Pakendi infoleht: teave patsiendile
Spedra, 50 mg tabletid
avanafiil

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil kdrvaltoime,
mis ei ole selles infolehes loetletud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Spedra ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vai millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit vétta?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Spedra ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Spedra sisaldab toimeainet avanafiili. See kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse
fosfodiesteraasi tlilip 5 (PDE5) inhibiitoriteks. Spedra on ravi taiskasvanud meestele, kellel on
erektsioonihaired (tuntud ka kui impotentsus). See on nii, kui mees ei suuda saavutada voi
sailitada erektsiooni, mis on piisav seksuaalseks tegevuseks.

Spedra aitab I66gastada veresooni teie peenises. See vdimaldab rohkem verd voolata teie
peenisesse ja hoiab selle kdva ja jaigana, kui te seksuaalselt erutute. Spedra ei ravi seda
seisundit.

Spedra toimib ainult seksuaalse stimulatsiooni korral. Teie ja teie partner vajate endiselt
eelmangu ettevalmistuseks vahekorraks — tapselt nagu siis, kui te ei kasutaks ravimit, et teid
aidata.

Spedra ei toimi, kui teil ei ole erektsioonihaireid. Spedra ei ole mdeldud naistele.

2. Millal ei tohi te seda ravimit v&tta voi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Te kasutate nitraatravimeid rindkerevalu (stenokardia) korral, nagu amudilnitrit voi
glutseruultrinitraat. Spedra vdib nende ravimite toimet tugevdada ja teie vereréhku
tdsiselt alandada.
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Te kasutate ravimeid HIV va&i aidsi raviks, nagu ritonaviir, indinaviir, sakinaviir, nelfinaviir
vOi atasanauviir.

Te kasutate ravimeid seeninfektsioonide raviks, nagu ketokonasool, itrakonasool voi
vorikonasool, vai teatud antibiootikume bakteriaalsete infektsioonide raviks, nagu
klaritromutsiin véi telitromutsiin.

Teil on t&sised sudameprobleemid.

Teil on viimase kuue kuu jooksul olnud insult voi suidameatakk.

Teil on madal vererdhk voi kdrge vererdhk, mida ei kontrollita ravimitega.

Teil on rindkerevalu (stenokardia) voi teil tekib rindkerevalu vahekorra ajal.

Teil on t&sised maksa- v8i neeruprobleemid.

Teil on kunagi olnud nagemise kaotus uhes silmas ebapiisava verevarustuse téttu teie
silma (mitte-arteriaalne eesmine isheemiline optiline neuropaatia [NAION]).

Teie peres esineb teatud tdsiseid silmaprobleeme (nagu retinitis pigmentosa).

Kui te kasutate riociguati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooni (s.t. kdrge vererdhk kopsudes) ja kroonilise trombemboolilise
pulmonaalse hiipertensiooni (s.t. kérge vererdhk kopsudes verehllivete téttu) raviks.
On naidatud, et PDES5 inhibiitorid tugevdavad selle ravimi vereréhku alandavat toimet.
Kui te vétate riociguati véi pole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Arge kasutage Spedrat, kui méni iilaltoodud punktidest kehtib teie kohta. Kui te pole kindel,
pidage enne Spedra kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?

Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi vétmist, kui:
teil on sudameprobleeme. Seksuaalvahekord vdib olla teie jaoks riskantne;
teil esineb priapism, erektsioon, mis kestab neli tundi véi kauem. See voib esineda
meestel, kellel on sellised seisundid nagu sirprakuline aneemia, hulgimueloom vaéi
leukeemia;
teil on fliUsiline seisund, mis méjutab teie peenise kuju (nagu angulatsioon, Peyronie
tobi voi kavernoosne fibroos);
teil on verehlubimishaire voi aktiivne haavand seedetraktis (peptiline haavand).

