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Zkracena informace o pripravku Spedra® 58 mg, 100 mg, 200 mg. Pred predepsanim
si predtate cel§y Souhrn ddajd o piipravky. SloZeni: Avanafil 50 mg, 190 mg, 200 mg v jedné
tableté. Terapeutické indikace: Lécha erektilni dysfunkee u dospélych muzi. Aby byl
pripravek Gginny, je nutna sexualni stimulace. Davkovani a zpusob podani: K peroralnimu
fani. PouZiti u dospélych muz{i: Doporuéenou davku 100 mg uzit podle patfeby priblizné
30 minut pred se Ktivitou. Davku lze zvyt na 200 mg nebo snizit na 50 mg.
Pripravek se doporucuje uZivat maximalnajednou denng. U starSich muzo, u mirné az stfedng
2avazné renalni insuficience (clearance creatininu >= 30 ml/min] nebo u diabetu neni nutna
Gprava dévky.U pacienti fedng i Child-Pughova
tida A nebo B) by méla byt lécba zahajena minimalni O¢innou da favkovéni upraveno
padle snadenlivasti. U pacientd, kefi jsou sougasné |
nema maxwmalm doporucena davka avanafilu prekro

lozky pripravky. Uzivani
rodélali kardiovaskularmi
ravku zvazit potenualm

arganickych nitratd nebo donord oxidu dusnateho U pacient
lékafi pred rozhodnutim o pre.{eps
piihod spojené s sexualni aktiil
pithada nebo Zivot ohroiujic arytmie v poslednich & mésicich. Klid
mmHg) nebo hypertenze (> 170/100 mmHg). Nestabilni angina pectoris, angina pectoris
pri pohlavmm styku, me)tnave srdeéni >=Iham (NYHA 2 a vy&8i). Zavaina hepata\m (Child-
Pughova tfida C) nebo rena nce creatininu < 30 ml/min). Ztrata vidéni
jednoho aka v disledku neart ie optickéha nervu. Vrazené
degenerativni poruchy sitnice. Uzivani silngch inhibitord CYP3A4 (jako napf. ketokonazol,
clarithromycin, ritonavir). Souéasné uZivani inhibitora 5-fosfodiesterazy (PDES), véetné
avanafily, se stimulatory guary o je riocigvat, je kontraindika
pipadné vést k symptomatické hypotenzi. Zvlastni upozornéni a opat¥eni pro poy
rozhadnutim o farmakalogické 16€ba je nutno Zjistit anamnézu a provést lekatské vysetrenike
stanoveni diagnézy erektilni dysfunkee a i priciny. Kardiovaskularni funkee -
im jakékoli ilni é i posoudit kardiovaskularni
i by v pripadé priapismu okamiité vyhledal
lékafskou pamoc. Avanafil by mél byt pouZivan s opatrnosti u pacientd s anatormickoy
deformaci penisu nebo U pacientd s onemoenénimi, které mohou vést k priapismu.

Doporutena davka je 100 mg
Uréeno pouze odbornikim ve smyslu zikona 40/1995 Sb.

8 tablet

Je nutn pacienta poudit, aby v néhle paruchy zraky prestal pripravek Spedra
uZivat a neprodlené vyhledal lékare. Udaje o bezpetnosti podavani avanafilu pacientdm
s poruchami krvacivosti nebo aktivnin peptickyim viedem nejsou k dispozici; prato by mél byt
avanafil témto pacientim podavan pouze po dukladném posouzeni poméru piinosﬁ arizik.
Pacienty je treba poutit, aby v pfipadé nahlého zhorseni nebo ztraty sluchu prestali uziv:
inhibitory PDES, véetng avanafilu, a vyhledali okamitou lekafskou pomoc. Sougasné ui
alfa-blokatord a avanafilu vést u nékterych pacientd k symptomatické hypotenzi
v disledku aditivnich vazodilatagnich Oginkd. Bezpeénost a Oéinnost kombinaci pripravku
Spedra s jingmi inhibitory PDES nebo jinou 1&Zbou erektiini dysfunkee nebyla
ienti by méli byt pougeni, aby pripravek Spedra v takovych kombinacich neuzivali.
&li byt pouteni. Ze soub&zneé uziti avanafilu a alkeholu méZe zvysit pravdepodobnost
hypotenze, zavratl nebo synkopy Avanafil nebyl hodnocen u pacientt s erekilni dysfunkei
i michy nebo jingmi neurologickjmi poruchami a u pacientt
se zavaznou renalni nebo hepatalni insuficienci.
ipravek Spedra méa maly vliv na schopnos
vrami Klinickych studii s avanafilem byly hlageny zavraté a poruchy zraku, méli
by pacienti znat své reakee na pripravek Spedra pred tim, nez budou fidit nebo obsluhovat
roje. Inkerakee: Usivani avanafilu ickymi nitraty nebo donory oxidu dusnatého je
kontraindikovano. V kembinaci s jinym pripravkem. ktery snizuje systémovy krevni tlak,

t nebo obsluhovat stroje. Vzhledem

alkohol, stredné siing inhibitory CYP3A4 - maximalni doporugend dévka avanafilu je 100 mg
pem nejméné 48 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pacienti s obstrukei odtoku krve

2z levé komary a pacienti se zavaznym naruzenim autonamni kontroly krevniho tlaku mohou
byt zvlaste citlivi na pusobem vazodilatancii véetné avanafilu. V pribéhu 24 hodin pred uZitim
pefrultnvy dzus. Soubézné u: nafilu a induktory

i z témového

krevniho tlaku pi ki
2vysoval h) patenzm nebyly pozorovany 2adné
v i riocigvaty s PDES

terakee jsou uvedeny
& (:1/100 az <I/10)

inky: Velmi Zasté (21/10): 2adné. C
bolest hlavy, zrudnuti, kongesce nosni sliznice. Méné Zasté (21/1000 az <1/100): zavratd,

v plném znéni SPC. Nezadou:

ziva se dle potfeby priblizné 15 az 30 minut pfed sexualni aktivitou.?
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’ Pripravek Spedra® je indikovan pro lécbu erektilni dysfunkce
u dospélych muzu. Aby byl pripravek Spedra® Géinny, je nutna
' sexuvalni stimulace?

Peroralni podani, M

vedlejsich nosnich dutin, dudnost pii namaze,

& a, Zvraceni, nepfijeniny
pacit v ialudku balest zad svalové napéti Unava, zvy'ie é

hladlny Jatemich enzymd,
chi |pka
nazofaryngitida, sezonni a\erale Ina, nespavos
psychomol hyperaktivita, angina pectoris,
hornich dychacich cest. sucho v Ustech, gastritida, bolest v padbfisku, prijem, vyra:
v tns\erh myalgie, svalové spasmy, polaklzune poruchy penisu, spontanni erekee penisu,
nie, bolest na hrudi, onemocnéni padobné chipce, periferni edém,
a hladina p|o<t ckeho

hladina kreatininu v krvi, zvysena télesna teplata Balem , 4, 8 tahlet v hli

| registrace: Menarini Internati fons Luxembourg SA, Avenue de la Gare
1, 1611 Luxembourg, Lucembursko. Registragni &ista: Spedra 50 mg: EU/1/13/841/081-003;
Spedra 100 mg: EU/1/13/841/004-007; Spedra 200 mg: EU/1/13/841/008-01. Datum
posledni revize textu: 04/2018. Pripravek je vydavan pouze na lékar'sky predpis a neni
hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim si prectéte cely
Souhrn Gdajb o pripravku.

V licenci spolegnosti Vivus Inc. a Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation.
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