Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Spedra 100 mg -tabletit
Avanafiili

vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silla se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny laddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on mééritty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Spedra on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Spedraa
Miten Spedraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Spedran sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR

1. Miti Spedra on ja mihin sitd kiytetian

Spedran vaikuttava aine on avanafiili. Se kuuluu lddkeryhméan nimelté tyypin 5 fosfodiesteraasin
(PDES5) estijat. Spedra on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohdirididen (impotenssin) hoitoon.
Erektiohdirio tarkoittaa, etté siitin ei jaykisty tai pysy riittavén jaykkénd sukupuolisessa
kanssakdymisessa.

Spedra toimii auttamalla peniksen verisuonia rentoutumaan. Télldin penikseen virtaa enemmén verta,

jolloin se pysyy helpommin jaykkdnd, kun kiihotut seksuaalisesti. Spedra ei paranna vaivaasi.

On tiarkedd huomata, ettd Spedra toimii vain, kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Tarvitset kumppanisi

kanssa edelleen esileikkid sukupuoliseen kanssakdymiseen valmistautuessa, samoin kuin ilman tati
laaketta.

Spedrasta ei ole hyoty4, jos et kérsi erektiohdiriostd. Spedra ei ole tarkoitettu naisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Spedraa

Al ota Spedraa

o jos olet allerginen avanafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos kéytat rintakipujen (anginan) vuoksi nitraattildékkeitd, “nitroja”, kuten amyylinitriitti tai
glyseryylitrinitraattia. Spedra voi tehostaa nédiden lddkkeiden vaikutusta ja laskea verenpainettasi
vaarallisesti.

o jos kaytat HIV- tai AIDS-ladkkeitd, kuten ritonaviiria, indinaviiria, sakinaviiria, nelfinaviiria tai
atatsanaviiria.

o jos otat sieni-infektiolddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia, tai tiettyja

bakteeriinfektioihin tarkoitettuja antibiootteja, kuten klaritromysiinia tai telitromysiinia.



. jos sinulla on vakava sydanvaiva.

o jos sinulla on ollut aivohalvaus tai syddankohtaus 6 kuukauden siséll4.

jos sinulla on epasdannollinen syddmensyke (rytmihdirid) tai suvussa periytyvid syddnvaivoja,

jotka nakyvat sydankayrassda (EKG).

jos sinulla on matala verenpaine tai korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan l4ddkkeilla.

jos sinulla on rintakipuja (angina) tai saat rintakipuja yhdynnén aikana.

jos sinulla on vakava maksa- tai munuaisvaiva.

jos sinulla on ollut dkillistd ndkokyvyn heikkenemisti toisessa silmédssé, koska silméén ei

virrannut tarpeeksi verta (non-arteriittinen anteriorinen iskeeminen optikusneuropatia

[NAIONY)).

o jos suvussasi esiintyy tiettyja vakavia silmiin liittyvid ongelmia (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, 414 ota Spedraa. Jos olet epédvarma, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Spedran ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Spedraa

. jos sinulla on syddnvaivoja. Yhdyntédan voi liittya riski.

. jos sinulla on priapismi eli pitkittyneité erektioita, jotka kestidvat vahintddn nelja tuntia. Nin voi
kayda miehille, joilla on sairaus, kuten sirppisolusairaus, multippeli myelooma tai leukemia.

. jos sinulla on ruumiillinen vaiva, joka vaikuttaa peniksen muotoon (kuten angulaatio, Peyronien
tauti tai paisuvaiskudoksen fibroosi).

. jos sinulla on mika tahansa verenvuotohéirio tai aktiivinen mahahaava.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Spedran ottamista. Tarkista ohjeet ldakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

N&ko- ja kuulo-ongelmat

Joillakin Spedran tapaisia ladkkeitd kayttavilld miehilld on ollut néko- ja kuulovaivoja. Lisdtietoja on
kohdassa 4 ”Vakavat haittavaikutukset”. Ei tiedetd, liittyvatkd ndma ongelmat suoraan Spedraan vai
mahdollisiin muihin sairauksiin tai ovatko ne eri tekijéiden summa.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kdyttdd Spedraa.
Muut lidkevalmisteet ja Spedra

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Tdma on tdrkedéd siksi, ettd Spedra voi vaikuttaa muiden ldékevalmisteiden
toimintaan. Lisdksi muut lddkevalmisteet voivat vaikuttaa Spedran toimintaan.

