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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Spedra

avanafils

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Spedra. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistréSanu Eiropas Savieniba, ka ari to lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Spedra lietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Spedra lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Spedra un kapeéec tas lieto?

Spedra lieto pieaugusi viriesi erekcijas traucéjumu (ta dévétas impotences) arstésanai, ja vini nespéj
sasniegt un uzturét pietiekamu dzimumlocekla erekciju veiksmigai dzimumakta veikSanai. Lai Spedra
bGtu efektiva, ir nepiecieSama seksuala stimulacija.

Spedra satur aktivo vielu avanafilu.
Ka lieto Spedra?

Spedra ir pieejamas tabletés (50, 100 un 200 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama
deva ir 100 mg, ko ienem apméram 15 lidz 30 minutes pirms dzimumakta. Pacienti nedrikst ienemt
vairak par vienu devu diena. Spedra var tikt lietotas neatkarigi no édienreizém. Lietojot Sis zales kopa
ar édienu, to iedarbiba var aizkavéties. Devu vajadzibas gadijuma var pielagot. Mazakas devas var but
vajadzigas pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem vai pacientiem, kuri lieto citas zales.

Plasaka informacija ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Spedra darbojas?

Spedra aktiva viela avanafils pieder zalu grupai, ko déve par 5. tipa fosfodiesterazes (PDE-5)
inhibitoriem. Tas darbojas, bloké&jot fosfodiesterazes fermentu, kas parasti saskel| vielu, ko dévé par
ciklisko guanozina monofosfatu (cGMP). Parastas seksualas stimulacijas laika cGMP veidojas
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dzimumlocekli, kur tas izraisa dzimumlocekla poraino audu (corpora cavernosa) muskulu atslabsanu.
Tas lauj asinim ieplst briedumkermeni, izraisot erekciju. Blok&jot cGMP noardisanos, Spedra paildzina
ta iedarbibu uz erektilo funkciju. Tomér, lai sasniegtu erekciju, aizvien ir nepiecieSama seksuala
stimulacija.

Kadas bija Spedra lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Spedra tika pétitas trijos pamatpétijumos, iesaistot 3400 virieSu ar erektilo disfunkciju. Pirmaja
pétljuma tika iesaistiti viriesSi no kop&jas populacijas. Tomér, ta ka atseviski ar erektilo disfunkciju
saistiti apstakli varétu ietekmét atbildes reakciju uz arstésanu, otraja pétijuma galvenokart apsekoja
virieSus ar erektilo disfunkciju un diab&tu, savukart tresaja pétijuma — virieSus ar erektilo disfunkciju
péc prostatas dziedzera operacijas. Sajos pétijumos, kas ilga 12 nedélas, atskirigas Spedra devas tika
salidzinatas ar placebo (neistam zalem). Visos tris pétijumos galvenie efektivitates raditaji bija
sekmigam dzimumaktam pietiekami ilgstoSu erekciju procentualais skaits, sekmigu maksts penetraciju
procentualais skaits, ka ari izmainas erektilas funkcijas novértésanas skala.

Visos pétijumos Spedra bija efektivakas par placebo. Pirma pétijuma rezultati paradija, ka Spedra

100 mg vai 200 mg deva procentuali palielinaja veiksmigu dzimumakta me&ginajumus no aptuveni

13 % pirms arsté&$anas lidz aptuveni 57 %, savukart placebo to uzlaboja tikai par 27 %. So z3|u
ietekmé maksts penetracijas bija par aptuveni 20 % veiksmigakas, salidzinot ar placebo. Uzlabojums
novértéjuma skala bija par aptuveni pieciem lidz septiniem punktiem augstaks neka placebo gadijuma.

Tika veikts ari papildu pétijums, iesaistot 440 pieaugusos ar erektilu disfunkciju, kad Spedra tika
ienemtas apméram 15 minites pirms dzimumakta. Veiksmigu dzimumaktu méginajumu procentualais
skaits ar Spedra bija apméram 28 % pie 200 mg devas un apméram 25 % pie 100 mg deva, salidzinot
ar 14 % placebo gadijuma.

Kads risks pastav, lietojot Spedra?

Visbiezak novérotas Spedra blakusparadibas (kas var ietekmét Iidz 1 no 10 pacientiem) ir galvassapes,
pietvikums (adas apsartums) un aizlikts deguns. Ir zinots ari par sapém mugura, kas var skart lidz 1
no 10 pacientiem. Pilns visu Spedra izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Arstiem janem véra seksualas aktivitates potencialais risks attieciba uz sirdsdarbibu tiem viriesiem,
kuriem pirms Spedra izrakstianas ir bijusi kada sirds slimiba. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar
atseviskam nopietnam sirds vai asinsrites slimibam, ieskaitot tos, kuriem bijusi sirdslékme, insults vai
nopietna aritmija (neregulars sirds ritms) pédéjo seSu ménesu laika, ka ari tiem, kuriem ir nestabila
stenokardija (stipras sapes kritis), stenokardija dzimumakta laika, sirds mazsp€&ja, vai ari paaugstinats
vai pazeminats asinsspiediens. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir batiski pasliktinata aknu vai
nieru darbiba vai kuriem ir bijis redzes zudums, kas saistits ar traucéjumiem asins pieplidé redzes
nervam (nearterialu priek$éju iSémisku redzes nerva neiropatiju (NAION)), ko Sis grupas zales var
veicinat.

Spedra nedrikst tikt lietotas kopa ar konkrétam citam zalém, tostarp nitratiem (zalu grupu, ko lieto
stenokardijas gadijuma) vai zalém, kas bitiski samazina Spedra sadaliSsanos organisma. Pilns
ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Spedra tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) atziméja, ka Spedra, salidzinot ar placebo,
efektivak |ava veiksmigi izdarit dzimumaktu. Tomér fakts, ka tas netika tiesi salidzinatas ar citam Sis
grupas zalém, radija gritibas izvértét to potencialo vietu erektilas disfunkcijas arstésana. Attieciba uz
to droSumu, blakusparadibas bija tadas pasas ka citam Sis grupas zalém. Tadél Komiteja noléma, ka
pacientu ieguvums, lietojot Spedra, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai
ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Spedra lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Spedra lietoSanu, tika izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Spedra zalu apraksta tika ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Spedra
Eiropas Komisija 2013. gada 21. junija izsniedza Spedra registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Spedra EPAR teksts ir pieejams agentliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstéSanu ar Spedra atrodama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2015.
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