Pozvanka na symposium spoleénosti BERLIN-CHEMIE MENARINI

w

Avanafil: novy krok k 1é¢bé '
erektilni dysfunkce Spedr a

avanafil

Spoleénost Berlin-Chemie Menarini si Vas dovoluje pozvat
na odborné symposium v ramci uvedeni pfipravku Spedra® na trh, které se kona:

¥ 27.5.2014 Brno, hotel Barcelo, éilingrovo namésti 2, Brno
¥ 4.6.2014 Praha, AnezZsky klaster, U Milosrdnych 17, Praha 1

Program symposia

17.00-17.30  Registrace/coffee break
17.30 Zahajeni

17.40-18.05  MUDr. Zlatko Pastor, Ph.D.: Muzské sexudini dysfunkce a jejich vliv
na parovou sexualitu

18.05-18.30  MUDr. Tatana Sramkova, CSc.: Soucasné situace v l6¢bé
erektilni dysfunkce

18.30-18.55 MUDr. Libor Zamecénik, Ph.D., FEBU, FECSM: Pro¢ je avanafil jiny:
pohled na klicové farmakologické vlastnosti a vysledky klinickych studif

19.00 Zavér
Symposium v Brné moderuje prof. MUDr. Dalibor Pacik, CSc. a v Praze prof. MUDr. Tomas Hanus, DrSc.

Registrace on-line na adrese www.gsymposion.cz



Zkracena informace o pfipravku: Spedra® 50 mg, 100 mg, 200 mg. ¥ Tento |é¢ivy pfipravek podléha dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli pode-
zfeni na nezadouci Gc¢inky Statnimu Gstavu pro kontrolu lé¢iv. SloZeni: Avanafil 50 mg, 100 mg, 200 mg v jedné tableté.
Indikace: Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzd. Aby byl pfipravek G&inny, je nutna sexualni stimulace. Farma-
kodynamické vlastnosti: Ve viech pivotnich studiich s avanafilem bylo procento Gspésnych pokust o pohlavni styk
vyznamné vy$si u vech davek avanafilu v porovnani s placebem. Plati to pro viechny pokusy ve viech hodnocenych
Casovych intervalech po podani davky. Davkovani: 100 mg pfiblizné 30 minut pfed sexudlni aktivitou. V zavislosti na
individualni icinnosti a snasenlivosti Ize davku zvysit na 200 mg nebo snizit na 50 mg. U pacientii s mirnou az stredné
zavaznou hepatélni insuficienci by méla byt lééba zahajena minimalni Gc¢innou davkou a davkovéani upraveno podle
snasenlivosti. Pripravek se doporucuje uzivat maximalné jednou denné. Pokud se pfipravek uzije s jidlem, mze byt
nastup Uéinku pozdéjsi nez pri uziti nalacno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na slozky pfipravku. Uzivani organic-
kych nitratd nebo donorl oxidu dusnatého. Infarkt myokardu, cévni mozkové pithoda nebo Zivot ohrozujici arytmie
v poslednich 6 mésicich. Klidové hypotenze (< 90/50 mmHg) nebo hypertenze (> 170/100 mmHg). Nestabilni angina
pectoris, angina pectoris pfi pohlavnim styku, méstnavé srdecni selhani (NYHA 2 a vyssi). U pacient(, ktefi prodélali kar-
diovaskularni onemocnéni, by méli [ékafi pred rozhodnutim o predepsani pfipravku zvazit potencialni riziko srde¢nich
ptihod spojené se sexualni aktivitou. Zavazna hepatalni nebo rendlni insuficience. Ztrata oka v dusledku nearteritické
predni ischemické neuropatie optického nervu. Vrozené degenerativni poruchy sitnice. Uzivani silnych inhibitord CY-
P3A4 (v¢etné ketokonazolu, ritonaviru, atazanaviru, klarithromycinu, indinaviru, itrakonazolu, nefazodonu, nelfinaviru,
saquinaviru a telithromycinu). Upozornéni: Pfed rozhodnutim o farmakologické 1é¢bé je nutno zjistit anamnézu a pro-
vést lékarské vySetfeni ke stanoveni diagnézy erektilni dysfunkce a uréit potencialni pfiginy. Kardiovaskulami funkce
- pred zahajenim jakékoli 1écby erektilni dysfunkce by lékafi méli posoudit kardiovaskularni funkci svych pacientt,
protoze sexudlni aktivita je spojena s ur&itym stupném rizika srde¢nich piihod. Avanafil ma vazodilata¢ni vlastnosti,
