Bipacksedel: Information till patienten
Spedra 50 mg tabletter

Avanafil

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Spedra ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Spedra

Hur du tar Spedra

Eventuella biverkningar

Hur Spedra forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN N

1. Vad Spedra &r och vad det anvéands for

Spedra innehaller den aktiva substansen avanafil. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5 (PDE5)-hdmmare. Spedra &r en behandling for vuxna mén som har erektil
dysfunktion (kallas dven impotens). Det ar nar du inte kan fa eller behalla en hard erigerad penis som
duger for sexuell aktivitet.

Spedra fungerar genom att hjalpa blodkérlen i penis att slappna av. Detta 6kar blodflddet till penis och
hjélper den att forbli hard och erigerad nar du blir sexuellt stimulerad. Spedra botar inte ditt tillstand.

Det ar viktigt att observera att Spedra endast fungerar om du ar sexuellt stimulerad. Du och din partner
behover fortfarande anvénda forspel for att bli redo for sex — precis som om du inte tog nagot
lakemedel som hjalp.

Spedra hjalper dig inte om du inte har erektil dysfunktion. Spedra ar inte avsett for kvinnor.

2. Vad du behdver veta innan du tar Spedra

Ta inte Spedra

o om du ar allergisk mot avanafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

o om du tar nitratldkemedel mot brostsmérta (angina), t.ex. amylnitrit eller glyceryltrinitrat;
Spedra kan dka effekterna av dessa ldkemedel och kraftigt sdnka ditt blodtryck,
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) om du tar lakemedel mot hiv eller AIDS, sasom ritonavir, indinavir, sakvinavir, nelfinavir eller
atazanavir,

) om du tar lakemedel mot svampinfektioner, sasom ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol

eller vissa antibiotika mot bakterieinfektioner, sasom klaritromycin eller telitromycin,

om du har ett allvarligt hjartproblem,

om du har haft stroke eller hjartattack de senaste 6 manaderna,

om du har oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller hjartproblem i slékten, som syns i EKG,

om du har lagt blodtryck eller hogt blodtryck som inte kontrolleras med lakemedel,

om du har bréstsmartor (angina) eller du far brostsmarta vid sexuellt umgénge,

om du har allvarliga lever- eller njurproblem,

om du har forlorat synen pa ena 6gat pa grund av att inte tillrackligt med blod nar 6gat

(icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati [NAION]),

. om vissa allvarliga 6gonproblem finns i slakten (t.ex. retinitis pigmentosa).

Ta inte Spedra om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du inte &r séker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Spedra.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Spedra

) om du har hjartproblem; det kan vara riskfyllt for dig att ha sexuellt umgénge,

o om du har “priapism” som ar en ihallande erektion som varar 4 timmar eller mer. Detta kan
drabba man med tillstand som sickelcellsjukdom, multipel myelom eller leukemi.

o om du har ett fysiskt tillstand som paverkar formen pa penis (t.ex. vinkling, Peyronies sjukdom
eller kaverngs fibros),

) om du har nagon blédningsstorning eller aktivt magsar.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Spedra.
Kontrollera med lékare eller apotekspersonal om du inte &r séker.

Problem med synen eller horseln

Vissa man som tar lakemedel som Spedra har fatt problem med synen och horseln — se ”Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4 for mer information. Det dr inte k&nt om dessa problem &r direkt relaterade
till Spedra, andra sjukdomar som du eventuellt har eller en kombination av faktorer.

Barn och ungdomar
Spedra ska inte tas av barn och ungdomar under 18 ars alder.
Andra lakemedel och Spedra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Orsaken &r att Spedra kan paverka sattet vissa andra lakemedel fungerar. Vissa andra
lakemedel kan ocksa paverka hur Spedra fungerar.

