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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Spedra

avanafilas

Sis dokumentas yra Spedra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Joje paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Spedra.

Praktinés informacijos apie Spedra vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Spedra ir kam jis vartojamas?

Spedra gydomi suauge vyrai, kuriems diagnozuota erekcijos disfunkcija (kartais vadinama
impotencija), dél kurios jie negali pasiekti arba iSlaikyti erekcijos, kuri uztikrinty patenkinamus lytinius
santykius. Kad Spedra buty veiksmingas, bitina seksualiné stimuliacija.

Spedra yra veikliosios medziagos avanafilo.

Kaip vartoti Spedra?

Gaminamos Spedra tabletés (50, 100 ir 200 mg) ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Rekomenduojama dozé yra 100 mg. Jg reikéty iSgerti likus mazdaug 15—-30 minuciy, iki lytiniy,
santykiy. Pacientai neturéty vartoti daugiau kaip vienos Sio vaisto dozés per parg. Spedra galima
vartoti ir nevalgius, ir valgio metu. Vaistg vartojant valgio metu, jo poveikis gali pasireiksti Siek tiek
véliau. Prireikus, Spedra doze galima pakoreguoti. Kepeny veiklos sutrikimy turintiems arba tam tikrus
kitus vaistus vartojantiems pacientams gali reikéti mazesniy vaisto doziy

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Spedra?

Veiklioji Spedra medZiaga avanafilas priskiriamas prie vaisty, vadinamuy 5 tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais. Jis veikia blokuodamas fermentg fosfodiesteraze, kuri paprastai skaido medziaga,
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vadinama cikliniu guanozino monofosfatu (CGM). Esant jprastai seksualinei stimuliacijai, CGM
gaminamas varpoje, kur Si medziaga atpalaiduoja akytkinio raumenis. Todél kraujas gali suplasti |
akytklnj, taip sukeldamas erekcijg. Slopindamas CGM skilima, Spedra stiprina Sios medziagos poveikj
erekcijos funkcijai. Seksualiné stimuliacija yra bitina erekcijai pasiekti.

Kokia Spedra nauda nustatyta tyrimuose?

Spedra buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 3 400 vyry, kuriems
diagnozuotas erekcijos funkcijos sutrikimas. Pirmame tyrime dalyvavo vyrai i$ bendrosios populiacijos,
bet, kadangi tam tikros su erekcijos funkcijos sutrikimu susijusios ligos gali turéti jtaka atsakui |
gydyma, atliekant antrg tyrima, daugiausia buvo tiriami vyrai, sergantys erekcijos funkcijos sutrikimu
ir diabetu, o treciame tyrime tirti vyrai, kuriems erekcijos funkcijos sutrikimas iSsivysté atlikus
prostatos operacija. Siuose 12 savaiciy trukmés tyrimuose likus mazdaug 30 min. iki lytiniy santykiy
vartotos skirtingos Spedra dozés buvo lyginamos su placebu (tabletémis be veikliosios medziagos).
Visuose trijuose tyrimuose pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo procentiné atvejy, kai pacientui
pavyko islaikyti erekcijg pakankamai ilgai, kad galéty atlikti lytinj akta, dalis, procentiné sékmingo
isiskverbimo | makstj atvejy dalis ir erekcijos funkcijos vertinimo balais pokytis.

Visuose tyrimuose Spedra buvo veiksmingesnis uz placeba. IS pirmo tyrimo rezultaty matyti, kad
vartojant po 100 ar 200 mg Spedra likus mazdaug 30 min. iki lytiniy santykiy, procentiné sékmingy,
méginimy atlikti lytinj akta dalis padidéjo nuo mazdaug 13 proc. prieS gydyma iki mazdaug 57 proc., o
vartojant placebg — tik iki 27 proc. Taip pat vartojant Spedra sékmingy méginimy jsiskverbti | makstj
procentiné dalis buvo mazdaug 20 proc. didesné, nei vartojant placeba. Erekcijos funkcijos vertinimas
pageréjo mazdaug 5—7 balais daugiau, nei vartojant placeba.

Buvo atliktas papildomas 440 suaugusiyjy, turinciy erekcijos sutrikimy, tyrimas. Jame Spedra vartotas
likus mazdaug 15 min. iki lytiniy santykiy. Vartojant 200 mg Spedra doze sékmingy méginimy,
isiskverbti | makstj procentiné dalis buvo mazdaug 28 proc., o vartojant 100 mg — 25 proc., palyginti
su 14 proc. vartojant placeba.

Kokia rizika siejama su Spedra vartojimu?

DaZzniausi Spedra Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, raudonis (odos paraudimas) ir nosies uzgulimas; taip pat uzregistruota nugaros skausmo
atvejy — jis gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Spedra, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Pries iSrasydami Spedra, gydytojai turéty jvertinti galimag lytiniy santykiy rizikg Sirdies ligomis
serganciy vyry Sirdziai. Spedra negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikry rimty Sirdies ar
kraujo apytakos sutrikimy, jskaitant pacientus, kurie per pastaruosius 6 ménesius patyré Sirdies smagj,
insultg arba rimtg Sirdies ritmo sutrikima, bei pacientus, kuriems diagnozuota nestabili kritinés angina
(stiprus kritinés skausmas), kuriems lytiniy santykiy metu pasireiskia kriitinés angina, nustatytas
Sirdies nepakankamumas arba padidéjes ar sumazéjes kraujo spaudimas. Sio vaisto taip pat negalima
vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny ar inksty nepakankamumas, ir pacientams,
kurie buvo prarade regéjima del akies nervo apriupinimo krauju sutrikimo (ne arterito sukeltos
iSeminés optinés neuropatijos), kurj gali paskatinti Sios klasés vaistai.

Spedra negalima vartoti kartu su tam tikrais kitais vaistais, jskaitant nitratus (tai yra vaistai nuo
kritinés anginos), ar vaistais, kurie stipriai slopina Spedra skilimg Zmogaus organizme. ISsamy visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Spedra buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj, kad Spedra yra
veiksmingesnis uZ placebg, siekiant sékmingai atlikti lytinj aktg. Bet, kadangi $is vaistas nebuvo
tiesiogiai lyginamas su kitais tos pacios klasés vaistais, buvo sunku jvertinti jo galimg pranasuma (ar
trikumus) gydant erekcijos disfunkcijg. Kalbant apie sauguma, Spedra Salutinis poveikis panasus |
sukeliama kity tos pacios klasés vaisty. Todél komitetas nusprendé, kad Spedra nauda yra didesné uz
jo keliama rizikq, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Spedra
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Spedra vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Spedra preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Spedra

Europos Komisija 2013 m. birzelio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Spedra rinkodaros
leidima.

ISsamy Spedra EPAR rasite agentiros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Spedra rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-01.
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