiti vaistai, kurie gali slopinti Spedra skaidyma organizme (vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitoriai), jskaitant amprenavirg, aprepitanta, diltiazema, flukonazolg, fosamprenavirg
ir verapamilj.
riociguat

Nenaudokite Spedra kartu su kitais erekcijos sutrikimy gydymo bidais, tokiais kaip sildenafilis,
tadalafilis ar vardenafilis.

Jei kuris nors i$ auk3&iau paminéety punkty jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju ar
vaistininku prie$ vartodami Spedra. Abejojate dél tinkamo vartojimo? Susisiekite su savo
gydytoju ar vaistininku.

| ka reikia atkreipti demesj vartojant gerimus ir alkoholj?
Greipfruty sultys gali padidinti vaisto poveikj. Rekomenduojama nevartoti greipfruty sulCiy per
24 valandas prie$ vartojant Spedra.

Jei vartojate alkoholj ir tuo paciu metu naudojate Spedra, jasy Sirdies ritmas gali padidéti, o
kraujospldis sumazéti. Galite jausti galvos svaigima (ypaé stovint), galvos skausma ar stipry
Sirdies plakima (palpitacijas). Alkoholio vartojimas taip pat gali sumazinti jasy gebéjima
pasiekti erekcija.

Vaisingumas

Sveikiems savanoriams po vienkartinés 200 mg avanafilio dozés nebuvo pastebeta poveikio
spermos judrumui ar struktadrai.
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Pakartotinis 100 mg avanafilio vartojimas per burng kasdien 26 savaites sveikiems savanoriams
ir suaugusiems vyrams su lengvais erekcijos sutrikimais nebuvo susijes su nepageidaujamu
poveikiu spermos koncentracijai, skaiciui, judrumui ar struktdrai.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Spedra gali sukelti galvos svaigima arba paveikti jasy regejima. Jei taip atsitinka, nevairuokite
transporto priemoniy ir nenaudokite jrankiy ar mechanizmuy.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas ar vaistininkas. Abejojate dél
tinkamo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Rekomenduojama doze yra 100 mg tablete pagal poreikj. Nenaudokite Spedra dazniau nei
kartg per diena. Jums gali bati paskirta 200 mg dozé, jei jasy gydytojas nusprendée, kad 100
mg doze jums per silpna, arba 50 mg doze, jei gydytojas nusprende, kad 100 mg doze jums
per stipri. Dozes koregavimas gali bati reikalingas, jei Spedra vartojama kartu su tam tikrais
kitais vaistais. Jei vartojate tokius vaistus kaip eritromicinas, amprenaviras, aprepitantas,
diltiazemas, flukonazolas, fosamprenaviras ar verapamilis (vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitoriai), rekomenduojama Spedra dozé yra 100 mg tableté, vartojama su maziausiai dviejy
dieny pertrauka.

Vartokite Spedra mazdaug 15—-30 minuciy pries lytinj aktg. Nepamirskite, kad Spedra padeda
pasiekti erekcija tik esant seksualinei stimuliacijai.

Spedra galima vartoti su maistu arba be jo; jei vartojate su maistu, gali uztrukti ilgiau, kol
vaistas pradeés veikti.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Spedra, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju. Gali pasireiksti
daugiau Salutiniy poveikiy nei jprastai, ir jie gali bati sunkesni.

Ar turite kity klausimy apie Spedra vartojima? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
Sunkus Salutinis poveikis

Nustokite vartoti Spedra ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj is Siy
sunkiy Salutiniy poveikiy — jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos:
erekcija, kuri tesiasi (priapizmas); jei erekcija trunka ilgiau nei keturias valandas, tai turi
bati kuo grei¢iau gydoma, kad baty iSvengta nuolatinio varpos pazeidimo (pvz.,
negaléjimo gauti erekcijos);
neryskus matymas;
staigus regéjimo sumazéjimas arba praradimas vienoje ar abiejose akyse;
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staigus klausos sumazéjimas arba praradimas (kartais taip pat galite jausti galvos
svaigima arba spengimg ausyse).

Nustokite vartoti Spedra ir nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i$
auksciau iSvardyty sunkiy Salutiniy poveikiy.