Kui méni ulaltoodud punktidest kehtib teie kohta, konsulteerige oma arsti véi apteekriga enne
Spedra kasutamist. Kas kahtlete diges kasutamises? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Nagemis- voi kuulmisprobleemid

Monedel meestel, kes kasutavad ravimeid nagu Spedra, on esinenud nagemis- ja
kuulmisprobleeme — vaadake lisateavet jaotises ,Tosised kdrvaltoimed” jaotises 4. Ei ole teada,
kas need probleemid on otseselt seotud Spedraga, teiste haigustega, mis teil véivad olla, voi
tegurite kombinatsiooniga.

Kui teil tekib Spedra kasutamise ajal akiline nagemise vahenemine voi kaotus voi kui teie
nagemine muutub moonutatuks vdi halveneb, I6petage Spedra vétmine ja votke kohe
uhendust oma arstiga.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Spedrat ei tohi kasutada lastel ja noorukitel kuni 18 aastat.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
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Kas kasutate lisaks Spedrale veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud véi on véimalus, et
seetdttu, et Spedra vdib mdjutada teatud teiste ravimite toimet. Samuti véivad mdned teised
ravimid mdéjutada Spedra toimet.

Votke uhendust oma arstiga ja arge kasutage Spedrat, kui kasutate nitraatravimeid
rindkerevalu (stenokardia) jaoks, nagu amudilnitrit voi glitserUdltrinitraat. On tdestatud, et
Spedra v6ib nende ravimite toimet tugevdada ja teie vererdhku tésiselt alandada. Arge
kasutage Spedrat ka siis, kui kasutate ravimeid HIV véi aidsi raviks, nagu ritonaviir, indinaviir,
sakvinaviir, nelfinaviir voi atasanaviir, vi kui kasutate ravimeid seeninfektsioonide raviks, nagu
ketokonasool, itrakonasool véi vorikonasool, vai teatud antibiootikume bakteriaalsete
infektsioonide raviks, nagu klaritromutsiin v&i telitromdtsiin (vt jaotise 2 algust, alapealkirja
,Millal ei tohi seda ravimit kasutada?").

Oluline on arstile voi apteekrile teatada, kui te votate mdnda jargmistest ravimitest:
nn ,alfablokaatorid” — eesnaarmeprobleemide vai kdrge vererdhu alandamiseks;
ravimid ebaregulaarse stidamerttmi (arlitmia) jaoks, nagu kinidiin, prokaiinamiid,
amiodaroon véi sotalool;
antibiootikumid infektsioonide raviks, nagu erutromutsiin;
fenobarbitaal v&i primidoon — epilepsia raviks;
karbamasepiin — epilepsia, meeleoluhairete voi teatud tuupi valu;
teised ravimid, mis v&ivad takistada Spedra lagunemist organismis (mé6dukad CYP3A4
inhibiitorid), sealhulgas amprenaviir, aprepitant, diltiaseem, flukonasool, fosamprenaviir
ja verapamiil.
riotsiguaat

Arge kasutage Spedrat koos teiste erektsioonihairete ravimeetoditega, nagu sildenafiil,
tadalafiil véi vardenafiil.

Kui méni ulaltoodud punktidest kehtib teie kohta, pidage enne Spedra kasutamist néu oma
arsti voi apteekriga. Kas kahtlete diges kasutamises? Vétke siis uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Millele peaksite joomise ja alkoholiga tahelepanu poorama?
Greibimahl v8ib suurendada ravimi kokkupuudet. Soovitatav on valtida greibimahla tarbimist
24 tundi enne Spedra vétmist.

Kui tarbite alkoholi ja kasutate samal ajal Spedrat, vdib teie sidame loogisagedus tdusta ja
vererdhk langeda. Teil v&ib esineda pearinglust (eriti seistes), peavalu voi tugevat slidamelooki
(stidamekloppimist). Alkoholi joomine véib samuti vahendada teie vdimet erektsiooni
saavutada.

Viljakus
Tervetel vabatahtlikel ei taheldatud parast Uhekordset suukaudset 200 mg avanafiili annust
ma&ju sperma liilkuvusele voi struktuurile.