Al4 ota Spedraa varsinkaan, jos otat rintakipuun (anginaan) nitraattildéikkeiti, ~nitroja”, kuten
amyylinitriittid tai glyseryylitrinitraattia, ja kerro asiasta laékarille. Spedran on osoitettu tehostavan
ndiden lisikkeiden vaikutusta ja laskevan verenpainetta vaarallisesti. Ali mydskédn ota Spedraa, jos
kaytat HIV- tai AIDS-ladkkeitd, kuten ritonaviiria, indinaviiria, sakinaviiria, nelfinaviiria tai
atatsanaviiria, tai sieni-infektiolddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia, tai
tiettyja bakteeriinfektioihin tarkoitettuja antibiootteja, kuten klaritromysiinid tai telitromysiinia (ks.
kohdan 2 alku "Ali ota Spedraa").

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:
o alfasalpaajat, jotka on tarkoitettu eturauhasvaivoihin tai korkean verenpaineen alentamiseen
o rytmihdiridladkkeet, kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli



o infektioihin tarkoitetut antibiootit, kuten erytromysiini

. epilepsiaan tarkoitettu fenobarbitaali tai primidoni

. karbamatsepiini, jota kidytetdan epilepsiahoidossa, tasaamaan mielialaa tai tietyn tyyppiseen
kipuun

o muut lddkkeet, jotka voivat heikentdd Spedran hajoamista elimistossa (keskivahvat CYP3A4-
estdjat), kuten amprenaviiri, aprepitantti, diltiatseemi, flukonatsoli, fosamprenaviiri ja
verapamiili.

Ali kilytd Spedraa samanaikaisesti erektiohiirididen hoitoon tarkoitettujen muiden liskkeiden, kuten
sildenafiilin, tadalafiilin ja vardenafiilin, kanssa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Spedran ottamista. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hedelmiillisyys

muodostumisesta ei toistaiseksi ole saatavissa tietoja.

Spedra juoman ja alkoholin kanssa

Greippimehu voi lisété altistusta lddkkeelle, joten sen juomista on valtettdvi 24 tuntia ennen Spedran
ottamista.

Alkoholin juonti Spedran kadyton yhteydessé voi nostaa sykettd ja laskea verenpainetta. Sinua voi
huimata (varsinkin pystyasennossa), voit saada paénsarkyé tai sydédn voi tykyttdd rinnassa. Lisdksi
alkoholi voi vaikeuttaa erektion saantia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Spedra voi aiheuttaa huimausta tai vaikuttaa nikokykyyn. Ali siind tapauksessa aja autoa tai
polkupyorai tai kédyta tyokaluja tai koneita.

3. Miten Spedraa otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1d4dkéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 144kérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on yksi 100 mg:n tabletti tarvittaessa. Spedraa ei saa ottaa useammin kuin kerran
paivassd. Kerro ladkarille, jos Spedran vaikutus tuntuu liian voimakkaalta tai lievaltd. Ladkéari saattaa
ehdottaa annoksen muuttamista.

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen my®ds, jos Spedraa kéytetdéin yhdessa tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Jos kéytat lddkkeitd, kuten erytromysiinid, amprenaviiria, aprepitanttia,
diltiatseemia, flukonatsolia, fosamprenaviiria tai verapamiilia (keskivahvoja CYP3 A4-estdjid),
Spedran suositusannos on yksi 100 mg:n tabletti, ja annosten vilissd on oltava vahintddn

2 vuorokautta.

Spedra otetaan noin 30 minuuttia ennen yhdyntda. Muista, ettd Spedra auttaa saamaan erektion vain,
jos olet kiihottunut.

Spedra voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Jos se otetaan ruoan kanssa, vaikutuksen
alkaminen voi kestda pidempain.