Speciellt ska du beratta for ldkaren och inte ta Spedra om du tar nitratlakemedel for brostsmérta
(angina), t.ex. amylnitrit eller glyceryltrinitrat. Spedra har visat sig kunna dka effekterna av dessa
lakemedel och kraftigt sdnka ditt blodtryck. Ta inte heller Spedra om du tar lakemedel mot hiv eller
aids, sdsom ritonavir, indinavir, sakvinavir, nelfinavir eller atazanavir eller om du tar lakemedel mot
svampinfektioner, sasom ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol eller vissa antibiotika mot
bakterieinfektioner, sasom klaritromycin eller telitromycin (se borjan av avsnitt 2 under " Ta inte
Spedra”).

Beratta for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
o sa kallade "alfablockerare” — for prostataproblem eller for att sanka hogt blodtryck
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) lakemedel for oregelbunden hjéartrytm (arytmi) t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron eller
sotalol

antibiotika mot infektioner, t.ex. erytromycin.

fenobarbital eller primidon — mot epilepsi

karbamazepin — mot epilepsi, for att stabilisera humoret eller for vissa typer av smarta

andra lakemedel som kan minska nedbrytningen av Spedra i kroppen (mattliga CYP3A4-
hdmmare), t.ex. amprenavir, aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenavir och verapamil.

Anvand inte Spedra tillsammans med andra behandlingar av erektil dysfunktion, t.ex. sildenafil,
tadalafil eller vardenafil.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Spedra.
Kontrollera med lékare eller apotekspersonal om du inte &r séker.

Fertilitet

Det fanns ingen effekt pa spermiers rorelser eller struktur efter engangsdoser pa 200 mg av avanafil till
friska frivilliga forsokspersoner.

For narvarande finns det inga uppgifter om spermieutveckling hos friska vuxna man och vuxna mén
med l&tt erektil dysfunktion.

Spedra med dryck och alkohol

Grapefruktjuice kan 6ka exponeringen for lakemedlet och ska undvikas minst 24 timmar fore intag av
Spedra.

Att dricka alkohol samtidigt som du tar Spedra kan ¢ka hjértfrekvensen och sénka blodtrycket. Du kan
kanna dig yr (speciellt nar du star upp), fa huvudvark eller kanna hjartat sla i brostkorgen
(palpitationer). Om du dricker alkohol kan ocksa din formaga att fa erektion minska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Spedra kan fa dig att kanna dig yr eller paverka synen. Om detta hander ska du inte kora bil, cykla,
anvanda verktyg eller maskiner.

3. Hur du tar Spedra

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar en 100 mg tablett, efter behov. Du ska inte ta Spedra mer an en gang per dag.
Radfraga lakare om du tror att Spedra ar for starkt eller for svagt. Han/hon kan foresla att du byter till
en annan dos av detta lakemedel. Dosandringar kan ocksa beh6vas om Spedra anvands tillsammans
med vissa andra Idkemedel. Om du tar lakemedel som erytromycin, amprenavir, aprepitant, diltiazem,
flukonazol, fosamprenavir och verapamil (mattliga CYP3A4-hammare) ar den rekommenderade dosen
av Spedra en 100 mg tablett, och det ska ga minst 2 dagar mellan doserna.

Du ska ta Spedra omkring 30 minuter innan du har sexuellt umgange. Kom ihag att Spedra bara
hjalper om du &r sexuellt stimulerad.

Spedra kan tas med eller utan mat; om det tas tillsammans med mat tar det l&ngre tid innan det verkar.
Om du har tagit for stor mangd av Spedra

Om du har tagit for mycket Spedra ska du tala med ldkare omedelbart. Du kan fa mer biverkningar an
vanligt och de kan bli vérre.
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Om du har ytterligare fragor om Spedra, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Spedra och uppsok lakare omedelbart om du upptéacker nagon av féljande allvarliga

biverkningar — du kan behdva ldkemedelsbehandling akut:

. En erektion som inte forsvinner (priapism). Om du far en erektion som varar i mer an 4 timmar
maste detta behandlas sa snart som majligt. Annars kan penis fa bestaende skador (t.ex.
oférmaga att fa erektion).

