Bipacksedel: information for patienten
Spedra, tabletter 200 mg
avanafil

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Spedra och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Spedra och vad anvands det for?

Spedra innehaller den aktiva substansen avanafil. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesterashammare typ 5 (PDE5-hammare). Spedra ar en behandling for vuxna man med
erektil dysfunktion (dven kallad impotens). Detta &r nar en man inte kan fa eller behalla en
erektion som ar tillracklig for sexuell aktivitet.

Spedra hjalper till att slappna av blodkarlen i din penis. Detta okar blodflodet till din penis och
haller den hard och styv nar du blir sexuellt upphetsad. Spedra botar inte tillstdndet.

Spedra fungerar endast vid sexuell stimulering. Du och din partner behover fortfarande forspel
som forberedelse for samlag — precis som nar du inte skulle anvanda ett lakemedel for att
hjalpa dig.

Spedra fungerar inte om du inte har erektil dysfunktion. Spedra ar inte avsedd for kvinnor.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.
Du anvander nitrater for brostsmartor (angina pectoris), sdésom amy|nitrit eller
glyceryltrinitrat. Spedra kan forstarka effekten av dessa lakemedel och allvarligt sanka
ditt blodtryck.
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Du anvander lakemedel for behandling av hiv eller aids sdsom ritonavir, indinavir,
saquinavir, nelfinavir eller atazanavir.

Du anvander lakemedel for behandling av svampinfektioner sdsom ketokonazol,
itrakonazol eller vorikonazol eller vissa antibiotika for behandling av bakteriella
infektioner, sdsom klaritromycin eller telitromycin.

Du har allvarliga hjartproblem.

Du har haft en stroke eller hjartinfarkt de senaste sex manaderna.

Du har l1agt blodtryck eller hogt blodtryck som inte kontrolleras med lakemedel.

Du har brostsmartor (angina pectoris) eller far brostsmartor under samlag.

Du har allvarliga lever- eller njurproblem.

Du har nagonsin haft synforlust i ett 0ga pa grund av otillracklig blodtillforsel till ditt
oga (icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati [NAION]).

Det finns vissa allvarliga 6gonproblem (sdsom retinitis pigmentosa) i din familj.

Om du anvander riociguat. Detta lakemedel anvands for behandling av pulmonell
arteriell hypertension (dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk
pulmonell hypertension (dvs. hogt blodtryck i lungorna pa grund av blodproppar). Det
har visats att PDE5-hammare forstarker den blodtryckssankande effekten av detta
lakemedel. Om du tar riociguat eller ar osaker, radfraga din lakare.

Anvand inte Spedra om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, radfraga din lakare
eller apotekare innan du anvander Spedra.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel, om:
du har hjartproblem. Samlag kan vara riskabelt for dig;
du lider av priapism, en erektion som varar fyra timmar eller langre. Detta kan
forekomma hos man med tillstand som sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi;
du har ett fysiskt tillstdnd som paverkar formen pa din penis (sdsom angulering,
Peyronies sjukdom eller kavernds fibros);
du har en blodningsstorning eller ett aktivt sar i mag-tarmkanalen (ulcus pepticum).

Om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander
Spedra. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Problem med din syn eller horsel

Hos vissa man som anvander lakemedel som Spedra har problem med syn och horsel uppstatt
— se "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4 for mer detaljer. Det ar inte kant om dessa problem ar
direkt relaterade till Spedra, andra sjukdomar du kan ha eller en kombination av faktorer.

Om du under anvandning av Spedra upplever plotslig minskning eller forlust av synen eller om
din syn blir forvrangd eller forsamras, sluta ta Spedra och kontakta omedelbart din lakare.