Jos otat enemméin Spedraa Kuin sinun pitiisi

Kerro ladkérille heti, jos otat liikkaa Spedraa. Saatat saada tavallista enemmén haittavaikutuksia, ja ne

voivat olla tavallista pahempia.

Jos sinulla on kysymyksid Spedran kdytosta, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Spedran kiiytto heti ja hakeudu heti l4dkériin, jos havaitse jonkin seuraavista vakavista

haittavaikutuksista, silli ensiapu voi olla tarpeen:

Lopeta Spedran kéyttd ja mene heti 1d4kariin, jos havaitset jonkin edelld mainituista vakavista

pitkittynyt erektio (priapismi). Jos erektio kestdd yli 4 tuntia, tarvitset mahdollisimman pian
hoitoa. Muutoin penis voi vaurioitua pysyvasti (mukaan lukien erektiokyvyttomyys).

ndon sumentuminen.

nikokyvyn dkillinen heikkeneminen tai sokeutuminen toisessa tai kummassakin silméssa.
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuuroutuminen (t&hén voi joskus liittyd huimausta tai

korvien soimista).

haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (esiintyy enintiiin yhdelli kymmenestii)

paénsirky
lehahdusoireet
nenin tukkoisuus

Melko harvinaiset (esiintyy enintéiin yhdelld sadasta)

huimaus

uneliaisuus tai kova visymys

nenén sivuonteloiden tukkoisuus

selkékipu

kuumat aallot

hengéstyminen rasituksen yhteydessé

sykkeen muutokset, jotka ndkyvit sydankdyrissda (EKG)
nopeutunut syke

syddmentykytys

ruoansulatushéiriot, pahoinvointi tai oksentelu
sumentunut nako

kohonneet maksaentsyymiarvot

Harvinaiset (esiintyy enintéiin yhdelldi tuhannesta)

influenssa

influenssan kaltainen sairaus
tukkoinen tai vuotava nena
heindnuha

tukkoisuus nenéssi, sivuonteloissa tai ylahengitysteissa, joista ilma kulkeutuukeuhkoihin



kihti

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

ennenaikainen siemensyoksy

outo olo

kykenemittomyys pysyé paikallaan

rintakipu

vakava rintakipu

nopea syke

korkea verenpaine

suun kuivuminen

mahakipu tai néristys

alavatsakipu tai -vaivat

ripuli

ihottuma

kipu alaseldssa tai kyljessa

lihassérky tai -kipu

lihaskouristukset

tiheytynyt virtsaamistarve

siittimen hairiot

spontaani erektio ilman sukupuolista kiihotusta
kutina genitaalialueella

jatkuva heikotus tai visymys

jalkojen tai nilkkojen turvotus

kohonnut verenpaine

vaaleanpunainen tai punainen virtsa, verta virtsassa
epénormaali yliméérdinen déni syddmesti
epanormaali verikoetulos eturauhaskokeessa nimeltd PSA
epanormaali verikoetulos bilirubiinikokeessa; bilirubiini on kemikaali, jota syntyy punasolujen
normaalin hajoamisen tuloksena

. epénormaali verikoetulos kreatiniinikokeessa; kreatiniini on kemikaali, jota erittyy virtsaan ja
jolla mitataan munuaisten toimintaa

. painonnousu

. kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteesssd V mainitun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Spedran siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiytid titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ympéristoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Spedra siséltii

o Vaikuttava aine on avanafiili. Yksi tabletti sisdltdd 100 mg:aa avanafiilia.

o Muut aineet ovat mannitoli, fumaarihappo, hydroksipropyyliselluloosa, L-
hydroksipropyyliselluloosa, kalsiumkarbonaatti, magnesiumstearaatti ja keltainen rautaoksidi
(E172).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Spedra on vaaleankeltainen soikea tabletti, jonka toiselle puolelle on merkitty luku 100. Tabletit
toimitetaan lapipainopakkauksessa, jossa on 2, 4, 8 tai 12 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: MENARINT INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A, 1,
Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

Valmistaja:

Menarini - Von Heyden GmbH

Leipziger StraBe 7-13

01097 Dresden

Saksa.

