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Posledni roky pfinesly do Ceské republiky nové léky pro lé¢bu erektilni dysfunkce, pfed¢asné ejakulace a substituéni terapii androgeny.
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New medications in andrology

Recently, new medications for the treatment of the erectile dysfunction, premature ejaculation and testosteron replacement

therapy have been used in Czech Republic.
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Farmakoterapie 1. linie pfi
diagnoze erektilni dysfunkce (ED)
Novym ptipravkem je avanafil (Spedra),
lék patfici do skupiny inhibitor( 5. izoenzymu
fosfodiesterazy (PDE5). Je dostupny v davkovéni
50, 100 a 200 mg per os. Jakmile sexudlni stimu-
lace vyvold lokalni uvolnéni oxidu dusnatého,
dojde diky inhibici PDE5 avanafilem ke zvysenf
hladiny cyklického guaozinmonofosfatu (cG-
MP) v corpus cavernosum penisu. Vysledkem je
uvolnénfhladké svaloviny tepen a kavernéznich
sinusoid, coz navodi erekci. Avanafil nenf icinny
bez sexualnf stimulace. Doporuc¢enou davku
pripravku, kterd ¢ini 100 mg, je tfeba uZit podle
potieby pfiblizné 15 az 30 minut pred sexudlni
aktivitou. V zavislosti na individudlni U¢innosti
a snadsenlivosti Ize davku zvysit az na maximalni
davku 200mg nebo snizit na 50 mg. Pfipravek se
doporucuje uzivat maximalné jednou denné.
Z 0dajl vyrobce (1) o klinické Ucinnosti a bez-
pec¢nosti Avanafilu (Spedra): v klinickych studiich
byl hodnocen ucinek avanafilu na schopnost
muzl postizenych ED dosahnout a udrZet erekci
dostacujici pro uspokojivou sexudlini aktivitu.
Avanafil byl hodnocen ve 4 randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych
studiich s paralelnimi skupinami, pficemz tyto

studie trvaly aZ 3 mésice a byla do nich zafazena
obecnd populace s erektilni dysfunkci, pacienti
s diabetem 1. nebo 2. typu s erektilni dysfunkci
a pacienti s erektilni dysfunkci po radikéini pro-
statektomii s oboustrannym Setfenim inervace.
Ctvrté studie zkoumala ndstup uc¢inku avanafilu
pfi dvou davkovénich (100 a 200 mg) z hlediska
podilu pokust o pohlavni styk s uspokojivym
zakoncenim u jednotlivcd. Avanafil byl podavan
celkem 1 774 pacientim podle potteby v dav-
kdch 50 mg (jedna studie), 100mg a 200 mg (Cty-
fi studie). Pacienti byli pouceni, aby uzili 1 davku
hodnoceného pfipravku pfiblizné 30 minut pfed
zahajenim sexudlni aktivity. Ve ctvrté studii byli
pacienti vyzvani, aby se pokusili o pohlavni styk
priblizné 15 minut po uzitl davky kvali posouzeni
nastupu erektogenniho Ucinku avanafilu v davce
100 a 200 mg pfi uziti podle potfeby.

Kromé toho byla do otevfené prodlouzené
studie zafazena podskupina pacientd, ve které byl
avanafil podavéan 493 pacientm po dobu nejmé-
né 6 mésicll a 153 pacientdm po dobu nejméné
12 mésicl. Pacientlim byla zpocatku ur¢ena davka
avanafilu v mnozstvi 100mg s tim, ze na zakladé
vlastni individudlni reakce na lé¢bu mohli kdykoli
béhem studie pozadat o zvyseni davky avanafilu
azna 200mg nebo o snizeni na 50mg.

Ve viech studifch bylo pozorovano statis-
ticky vyznamné zlepsenf vsech primérnich pa-
rametr( Ucinnosti u viech tfi ddvek avanafilu
v porovnani s placebem. Tyto rozdily se zachova-
ly i pfi dlouhodobé Ié¢bé (podle studii u obecné
populace s erektilni dysfunkci, u pacientd s dia-
betem a erektilni dysfunkci a u muz( s erektilni
dysfunkci po radikéIni nervy setfici prostatekto-
mii a podle oteviené prodlouzené studie).

U obecné populace s erektilni dysfunkci
¢inilo prmérné procento pokust vedoucich
k Uspésnému pohlavnimu styku pfiblizné 47 %
ve skupiné uzivajici 50 mg avanafilu, 58 % ve sku-
piné uZivajici 100 mg avanafilu a 59% ve skupiné
uzivajicl 200 mg avanafilu, oproti tomu Uspésnost
ve skupiné uzivajici placebo ¢inila pfiblizné 28 %.

U muzd s diabetes mellitus I. nebo Il. typu
¢inilo pramérné procento pokust vedoucich
k Uspésnému pohlavnimu styku pfiblizné 34 %
ve skupiné uzivajici 100mg avanafilu, a 40%
ve skupiné uzivajici 200 mg avanafilu, oproti
tomu Uspésnost ve skupiné uzivajici placebo
¢inila pfiblizné 21 %.