Kitas Salutinis poveikis yra:

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy)
galvos skausmas
paraudimas (‘flushing’)
nosies uzgulimas

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 100 Zmoniy)
galvos svaigimas
jauciatés mieguistas arba labai pavarges
sinusy uzgulimas
nugaros skausmas
karScio bangos
dusulys, kai stengiatés
Sirdies ritmo poky¢iai, nustatyti elektrokardiograma (EKG)
pagreitéjes Sirdies ritmas
aiSkiai juntamas Sirdies plakimas (palpitacijos)
virs§kinimo sutrikimai, pykinimas ar vémimas
nery8kus matymas
padideje kepeny fermenty kiekiai

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 1000 Zmoniy)

gripas

gripo tipo liga

uzgulta nosis arba sloga

Sienlige

nosies, sinusy ar virSutiniy kvépavimo taky, kurie tiekia org j plaucius, uzsikimsimas
podagra

miego sutrikimai (nemiga)

prieSlaikiné ejakuliacija

keistas jausmas

negalejimas ramiai sedeti

kratinés skausmas

stiprus kratines skausmas

greitas Sirdies ritmas

aukstas kraujospldis

Zemas kraujospudis

sausa burna

skrandzio skausmas arba reémuo

skausmas arba nemalonus pojitis apatingje pilvo dalyje
viduriavimas

berimas

skausmas apatinéje nugaros dalyje arba krdtinés Sone
ddrimas arba skausmas raumenyse

raumeny méslungis

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/lt

daznas Slapinimasis

varpos sutrikimas

spontaniSka erekcija be seksualinés stimuliacijos

niezulys genitalijy srityje

nuolatinis silpnumo arba nuovargio jausmas

patinusios pedos arba kulkSnys

padidejes kraujospldis

rozinis arba raudonas Slapimas, kraujas Slapime

nenormalus papildomas Sirdies GZesys

nenormalus prostatos kraujo tyrimo rezultatas, vadinamas 'PSA'

nenormalus bilirubino kraujo tyrimo rezultatas, cheminé medziaga, kuri gaminama
normaliai skaidant raudonuosius kraujo kinelius

nenormalus kreatinino kraujo tyrimo rezultatas, cheminé medziaga, kuri isiskiria su
Slapimu ir yra inksty funkcijos matas

svorio padidéjimas

karSCiavimas

kraujavimas i$ nosies

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia bet kuris Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip
pat taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie nera paminéti Siame pakuotés lapelyje.
Salutinius poveikius taip pat galite pranesti tiesiogiai per nacionaline pranesimy sistema, kaip
nurodyta priedas V. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, kuris nurodytas etiketéeje ir dézuteje po
EXP. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg

daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie sunaikinami atsakingai ir

nepatenka ] aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji Sio vaisto medziaga yra avanafilis. Kiekvienoje tableteje yra 200 mg avanafilio.
Kitos Sio vaisto medziagos yra manitolis, fumaro ragstis, hidroksipropilceliuliozé, mazai
pakeista hidroksipropilceliulioze, kalcio karbonatas, magnio stearatas ir geltonasis

gelezies oksidas (E172).

Kaip atrodo Spedra ir kiek jos yra pakuotéje?
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Spedra yra Sviesiai geltona ovali tableté, vienoje puséje pazymeta ,200". Tabletés tiekiamos
perforuotose vienadozese lizdineése pakuotése po 2x1, 4x1, 8x1 arba 12x1 tableciy.

Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuotés dydziai yra parduodami jasy Salyje.

Prekybos leidimo turetojas:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1, Avenue de la Gare,
L-1611 Luxembourg
Liuksemburgas.

Gamintojas:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Dresden

Vokietija

Del visos informacijos, susijusios su Siuo vaistu, kreipkités j vietinj prekybos leidimo turetojo

atstova:

Belgija/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
Tel: +370 52 691 947

Bulgarija
Berlyn-Chemi/A. Menarini Bulgarija EOOD
tel.: +359 2 454 0950

Cekijos Respublika
Berlin-Chemie/A.Menarini Cekijos Respublika
S.r.o.

Tel: +420 267 199 333

Danija
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933
Tel: +352 264976

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

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

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

Malta

Lietuva
UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC"

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

Vengrija
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

Nyderlandai
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norvegija
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

Austrija

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

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

Prancidzija

MENARINI France

Tél: +33 (0)14560 77 20
Tel: +351 210 935 500

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

Airija

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

Tel: +386 01 300 2160

Islandija

Pharmaprim AB

Simi: +46 8355933
Tel: +4212 544 30730

Italija

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

Tel: +44 (0)1628 856400

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas

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

Portugalija
A. Menarini Portugal —
SA.

Farmacéutica,

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

Sloveénija

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

Slovakijos Respublika
Berlin-Chemie / A. Menarini
Distribution Slovakia s.r.o.

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

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica
Internationale S.R.L.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentdros interneto svetaingje

(http://www.ema.europa.eu).
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