Barn och ungdomar under 18 ar
Spedra ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Spedra, har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet
att du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det da for din lakare eller
apotekare. Detta eftersom Spedra kan paverka effekten av vissa andra lakemedel. Aven vissa
andra lakemedel kan paverka effekten av Spedra.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Kontakta din lakare och anvand inte Spedra om du anvander nitrater for brostsmartor (angina
pectoris), sdsom amyInitrit eller glyceryltrinitrat. Det har visats att Spedra kan forstarka
effekten av dessa lakemedel och sanka ditt blodtryck allvarligt. Anvand inte heller Spedra om
du anvander lakemedel for behandling av hiv eller aids sasom ritonavir, indinavir, saquinavir,
nelfinavir eller atazanavir, eller om du anvander lakemedel for behandling av svampinfektioner,
sasom ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol, eller vissa antibiotika for behandling av
bakteriella infektioner, sdsom klaritromycin eller telitromycin (se borjan av avsnitt 2, under ‘Nar
ska du inte anvanda detta lakemedel?’).

Det ar viktigt att informera lakaren eller apotekaren om du tar nagot av foljande lakemedel:
sa kallade “alfablockerare” — for prostataproblem eller for att sanka hogt blodtryck;
lakemedel for oregelbunden hjartrytm (arytmi) sdsom kinidin, prokainamid, amiodaron
eller sotalol;
antibiotika for behandling av infektioner, sdsom erytromycin;
fenobarbital eller primidon — for behandling av epilepsi;
karbamazepin — for behandling av epilepsi, humorsvangningar eller vissa typer av
smarta;
andra lakemedel som kan motverka nedbrytningen av Spedra i kroppen (mattliga
CYP3A4-hammare) inklusive amprenavir, aprepitant, diltiazem, flukonazol,
fosamprenavir och verapamil.
riociguat

Anvand inte Spedra tillsammans med andra behandlingar for erektil dysfunktion, sdsom
sildenafil, tadalafil eller vardenafil.

Om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Spedra. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Vad bor du tanka pa med dryck och alkohol?
Grapefruktjuice kan oka exponeringen for lakemedlet. Det rekommenderas att inte konsumera
grapefruktjuice inom 24 timmar fore intag av Spedra.

Om du konsumerar alkohol samtidigt som du anvander Spedra kan din hjartfrekvens oka och
ditt blodtryck sjunka. Du kan uppleva yrsel (sarskilt nar du star), huvudvark eller en tydligt
kannbar hjartslag (hjartklappning). Att dricka alkohol kan ocksd minska din formaga att fa en
erektion.

Fertilitet
Hos friska frivilliga observerades ingen effekt pa spermiernas rorlighet eller struktur efter en
enda oral dos av 200 mg avanafil.

En upprepad daglig oral administrering av 100 mg avanafil under en period av 26 veckor till
friska frivilliga och vuxna man med mild erektil dysfunktion var inte associerad med oonskade
effekter pa koncentration, antal, rorlighet eller struktur/form av spermierna.

Korformaga och anvandning av maskiner

Spedra kan orsaka yrsel eller paverka din syn. Om detta intraffar, kor inte fordon och anvand
inte verktyg eller maskiner.
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3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta Iakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Den rekommenderade dosen ar en tablett pa 100 mg vid behov. Anvand inte Spedra mer an
en gang per dag. Du kan ha fatt en dos pa 200 mg om din lakare har beslutat att en dos pa
100 mg var for svag for dig, eller du kan ha fatt en dos pa 50 mg om din lakare har beslutat att
en dos pa 100 mg var for stark for dig. Doseringsjusteringar kan ocksa behovas om Spedra
anvands i kombination med vissa andra lakemedel. Om du anvander ett lakemedel som
erytromycin, amprenavir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenavir eller verapamil
(mattliga CYP3A4-hammare), ar den rekommenderade dosen Spedra en tablett p4 100 mg,
att tas med minst tva dagars mellanrum.

Ta Spedra cirka 15 till 30 minuter fore samlag. Kom ihag att Spedra endast hjalper dig att fa en
erektion vid sexuell stimulering.

Spedra kan tas med eller utan mat; om du tar det med mat kan det ta langre tid innan
lakemedlet verkar.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit for mycket Spedra, kontakta din lakare omedelbart. Du kan uppleva fler
biverkningar an vanligt och dessa kan vara allvarligare.

