FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spedra

100 mg tabletter eller 200 mg tabletter
Avanafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spedra ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Spedra
3. Hur du anvander Spedra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spedra ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Spedra ar och vad det anvands for

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

Spedra fungerar genom att hjalpa blodkarlen i penis att slappna av.
Detta okar blodflodet till penis och hjalper den att férbli 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
anvanda 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 behover veta innan du anvander Spedra

Anvand inte Spedra

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

® om du tar nitratldakemedel mot brostsmarta (angina), t.ex.
amylnitrit eller glyceryltrinitrat; Spedra kan Oka effekterna av
dessa lakemedel och kraftigt sanka ditt blodtryck,
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® om du tar ldkemedel mot hiv eller AIDS, sasom ritonavir,
indinavir, sakvinavir, nelfinavir eller atazanauvir,

® om du tar Idkemedel 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 |agt blodtryck eller hogt blodtryck som inte
kontrolleras med lakemedel,

® om du har brostsmartor (angina) eller du far brostsmarta vid
sexuellt umgange,
om du har allvarliga lever- eller njurproblem,
om du har forlorat synen pa ena 6gat pa grund av att inte
tillrdckligt med blod nar 6gat (icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati [NAION]),

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

® om du tar riociguat. Riociguat anvands for att behandla
pulmonell arteriell hypertension (hogt blodtryck i lungorna) och
kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (hogt
blodtryck i lungorna som orsakas av blodproppar).
PDE5-hammare har visat sig oka de blodtryckssankande
effekterna av riociguat. Om du tar riociguat eller ar osaker
radfraga lakare.

Ta inte Spedra om nagot av ovanstaende galler fér dig. Om du inte
ar saker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Spedra.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Spedra
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® om du har hjartproblem; det kan vara riskfyllt for dig att ha
sexuellt umgange,

® 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.

® om du har ett fysiskt tillstand som paverkar formen pa penis
(t.ex. vinkling, Peyronies sjukdom eller kavernos 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 lakare eller
apotekspersonal om du inte ar saker.

Problem med synen eller héorseln

Vissa man som tar ldkemedel som Spedra har fatt problem med
synen och horseln - se Allvarliga biverkningar i avsnitt 4 for mer
information. Det ar inte kant om dessa problem ar 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 tankas ta andra lakemedel. Orsaken ar att Spedra
kan paverka sattet vissa andra lakemedel fungerar. Vissa andra
lakemedel kan ocksa paverka hur Spedra fungerar.

Speciellt ska du beratta for [akaren och inte ta Spedra om du tar
nitratlakemedel for brostsmarta (angina), t.ex. amylnitrit eller
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glyceryltrinitrat. Spedra har visat sig kunna oka effekterna av
dessa lakemedel och kraftigt sanka ditt blodtryck. Ta inte heller
Spedra om du tar ldkemedel mot hiv eller aids, sasom 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
foljande lakemedel:

® 53 kallade "alfablockerare” -for prostataproblem eller for att
sanka hogt blodtryck

® |3kemedel for oregelbunden hjartrytm (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 ldkemedel som kan minska nedbrytningen av Spedra i
kroppen (mattliga CYP3A4- hdmmare), t.ex. amprenavir,
aprepitant, diltiazem, flukonazol, fosamprenavir och verapamil

® riociguat.

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 lakare eller
apotekspersonal om du inte ar saker.
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Spedra med mat, dryck och alkohol

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

Upprepad oral administrering av avanafil 100 mg under en period
pa 26 veckor hos friska frivilliga och vuxna man med lindrig erektil
dysfunktion forknippades inte med nagra ogynnsamma effekter pa
spermiers koncentration, antal, rorelser eller struktur.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

3. Hur du anvander Spedra

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en 100 mg tablett, efter behov. Du ska inte
ta Spedra mer an en gang per dag. Du kan forskrivas en dos med
en 200 mg tablett om lakaren anser att 100 mg dosen ar for svag
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for dig, eller en dos med en 50 mg tablett om Iakaren anser att 100
mg tabletten ar for stark for dig. Dosandringar kan ocksa behovas
om Spedra anvands tillsammans med vissa andra lakemedel. 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 15-30 minuter innan du har sexuellt
umgange. Kom ihag att Spedra bara hjalper om du ar sexuellt
stimulerad.

Spedra kan tas med eller utan mat; om det tas tillsammans med
mat tar det [angre tid innan det verkar.

Om du anvant for stor mangd av Spedra

Om du har tagit for mycket Spedra ska du tala med Iakare
omedelbart. Du kan fa mer biverkningar an vanligt och de kan bli
varre.

Om du har ytterligare fragor om Spedra, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
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Sluta ta Spedra och uppsok lakare omedelbart om du upptacker
nagon av féljande allvarliga biverkningar - du kan behéva
lakemedelsbehandling 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 mojligt. Annars kan penis fa bestaende skador
(t.ex. oformaga att fa erektion).

Dimsyn.

PI6tslig forsamrad eller forlorad syn pa ett eller bada 6gonen.
Pl6tslig 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)

Huvudvark.
Hudrodnad.
Nastappa.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Yrselkansla.

Trotthets- eller utmattningskansia.
Tilltappta bihalor.

Ryggsmarta.

Vallningar.

Andnod vid anstrangning.
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Forandringar av hjartslagen som visar sig pa EKG.
Okade hjartslag.

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

Dimsyn.

Forhojda leverenzymer.

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

Influensa

Influensaliknande sjukdom

Tappt eller rinnande nasa

Hosnuva

Nastappa, tilltdppning av bihalorna eller dvre delen av
luftvagarna som tar in luft i lungorna

Gikt

Sémnsvarigheter (somnldshet)

For tidig ejakulation

Kanna sig konstig

Kanna sig oformogen 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 brostkorgen

Muskelvark eller muskelsmarta
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Muskelspasmer

Tata uringeringar

Penisstorning

Spontan erektion utan sexuell stimulering

Klada i underlivet

Stadig svaghets- eller trotthetskansla

Svullnad i fotter eller vrister

Forhojt blodtryck

Rosa eller rod 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 roda blodkroppar

® Onormalt blodprovsresultat for kreatin, ett &mne som

utsondras i urinen och ett matt pa njurfunktionen

Viktokning

Feber

Nasblod

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Spedra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar avanafil. Varje tablett innehaller 100
mg avanafil eller 200 mg avanafil.

® Qvriga innehallsamnen ar mannitol, fumarsyra,
hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
kalciumkarbonat, magnesiumstearat och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spedra ar en gul oval tablett, markt "100” pa ena sidan eller "200".
Tabletterna tillhandahalls i blisterfépackningar perforerad
enhetsdos som innehaller 2x1,4x1, 8x1 eller 12x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas i ditt land.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande 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

Denna bipacksedel andrades senast 10/2020

Ovriga informationskaéllor

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +46 8355933
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