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII “bepnun-Xemu AI™ Menarini Benelux NV/SA
Ten.: +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.I.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



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

E))LGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

Romaénia
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 zastipenie 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



Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu.
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vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sill se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
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1. Miti Spedra on ja mihin sitd kiytetian

Spedran vaikuttava aine on avanafiili. Se kuuluu lddkeryhméan nimelté tyypin 5 fosfodiesteraasin
(PDES5) estijat. Spedra on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohirididen (impotenssin) hoitoon.
Erektiohdirio tarkoittaa, etté siitin ei jaykisty tai pysy riittavén jaykkénd sukupuolisessa
kanssakdymisessa.

Spedra toimii auttamalla peniksen verisuonia rentoutumaan. Télldin penikseen virtaa enemmén verta,

jolloin se pysyy helpommin jaykkdnd, kun kiihotut seksuaalisesti. Spedra ei paranna vaivaasi.

On tarkedd huomata, ettd Spedra toimii vain, kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Tarvitset kumppanisi

kanssa edelleen esileikkid sukupuoliseen kanssakdymiseen valmistautuessa, samoin kuin ilman tati
laaketta.

Spedrasta ei ole hyotya, jos et kérsi erektiohdiriostd. Spedra ei ole tarkoitettu naisille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Spedraa

Al ota Spedraa

o jos olet allerginen avanafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos kaytat rintakipujen (anginan) vuoksi nitraattildékkeitd, “nitroja”, kuten amyylinitriitti tai
glyseryylitrinitraattia. Spedra voi tehostaa ndiden lddkkeiden vaikutusta ja laskea verenpainettasi
vaarallisesti.

o jos kaytat HIV- tai AIDS-ladkkeitd, kuten ritonaviiria, indinaviiria, sakinaviiria, nelfinaviiria tai
atatsanaviiria.

o jos otat sieni-infektiolddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia, tai tiettyja

bakteeriinfektioihin tarkoitettuja antibiootteja, kuten klaritromysiinia tai telitromysiinia.



. jos sinulla on vakava sydanvaiva.

o jos sinulla on ollut aivohalvaus tai syddankohtaus 6 kuukauden siséll4.

jos sinulla on epasdannollinen syddmensyke (rytmihdirid) tai suvussa periytyvid syddnvaivoja,

jotka nakyvat sydankdyrassa (EKG).

jos sinulla on matala verenpaine tai korkea verenpaine, jota ei saada hallintaan l4ddkkeilla.

jos sinulla on rintakipuja (angina) tai saat rintakipuja yhdynnén aikana.

jos sinulla on vakava maksa- tai munuaisvaiva.

jos sinulla on ollut dkillistd ndkokyvyn heikkenemista toisessa silméssé, koska silméén ei

virrannut tarpeeksi verta (non-arteriittinen anteriorinen iskeeminen optikusneuropatia

[NAIONY)).

. jos suvussasi esiintyy tiettyja vakavia silmiin liittyvid ongelmia (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, dl4 ota Spedraa. Jos olet epédvarma, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Spedran ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Spedraa

. jos sinulla on syddnvaivoja. Yhdyntédan voi liittya riski.

. jos sinulla on priapismi eli pitkittyneité erektioita, jotka kestdvit vahintdan nelja tuntia. Nin voi
kayda miehille, joilla on sairaus, kuten sirppisolusairaus, multippeli myelooma tai leukemia.

. jos sinulla on ruumiillinen vaiva, joka vaikuttaa peniksen muotoon (kuten angulaatio, Peyronien
tauti tai paisuvaiskudoksen fibroosi).

. jos sinulla on mika tahansa verenvuotohéirio tai aktiivinen mahahaava.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Spedran ottamista. Tarkista ohjeet l1ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

N&ko- ja kuulo-ongelmat

Joillakin Spedran tapaisia ladkkeitd kayttavilld miehilld on ollut néko- ja kuulovaivoja. Lisdtietoja on
kohdassa 4 ”Vakavat haittavaikutukset”. Ei tiedetd, liittyvatkd ndma ongelmat suoraan Spedraan vai
mahdollisiin muihin sairauksiin tai ovatko ne eri tekijéiden summa.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kdyttdd Spedraa.
Muut lidkevalmisteet ja Spedra

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Tdma on tdrkedéd siksi, ettd Spedra voi vaikuttaa muiden ldékevalmisteiden
toimintaan. Lisdksi muut ladkevalmisteet voivat vaikuttaa Spedran toimintaan.