. Dimsyn.

. Plétslig forsamrad eller forlorad syn pa ett eller bada Ggonen.

) Plotslig forsamrad eller forlorad horsel (ibland kan du ocksa kanna dig yr eller tycka att det
ringer i 6ronen).

Sluta ta Spedra och uppsok lakare omedelbart om du upptacker nagon av de allvarliga biverkningarna
ovan.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o Huvudvark.

) Hudrodnad.

. Nastéappa.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Yrselkansla.

Trotthets- eller utmattningskansla.

Tilltappta bihalor.

Ryggsmarta.

Vallningar.

Andndd vid anstrangning.

Forandringar av hjartslagen som visar sig pa EKG.
Okade hjartslag.

Upplevelse av hjartslagen i brdstkorgen (palpitationer).
Matsmaltningsbesvar, illamaende.

Dimsyn.

Forhojda leverenzymer.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Sémnsvarigheter (somnloshet)
For tidig ejakulation
Ké&nna sig konstig

) Influensa

. Influensaliknande sjukdom

) Tappt eller rinnande nésa

. Hdsnuva

o Néastappa, tilltdppning av bihalorna eller dvre delen av luftvagarna som tar in luft i lungorna
. Gikt

[ J

[ J

[ J
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Ké&nna sig ofdrmogen att sitta stilla

Brostsmarta

Svar brostsmarta

Snabba hjartslag

Hogt blodtryck

Muntorrhet

Magvark eller halsbranna

Smarta eller obehag i nedre delen av buken

Diarré

Utslag

Smarta i nedre delen av ryggen eller pa sidan av nedre delen av bréstkorgen

Muskelvérk eller muskelsmérta

Muskelspasmer

Tata urineringar

Penisstorning

Spontan erektion utan sexuell stimulering

Klada i underlivet

Standig svaghets- eller trotthetskansla

Svullnad i fotter eller vrister

Forhojt blodtryck

Rosa eller réd urin, blod i urinen

Onormalt extra ljud fran hjartat

Onormalt blodprovsresultat av ett prostatatest som kallas "PSA”

Onormalt blodprovsresultat for bilirubin, ett &mne som bildas vid normal nedbrytning av réda

blodkroppar

o Onormalt blodprovsresultat for kreatinin, ett &mne som utsondras i urinen och ett matt pa
njurfunktionen

. Viktokning

o Feber

Rapportera biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ladkemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Spedra forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

56



Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar avanafil. Varje tablett innehaller 50 mg avanafil.
o Ovriga innehallsamnen ar mannitol, fumarsyra, hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, kalciumkarbonat, magnesiumstearat och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spedra ar en gul oval tablett, markt ”50” pa ena sidan. Tabletterna tillhandahalls i blisterférpackningar
som innehaller 4, 8 eller 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS
LUXEMBOURG S.A., 1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

Tillverkare:

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strafe 7-13

01097 Dresden

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”
Tel: +370 52 691 947
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII “Bepmun-Xemu Al Menarini Benelux NV/SA
Tea.. +359 2 96 55 365 Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
Ceska republika Magyarorszag
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
S.r.0. Tel.: +36 23501301
Tel: +420 267 199 333
Danmark Malta
Berlin-Chemie/A.Menarini Danmark ApS Menarini International Operations Luxembourg
TIf: +4548 217 110 S.A.

Tel: +352 264976

Deutschland

Berlin-Chemie AG Nederland

Tel: +49 (0) 30 67070 Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545
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Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

| WYY
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30 210 8316111-13

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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)145 60 77 20

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

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Simi: +352 264976

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
s.r.l.

Tel: +39-055 56801

Kvbmpog
MENARINI HELLAS AE
Tni: +30 210 8316111-13

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 211 232 34 32

Slovenija
Berlin-Chemie AG, PodruZnica Ljubljana
Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie AG - obchodné zastupenie v SR
Tel: +421 2 544 30 730

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

Sverige

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

United Kingdom
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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