100 mg avanafiili korduv igapaevane suukaudne manustamine 26 nadala jooksul tervetele
vabatahtlikele ja kergete erektsioonihairetega taiskasvanud meestele ei olnud seotud
soovimatute mdjudega spermatosoidide kontsentratsioonile, arvule, liikkuvusele voi
ehitusele/vormile.
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Soiduvdime ja masinate kasutamine
Spedra véib pdhjustada pearinglust véi mdjutada teie nagemist. Kui see juhtub, arge juhtige
sOidukeid ega kasutage tooriistu véi masinaid.

3. Kuidas seda ravimit votta?

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 100 mg tablett vastavalt vajadusele. Arge kasutage Spedrat sagedamini
kui Uks kord paevas. Teile véidakse maarata 200 mg annus, kui teie arst on otsustanud, et 100
mg annus on teie jaoks liiga nérk, véi 50 mg annus, kui teie arst on otsustanud, et 100 mg
annus on teie jaoks liiga tugev. Annuse kohandamine vaib olla vajalik ka siis, kui Spedrat
kasutatakse koos teatud teiste ravimitega. Kui kasutate selliseid ravimeid nagu erutromutsiin,
amprenaviir, aprepitant, diltiaseem, flukonasool, fosamprenaviir véi verapamiil (mé6dukad
CYP3A4 inhibiitorid), on soovitatav Spedra annus 100 mg tablett, mida voetakse vahemalt
kahepaevase vahega.

V6tke Spedrat umbes 30 minutit enne vahekorda. Arge unustage, et Spedra aitab teil
erektsiooni saavutada ainult seksuaalse stimulatsiooni korral.

Spedrat véib vétta koos toiduga véi ilma; kui vétate seda koos toiduga, voib ravimi toime algus
votta kauem aega.

Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit?

Kui olete kasutanud liiga palju Spedrat, vétke kohe Uihendust oma arstiga. Teil vivad esineda
tavaparasest rohkem kdrvaltoimeid ja need vdivad olla tésisemad.

Kas teil on veel kusimusi Spedra kasutamise kohta? V&tke siis uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. V/6imalikud kérvaltoimed
Nagu kdéik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tdsised kdrvaltoimed

Lopetage Spedra kasutamine ja votke kohe Uhendust oma arstiga, kui markate mdénda
jargmistest tdsistest kdrvaltoimetest — teil voib olla vaja kiiret arstiabi:
pusiv erektsioon (priapism); kui teil tekib erektsioon, mis kestab kauem kui neli tundi,
tuleb seda véimalikult kiiresti ravida, et valtida pUsivat kahjustust teie peenisele (naiteks
viimetus saada erektsiooni);
hagune nagemine;
akiline nagemise vahenemine vai kaotus uhes voi mdlemas silmas;
akiline kuulmise vahenemine véi kaotus (mdénikord vaib teil esineda ka pearinglust véi
kohinat k&rvades).
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Lopetage Spedra kasutamine ja votke kohe Uhendust oma arstiga, kui markate mdénda
ulaltoodud tdsistest kdrvaltoimetest.

Muud kérvaltoimed on muu hulgas:

Sageli (v6ib esineda kuni 1inimesel 10-st)
peavalu
punetus (‘flushing’)
ninakinnisus
Ménikord (véib esineda kuni 1inimesel 100-st)
pearingluse tunne
unisuse vai vaga vasinuna tundmine
ninakdrvalkoobaste ummistus
seljavalu
kuumahood
hingeldus fuusilise pingutuse ajal
stidameritmi muutused, mida naitab elektrokardiogramm (EKG)
kiirenenud sudametegevus
selgelt tuntav sidamel6ok (siidamepekslemine)
seedeprobleemid, iiveldus véi oksendamine
hagune nagemine
maksaensuumide taseme téus