Al4 ota Spedraa varsinkaan, jos otat rintakipuun (anginaan) nitraattildéikkeiti, ~nitroja”, kuten
amyylinitriittid tai glyseryylitrinitraattia, ja kerro asiasta ldékarille. Spedran on osoitettu tehostavan
ndiden lisikkeiden vaikutusta ja laskevan verenpainetta vaarallisesti. Ali mydskédn ota Spedraa, jos
kaytat HIV- tai AIDS-ladkkeitd, kuten ritonaviiria, indinaviiria, sakinaviiria, nelfinaviiria tai
atatsanaviiria, tai sieni-infektiolddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia, tai
tiettyjd bakteeriinfektioihin tarkoitettuja antibiootteja, kuten klaritromysiinid tai telitromysiinia (ks.
kohdan 2 alku "Ali ota Spedraa").

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:
o alfasalpaajat, jotka on tarkoitettu eturauhasvaivoihin tai korkean verenpaineen alentamiseen
o rytmihdiridladkkeet, kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli
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o infektioihin tarkoitetut antibiootit, kuten erytromysiini

. epilepsiaan tarkoitettu fenobarbitaali tai primidoni

. karbamatsepiini, jota kidytetdan epilepsiahoidossa, tasaamaan mielialaa tai tietyn tyyppiseen
kipuun

o muut lddkkeet, jotka voivat heikentdd Spedran hajoamista elimistossa (keskivahvat CYP3A4-
estdjat), kuten amprenaviiri, aprepitantti, diltiatseemi, flukonatsoli, fosamprenaviiri ja
verapamiili.

Ali kilytd Spedraa samanaikaisesti erektiohiirididen hoitoon tarkoitettujen muiden liskkeiden, kuten
sildenafiilin, tadalafiilin ja vardenafiilin, kanssa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Spedran ottamista. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hedelmiillisyys

muodostumisesta ei toistaiseksi ole saatavissa tietoja.

Spedra juoman ja alkoholin kanssa

Greippimehu voi lisété altistusta lddkkeelle, joten sen juomista on valtettdvi 24 tuntia ennen Spedran
ottamista.

Alkoholin juonti Spedran kayton yhteydessé voi nostaa sykettd ja laskea verenpainetta. Sinua voi
huimata (varsinkin pystyasennossa), voit saada paénsarkyé tai sydédn voi tykyttdd rinnassa. Lisdksi
alkoholi voi vaikeuttaa erektion saantia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Spedra voi aiheuttaa huimausta tai vaikuttaa nikokykyyn. Ali siind tapauksessa aja autoa tai
polkupyorai tai kdyta tyokaluja tai koneita.

3. Miten Spedraa otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1d4dkéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 144kérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on yksi 100 mg:n tabletti tarvittaessa. Spedraa ei saa ottaa useammin kuin kerran
paivassd. Kerro ladkarille, jos Spedran vaikutus tuntuu liian voimakkaalta tai lieviltd. Ladkéari saattaa
ehdottaa annoksen muuttamista.

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen my®ds, jos Spedraa kéytetdén yhdessa tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Jos kéytat lddkkeitd, kuten erytromysiinid, amprenaviiria, aprepitanttia,
diltiatseemia, flukonatsolia, fosamprenaviiria tai verapamiilia (keskivahvoja CYP3 A4-estdjid),
Spedran suositusannos on yksi 100 mg:n tabletti, ja annosten vilissd on oltava vdhintdan

2 vuorokautta.

Spedra otetaan noin 30 minuuttia ennen yhdyntda. Muista, ettd Spedra auttaa saamaan erektion vain,
jos olet kiihottunut.

Spedra voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Jos se otetaan ruoan kanssa, vaikutuksen
alkaminen voi kestdad pidempain.
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Jos otat enemméin Spedraa Kuin sinun pitiisi

Kerro ladkérille heti, jos otat liikkaa Spedraa. Saatat saada tavallista enemmén haittavaikutuksia, ja ne
voivat olla tavallista pahempia.

