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Zkracena informace o pripravku Spedra® 50 mg, 100 mg, 200 mg. Pred predepsanim
si prectéte cely Souhrn Gdaji o pripravku. Slozeni: Avanafil 50 mg, 100 mg, 200 mg v jedné
tableté. Terapeutické indikace: Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzu. Aby byl
pripravek Gcinny, je nutna sexualni stimulace. Davkovéni a zpUsob podani: K peroralnimu
podani. PouZiti u dospélych muzd: Doporucenou davku 180 mg uZit podle potFeby priblizné
15 az 30 minut pried sexualni aktivitou. Davku Ize zvysit na 200 mg nebo snizit na 50 mg.
Pripravek se doporutuje uZivat maximalné jednou denné. U starsich muz0, u mirné az stredné
zavazné renalni insuficience (clearance creatininu >= 30 ml/min) nebo u diabetu neni nutna
Uprava davky. U pacientd s mirnou az stredné zavaznou hepatalniinsuficienci (Child-Pughova
trida A nebo B) by méla byt lécha zahajena minimalni Gcinnou davkou a davkovani upraveno
podle snagenlivosti. U pacientd, ktefi jsou souasné |égeni stfedné silnymi inhibitory CYP3A4
nema maximalni doporugena davka avanafilu prekrocit 100 mg s odstupem nejméné 48
hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud se pripravek uZije s jidlem, mUze byt nastup Gginku
pozdéjsi nez pri uziti nalacno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na slozky pripravku. Uzivani
organickych nitratd nebo donory oxidu dusnatého. U pacientd, ktefi prodélali kardiovaskularni
onemocnéni, by méli lékafi pred rozhodnutim o predepsani pripravku zvazit potencialni
riziko srdenich pihod spojené se sexualni aktivitou. Infarkt myokardu, cévni mozkova
piihoda nebo Zivot ohrozujici arytmie v poslednich 6 mésicich. Klidova hypotenze (< 90/50
mmHg) nebo hypertenze (> 170/100 mmHg). Nestabilni angina pectoris, angina pectoris
pfi pohlavnim styku, méstnavé srdecni selhani (NYHA 2 a vy3si). Zavazna hepatalni (Child-
Pughova tfida C) nebo renalni insuficience (clearance creatininu < 30 ml/min). Ztrata vidéni
jednoho oka v dusledku nearteritické predniischemické neuropatie optického nervu. Virozené
degenerativni poruchy sitnice. Uz Inych inhibitord CYP3A4 (jako napF. ketokonazol,
clarithromycin, ritonavir). Soucasné uzivani inhibitord 5-fosfodiesterazy (PDES), vcetné
avanafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je riocigvat, je kontraindikovano, protoze mize
pripadné vést k symptomatické hypotenzi. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouzi
rozhodnutim o farmakologické [é€bé je nutno zjistit anamnézu a provést lekarské vysetreni ke
stanoveni diagnézy erekilni dysfunkce a urit potencialni priciny. Kardiovaskularni funkce -
pred zahajenim jakékoli écby erektilni dysfunkce by lékafi méli posoudit kardiovaskularni
funkei svych pacientd. Je treba poutit pacienty, aby v pfipadé priapismu oka

lékarskou pomoc. Avanafil by mél byt pouZivan s opatrnosti u pacientd s anatomickou
deformaci penisu nebo u pacientd s onemocnénimi, které mohou vést k- priapismu.

Doporucena davka je 100 mg a uziva se dle potFeby pi
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Je nutné pacienta poutit, aby v pfipadé nahlé poruchy zraku prestal pipravek Spedra
uzivat a neprodlené vyhledal lékafe. Udaje o bezpecnosti podavani avanafilu pacientdm
s poruchami krvacivosti nebo aktivnim peptickym viedem nejsou k dispozici; proto by mél byt
avanafil tmto pacientdm podavan pouze po dokladném posouzeni poméru pfinosu a rizik.
Pacienty je tfeba poucit, aby v pripadé nahlého zhorseni nebo ztraty sluchu prestali u

inhibitory PDES, véetné avanafilu, a vyhledali okamdzitou lékafskou pomoc. Sou€asné uzi