Har du fler frdgor om anvandningen av Spedra? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta anvanda Spedra och kontakta omedelbart din lakare om du marker nagon av foljande
allvarliga biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:
en erektion som varar (priapism); om du far en erektion som varar langre an fyra timmar,
maste detta behandlas sa snart som majligt for att undvika permanent skada pa din
penis (som att inte kunna fa erektioner langre);
suddig syn;
plotslig minskning eller forlust av synen i ett eller bada ogonen;
plotslig minskning eller forlust av horsel (ibland kan du ocksa uppleva yrsel eller en
ringande ton i Gronen).

Sluta anvanda Spedra och kontakta omedelbart din lakare om du marker ndgon av
ovanstaende allvarliga biverkningar.

Andra biverkningar inkluderar:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
huvudvark
rodnad (‘flushing’)
nastappa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
kansla av yrsel
kanna sig somnig eller mycket trott
bihaleinflammation
ryggsmarta
varmevallningar
andfaddhet vid anstrangning
hjartforandringar visade med ett elektrokardiogram (EKG)
accelererad hjartfrekvens
tydligt kannbar hjartslag (hjartklappning)
matsmaltningsproblem, illamaende eller krakningar
suddig syn
forhojda leverenzymvarden

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
influensa
influensaliknande sjukdom
tappt nasa eller rinnande nasa
hosnuva
blockering av nasan, bihalorna eller den ovre delen av luftvagarna som leder luft till
lungorna
gikt
somnproblem (s6mnloshet)
for tidig utlosning
en konstig kansla
kan inte sitta still
brostsmarta
allvarlig brostsmarta
snabb hjartfrekvens
hogt blodtryck
lagt blodtryck
torr mun
magsmarta eller halsbranna
smarta eller obehag i nedre delen av buken
diarré
utslag
smarta i nedre delen av ryggen eller pa sidan av brostkorgen
stickningar eller smarta i musklerna
muskelkramper
frekvent urinering
penisakomma
spontan erektion utan sexuell stimulans
kldda i genitalomradet
standig kansla av svaghet eller trotthet
svullna fotter eller vrister
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forhojt blodtryck

rosa eller rod urin, blod i urinen

onormalt extra hjartljud

ett avvikande resultat av ett blodprov for prostatan, kallat 'PSA'

ett avvikande resultat av ett blodprov for bilirubin, en kemisk substans som produceras
vid den normala nedbrytningen av roda blodkroppar

ett avvikande resultat av ett blodprov for kreatinin, en kemisk substans som utsondras i
urinen och ar ett matt pa njurfunktionen

viktokning

feber

nasblod

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa etiketten och kartongen efter
EXP. Det anges en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel
pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar avanafil. Varje tablett innehaller 200 mg
avanafil.
De andra amnena i detta lakemedel ar mannitol, fumarsyra, hydroxypropylcellulosa,
lagsubstituerad hydroxypropylcellulosa, kalciumkarbonat, magnesiumstearat och gult
jarnoxid (E172).

Hur ser Spedra ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Spedra ar en ljusgul oval tablett, markt med “200” pa ena sidan. Tabletterna levereras i
perforerade endosblisterforpackningar med 2x1, 4x1, 8x1 eller 12x1 tabletter.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors i ditt land.
Innehavare av godkannande for forsaljning:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,

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

Tillverkare:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Dresden

Tyskland

For all information angdende detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for

innehavaren av godkannande for forsaljning:

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

Bulgarien
Berlin-Chemie/A. Menarini Bulgarien EOOD
tel.: +359 2 454 0950

Tjeckien

Berlin-Chemie/A.Menarini Tjeckien
S.r.o.

Tel: +420 267 199 333

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

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

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

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

Spanien

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

Frankrike

Litauen
UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

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

Ungern
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

Tel.: +36 23501301

Malta
Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

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

Norge
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

Osterrike

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

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp.
Z 0.0.

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

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

Irland

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

Tel: +386 01 300 2160

Island

Pharmaprim AB

Tel: +46 8355933

Tel: +4212 544 30730

[talien

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

Denna bipacksedel godkandes senast

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

A. Menarini Portugal —
SA

Farmacéutica,

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

Slovenien

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

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

Finland
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.
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