Harva (v&ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
gripp
gripilaadne haigus
ummistunud vi vesine nina
heinapalavik
nina, ninakdrvalkoobaste véi ulemiste hingamisteede ummistus, mis viib dhu
kopsudesse
podagra
uneprobleemid (unetus)
enneaegne ejakulatsioon
kummaline tunne
el suuda paigal istuda
valu rinnus
tugev valu rinnus
kiire sudametegevus
kdrge vererdhk
madal vererdhk
kuiv suu
kéhuvalu voi kdrvetised
valu véi ebamugavustunne alakéhus
kéhulahtisus
loove
valu alaseljas voi rindkere kuljel
torked véi valu lihastes
lihaste krambid
sage urineerimine
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peenise haire

spontaanne erektsioon ilma seksuaalse stimulatsioonita

sugelus suguelundite piirkonnas

pidev nérkuse voi vasimuse tunne

paistes jalad vdi pahkluud

kdérgenenud vererdhk

roosa vOi punane uriin, veri uriinis

ebatavaline lisasudamemurin

ebanormaalne eesnaarme vereanaluusi tulemus, mida nimetatakse 'PSA'
ebanormaalne bilirubiini vereanaluusi tulemus, keemiline aine, mis tekib punaste
vereliblede normaalse lagunemise kaigus

ebanormaalne kreatiniini vereanaluusi tulemus, keemiline aine, mis eritub uriiniga ja on
neerufunktsiooni méddupuu

kaalutdus

palavik

ninaverejooks

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekib méni kdrvaltoime, votke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka
vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Te vdite kdrvaltoimetest
teatada ka otse riikliku teavitussusteemi kaudu, nagu on margitud lisas V. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu. See on margitud etiketil ja karbil parast
EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja IGpp.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge loputage ravimeid kraanikausist v6i WC-st alla ega visake neid priigikasti. Kiisige oma
apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te ravimeid digesti havitate,
havitatakse need vastutustundlikult ja need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on avanafiil. Iga tablett sisaldab 50 mg avanafiili.
Selle ravimi muud ained on mannitool, fumaarhape, hudroksupropuultselluloos, madala
asendusega hudroksupropudultselluloos, kaltsiumkarbonaat, magneesiumstearaat ja
kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Spedra valja naeb ja kui palju on pakendis?
Spedra on helekollane ovaalne tablett, mille Uhel kuljel on margistus “50”. Tabletid on pakitud

perforeeritud Uhekordsetesse blisterpakenditesse, milles on 4x1, 8x1 vdi 12x1 tabletti.

Véimalik, et teie riigis ei turustata kdiki nimetatud pakendi suurusi.
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Muugiloa hoidja:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

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

Tootja:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger StraPe 7-13

01097 Dresden

Saksamaa

Kdigi selle ravimiga seotud teabe saamiseks vdtke Uhendust muugiloa hoidja kohaliku

esindajaga:

Belgia Leedu
Menarini Benelux NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bulgaaria

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”
Tel: +370 52 691947

Luksemburg

Bepnuu-Xemu/A. Mernapuuu bearapus EOOJI  Menarini Benelux NV/SA

TeJsl.: +359 2 454 0950

TSehhi Vabariik

Berlin-Chemie/A.Menarini TSehhi Vabariik
S.r.o.

Tel: +420 267 199 333
Taani Malta
Pharmaprim AB

Tel: +46 8355933

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

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

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

Espana
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

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

Menarini International Operations
Luksemburg S.A.
Tel: +352 264976

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

Norra
Pharmaprim AB
TIf: +46 8355933

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

Polska

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp.
Z 0.0.

Tel.: +48 22 566 21 00

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

France
MENARINI France
Tél: +33(0)14560 77 20

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

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

Island
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

[taalia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
s.rl.

Tel: +39-055 56801

Kupros
MENARINI HELLAS AE
Tel: +30 210 8316111-13

Lati

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Seda pakendi infolehte uuendati viimati

Portugal
A. Menarini Portugal —
SA.
Tel: +351 210 935 500

Farmacéutica,

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

Sloveenia

Berlin-Chemie / A. Menarini
Jaotus Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 01 300 2160

Slovakkia Vabariik
Berlin-Chemie / A. Menarini
Jaotamine Slovakkia s.r.o.
Tel: +4212 544 30 730

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

Rootsi
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933

Uhendkuningriik (P&hja-lirimaa)
A. Menarini Farmaceutica

Internationale S.R.L.

Tel: +44 (0)1628 856400

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Euroopa Ravimiameti veebisaidilt

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