alfa-blokatory a avanafilu moze vést u nékterych pacientd k symptomatické hypotenzi
v dUsledku aditivnich vazodilatacnich O¢inkd. Bezpecnost a Geinnost kombinaci pipravku
Spedra s jingmi inhibitory PDES nebo jinou lébou erektilni dysfunkce nebyla zkoumana;
pacienti by méli byt pouceni, aby pripravek Spedra v takovych kombinacich neuzivali. Pacienti
by méli byt poueni, Ze soub&zné uZiti avanafilu a alkoholu muZe zvysit pravdépodobnost
hypotenze, zavrati nebo synkopy. Avanafil nebyl hodnocen u pacienty s erektilni dysfunkci
vyvolanou poranénim patefni michy nebo jingmi neurologickymi poruchami a u pacientd
se zavaznou renalni nebo hepatalni insuficienci. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: Pripravek Spedra ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Vzhledem
ktomu, Ze v ramci klinickych studii s avanafilem byly hlaseny zavraté a poruchy zraku, méli
by pacienti znt své reakce na pripravek Spedra pred tim, nez budou fidit nebo obsluhovat
stroje. Interakee: Uzivani avanafilu s organickymi nitraty nebo donory oxidu dusnatého je
kontraindikovano. V kombinaci s jingm pripravkem, ktery snizuje systémovy krevni tlak,
moze avanafil zpUsobit symptomatickou hypotenzi. Alfa-blokatory jina antihypertenziva,
alkohol, stfedné silné inhibitory CYP3A4 - maximalni doporucena davka avanafilu je 100 mg
s odstupem nejméné 48 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pacienti s obstrukci odtoku krve
z levé komory a pacienti se zavaznym narusenim autonomni kontroly krevniho tlaku mohou
byt zviasté citlivi na pUsobeni vazodilatancii véetné avanafilu. V probéhu 24 hodin pred uzitim
avanafilu by pacienti neméli pit grapefruitovy dzus. Soubézné uZivani avanafilu a induktory
CYP se nedoporucuje. Preklinické studie prokézaly aditivni Ucinek na snizeni systémového
krevniho tlaku pfi kombinaci PDES inhibitord s riocigvatem. V Klinickych studiich riocigvat
zvySoval hypotenzni Gcinky PDES inhibitord. Ve studované populaci nebyly pozorovany zadné
znamky priznivého klinického Gginku této kombinace. Soucasné ni riocigvatu s PDES
inhibitory, véetné avanafilu, je kontraindikovano. Podrobnosti a dalsi interakce jsou uvedeny
v plném znéni SPC. Nezadouci dcinky: Velmi Casté (1/10): zadné. Casté (21/100 az <1/10):
bolest hlavy, zrudnuti, kongesce nosni sliznice. Méné casté (21/1000 az <I/100): zavraté,
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Pripravek Spedra® je indikovan pro lécbu erektilni dysfunkce
u dospélych muzd. Aby byl pripravek Spedra® dcinny, je nutna
sexualni stimulace.?
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Peroraini podan;. M

ospalost, bolest vedlejSich nosnich dutin, rozmazané vidéni, palpitace, navaly horka, kongesce
vedlejsich nosnich dutin, dusnost pfi namaze, dyspepsie, nauzea, zvraceni, nepfijemny
pocit v Zaludku, bolest zad, svalové napéti, Gnava, zvysené hladiny jaternich enzymo,
abnormalni vysledky EKG, zvy3eni srdecni frekvence. Vzacné (21/10000 az <I/1000): chripka,
nazofaryngitida, sezonni alergie, dna, nespavost, predcasna ejakulace, nepfiméreny afekt,
psychomotoricka hyperaktivita, angina pectoris, tachykardie, hypertenze, rinorea, kongesce
hornich dychacich cest, sucho v Gstech, gastritida, bolest v podbFisku, prijem, vyrazka, bolest
v trislech, myalgie, svalové spasmy, polakizurie, poruchy penisu, spontanni erekce penisu,
svédeéni gel astenie, bolest na hrudi, onemocnéni podobné chripce, periferni edém,
zvyseny krevni tlak, pritomnost krve v moci, srdecni Selest, zvysena hladina prostatického
specifického antigenu, zvy3eni télesné hmotnosti, zvyena hladina bilirubinu v krvi, zvyena
hladina kreatininu v krvi, zvy3ena télesna teplota. Baleni: 2, 4, 8 tablet v hlinikovém blistru.
Drzitel registrace: Menarini International Operations Luxembourg SA, Avenue de la Gare
1,161 Luxembourg, Lucembursko. Registraéni €isla: Spedra 50 mg: EU/1/13/841/001-003;
Spedra 100 mg: EU/1/13/841/004-007; Spedra 200 mg: EU/1/13/841/008-01. Datum
posledni revize: 04/2018. Pipravek je vydavan pouze na lékarsky predpis a neni hrazen
z prostredk jného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim si prectéte cely Souhrn
Gdaju o pripravku.

Vlicenci spole¢nosti Vivus Inc. a Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation.
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