Jos sinulla on kysymyksid Spedran kéytostd, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Spedran kiiytto heti ja hakeudu heti ldédkériin, jos havaitse jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista, silli ensiapu voi olla tarpeen:

pitkittynyt erektio (priapismi). Jos erektio kestdd yli 4 tuntia, tarvitset mahdollisimman pian
hoitoa. Muutoin penis voi vaurioitua pysyvésti (mukaan lukien erektiokyvyttomyys).

niddn sumentuminen.

nikokyvyn dkillinen heikkeneminen tai sokeutuminen toisessa tai kummassakin silméssa.
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuuroutuminen (tdhén voi joskus liittyd huimausta tai
korvien soimista).

Lopeta Spedran kéytto ja mene heti ldékériin, jos havaitset jonkin edelld mainituista vakavista
haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (esiintyy enintiéin yhdelli kymmenesti)

paansarky
lehahdusoireet
nenin tukkoisuus

Melko harvinaiset (esiintyy enintiin yhdelld sadasta)

huimaus

uneliaisuus tai kova visymys

nenén sivuonteloiden tukkoisuus

selkédkipu

kuumat aallot

hengéstyminen rasituksen yhteydessé

sykkeen muutokset, jotka nékyvét sydidnkédyrassd (EKG)
nopeutunut syke

syddmentykytys

ruoansulatushéiriét, pahoinvointi tai oksentelu
sumentunut nakd

kohonneet maksaentsyymiarvot

Harvinaiset (esiintyy enintiéin yhdelli tuhannesta)

influenssa

influenssan kaltainen sairaus
tukkoinen tai vuotava nena
heindnuha
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tukkoisuus nendssd, sivuonteloissa tai ylahengitysteissa, joista ilma kulkeutuukeuhkoihin
kihti

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

ennenaikainen siemensyoksy

outo olo

kykenemittomyys pysyé paikallaan

rintakipu

vakava rintakipu

nopea syke

korkea verenpaine

suun kuivuminen

mahakipu tai néristys

alavatsakipu tai -vaivat

ripuli

ihottuma

kipu alaseldssa tai kyljessa

lihassérky tai -kipu

lihaskouristukset

tiheytynyt virtsaamistarve

siittimen hairiot

spontaani erektio ilman sukupuolista kiihotusta

kutina genitaalialueella

jatkuva heikotus tai visymys

jalkojen tai nilkkojen turvotus

kohonnut verenpaine

vaaleanpunainen tai punainen virtsa, verta virtsassa
epénormaali yliméérdinen déni syddmesti

epanormaali verikoetulos eturauhaskokeessa nimeltd PSA
epanormaali verikoetulos bilirubiinikokeessa; bilirubiini on kemikaali, jota syntyy punasolujen
normaalin hajoamisen tuloksena

. epénormaali verikoetulos kreatiniinikokeessa; kreatiniini on kemikaali, jota erittyy virtsaan ja
jolla mitataan munuaisten toimintaa

. painonnousu

J kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteesssd V mainitun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Spedran siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet ympéristoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Spedra siséiltii

. Vaikuttava aine on avanafiili. Yksi tabletti sisdltdd 50 mg:aa avanafiilia. Yksi tabletti siséltaa
200 mg:aa avanafiilia.

o Muut aineet ovat mannitoli, fumaarihappo, hydroksipropyyliselluloosa, L-
hydroksipropyyliselluloosa, kalsiumkarbonaatti, magnesiumstearaatti ja keltainen rautaoksidi
(E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Spedra on vaaleankeltainen soikea tabletti, jonka toiselle puolelle on merkitty luku 200. Tabletit
toimitetaan lépipainopakkauksessa, jossa on 4, 8 tai 12 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., 1,
Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

Valmistaja:

Menarini - Von Heyden GmbH

Leipziger Strafe 7-13

01097 Dresden

Saksa.

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII “Bepaun-Xemu AI™” Menarini Benelux NV/SA
Ten.: +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.I.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

E))LGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

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 o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

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

Romaénia
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 zastipenie 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

Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

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