které vedou k mirnému a pfechodnému poklesu krevniho tlaku. Pacienti s obstrukci odtoku krve z levé komory, napf.
s aortalni stendzou a idiopatickou hypertrofickou subaortalni stenézou, mohou byt citlivi na plsobenf vazodilatancii,
véetné inhibitorld PDES. Priapismus - pacienty, u nichz dojde k erekci trvajici 4 hodiny nebo déle, je treba poucit, aby
okamzité vyhledali |ékafskou pomoc. Pokud neni priapismus ihned lécen, mize dojit k poskozeni tkdné penisu a trvalé
ztraté potence. Avanafil by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s anatomickou deformaci penisu (jako je angu-
lace, kavernozni fibréza nebo Peyronieova nemoc) nebo u pacientl s onemocnénimi, které mohou vést k priapismu
(srpkovitd anémie, mnohocetny myelom nebo leukemie). Poruchy zraku - je nutné pacienta poudit, aby v pfipadé nahlé
poruchy zraku prestal pfipravek Spedra® uzivat a neprodlené vyhledal Iékate. Uginek na krvaceni - idaje o bezpeénosti
podavani avanafilu pacientim s poruchami krvacivosti nebo aktivnim peptickym viedem nejsou k dispozici. Proto by
mél byt avanafil t¢émto pacientdm podévéan pouze po dikladném posouzeni poméru piinosu a rizik. Zhoreni nebo na-
hla ztrata sluchu - pacienty je tfeba poucit, aby v pfipadé nahlého zhorseni nebo ztraty sluchu prestali uzivat inhibitory
PDES, véetné avanafilu, a vyhledali okamzitou lékafskou pomoc. Souéasné uzivani alfa-blokatord a avanafilu mize vést
u nékterych pacientl k symptomatické hypotenzi v dusledku aditivnich vazodilataénich G¢inkd. Opatieni k soucasné-
mu uzivani alfa-blokator( a avanafilu najdete v plném znéni souhrnu udajd o pfipravku (SPC). Bezpecnost a t&innost
kombinaci pfipravku Spedra® s jinymi inhibitory PDE5 nebo jinou [é¢bou erektilni dysfunkce nebyla zkouméana. Paci-
enti by méli byt pouceni, aby pFipravek Spedra® v takovych kombinacich neuzivali. Konzumace alkoholu v kombinaci
s avanafilem maze zvysit moznost symptomatické hypotenze. Pacienti by méli byt pouceni, ze soubézné uziti avanafilu
a alkoholu muze zvysit pravdépodobnost hypotenze, zavrati nebo synkopy. Lékafi by méli pacienty poudit, co maji
uéinit v pfipadé pfiznakd posturaini hypotenze. Avanafil nebyl hodnocen u pacientl s erektilni dysfunkei vyvolanou po-
ranénim patefni michy nebo jinymi neurologickymi poruchami a u pacientd se zavaznou renalni nebo hepatalni insufici-
enci. Pripravek Spedra® ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Vzhledem k tomu, ze v rdmci klinickych
studii s avanafilem byly hlaseny zavraté a poruchy zraku, méli by pacienti znat své reakce na piipravek Spedra® pred
tim, nez budou fidit nebo obsluhovat stroje. Interakce: V souhrnu Gdaji o pfipravku jsou popsany interakce s nitraty,
piipravky, které snizuji systémovy krevni tlak, alfa-blokatory, dal$imi antihypertenzivy, alkoholem, inhibitory, induktory
nebo substraty CYP3A4. Nezadouci Géinky: Casté: bolest hlavy, zrudnuti, kongesce nosni sliznice. Méné &asté a vzacné
viz plné znéni souhrnu Gdajd o pfipravku. Baleni: 4, 8 tablet. Drzitel registrace: Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg, Lucembursko. Reg. &islo: EU/1/13/841/002-009. Posledni
revize: 14.2. 2014. Pfipravek je vydavan pouze na lékafsky pfedpis a neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Pfed pfedepsanim si prectéte cely souhrn Gdaji o pfipravku.

Lécivy pripravek Spedra® je vyrdbén v licenci Vivus Inc. a Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation.
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