U muzd s erektilni dysfunkci po radikaini
oboustranné nervy Setfici prostatektomii ¢inilo
prdmeérné procento pokust vedoucich k Uspés-
nému pohlavnimu styku pfiblizné 23% ve sku-
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piné uZivajici 100 mg avanafilu a 26 % ve skupiné

uzivajicl 200 mg avanafilu, oproti tomu Uspésnost

ve skupiné uzivajici placebo ¢inila pfiblizné 9%.
Ve studii ,Time to onset” bylo u avanafilu

prokdzano statisticky vyznamné zlepseni v pri-

marnim parametru Ucinnosti (prdmérny podil

Uspésné odezvy podle ¢asu po uziti davky u jed-

notlivcl — Sexual Encounter Profile 3 — SEP3)

v porovnani s placebem, coz se projevilo Uspés-

nym stykem u 24,71 9% pokust pfi ddvce 100mg

a 28,18 % pokust pfi ddvce 200 mg priblizné 15

minut po podani ve srovnani s 13,78 % ve sku-

piné uzivajici placebo.

Ve vsech pivotnich studiich s avanafilem
bylo procento Uspésnych pokust o pohlavni
styk vyznamné vyssi u viech davek avanafilu
v porovnani s placebem. Plati to pro viechny
pokusy ve véech hodnocenych ¢asovych inter-
valech po podanf davky.

Prakticky uzite¢nou diferenciaci efektu riz-
nych PDESi poskytuje publikace Clinical Care
Pathways in Andrology autord Mulhalla PJ,
Stahla PJ, a Stembera DS, kterd vysla v nakla-
datelstvi Springer v roce 2014 (2). V tabulce 1
vidime srovnani davky, rychlosti nastupu tcinku,
polocasu, trvani icinku a efektu potravy u véech
dostupnych inhibitor PDES5 (2).

Avanafil (Spedra) je v Ceské republice do-
stupny druhym rokem. Pacienti referuji dobry
efekt, nékteff referuji malou intenzitu vedlejsich
nezaddoucich ucinkd, nékterf rychlejsi nastup
Ucinku. Néktefi pacienti, majici moznost porov-
nani s jinym PDE5i, na avanafil prechazi. Nékteri
pacienti chtéji predepsat sildenafil (vétsinou
genericky) a soucasné avanafil (Spedru), které
pak uzivaji ve schématu ,na vsedniden/na den
volna’, podobné jako je pfedepisovan sildenafil
spolu s tadalafilem (Cialis) ve schématu ,na do-
mU/na dovolenou (¢i do lazni)". Spedru voli pa-
cienti pro rychlejsf ndstup Ucinku (az 20 minut)
ve srovnani s Cialisem, pokud nevyuziji delsiho
efektu Cialisu. Vyskyt vedlejsich Gcinkd avanafilu
je srovnatelny s ostatnimi PDES5I. Nej¢astéji jde
o bolest hlavy, zrudnuti, kongesce nosni slizice
a vedlejsich nosnich dutin a bolest zad.

Kontraindikace poddni avanafilu:

B pacienti, kteff v poslednich 6 mésicich pro-
délali infarkt myokardu, cévni mozkovou
pfthodu nebo Zivot ohrozujici arytmii,

B pacienti s klidovou hypotenzi (krevni tlak
< 90/50 mmHg) nebo hypertenzi (krevni
tlak > 170/100 mmHg),

B pacienti s nestabilni anginou pectoris, an-
ginou pectoris pfi pohlavnim styku nebo
pacienti s méstnavym srdecnim selhdnim
zatazenym podle klasifikace NYHA (z an-
gl. New York Heart Association) do tfidy 2
nebo vyssi.

Pacienti se zadvaznou hepatalni insuficienci
(Child-Pughova klasifikace C).

Pacienti se zavaznou rendlni insuficienci
(clearance kreatininu < 30 ml/min).

Pacienti, ktefi pfisli o zrak u jednoho oka
v disledku nearteritické pfednfischemické neu-
ropatie optického nervu (NAION) bez ohledu
na to, zda tato pffhoda souvisela s pfedchozim
uZitim inhibitoru PDES5 ¢i nikoli.

Pacienti se zndmymi vrozenymi degenera-
tivnimi poruchami sitnice.

Pacienti, kteff uzivajf silné inhibitory CYP3A4
(v¢etné ketokonazolu, ritonaviru, atazanaviru,
klarithromycinu, indinaviruy, itrakonazolu, nefazo-
donu, nelfinaviru, saquinaviru a telithromycinu).

Pred rozhodnutim o farmakologické lé¢bé je
nutno zjistit anamnézu a provést lékarské vyset-
fenf ke stanoveni diagnodzy erektilni dysfunkce
a urcit potencialni pficiny ED.

B&hem poslednich let se objevil v Ceské re-
publice genericky sildenafil, vyrdbény rliznymi
farmakologickymi spole¢nostmi; navézal na ob-
rovsky Uspéch origindiniho sildenafilu — Viagry.
Viyrazny pokles ceny generického sildenafilu
umoznuje lécbu ED prvni linie i tém pacien-
tam, ktefi by jinak na terapii ED z ekonomickych
dlvodu rezignovali. Dostupnost generického
sildenafilu je v tomto pfipadé velmi vyznamnym

pozitivnim atributem léku.

Farmakoterapie 1. linie
pri predcasné ejakulaci (PE)
Zde je novym lékem dapoxetin (Priligy), ktery
je dostupny v davce 30 a 60 mg per 0s. Dapoxetin
plsobi na drovni centralniho nervového systému
serotoninergnim Ucinkem, podobné jako antide-
presiva clomipramin, paroxetin, fluoxetin, sertra-
lin, citalopram. Doporucena pocatenf davka je

pro vsechny pacienty 30 mg uzivana pfiblizné 1

az 3 hodiny pred sexudini aktivitou. Lé¢ba pfiprav-

kem Priligy nema byt zahajovana davkou 60mg.

Pripravek Priligy ma byt dle doporuceni vyrobce

(3) pfedepisovan pouze pacientdm, ktefi splriuji

véechna nasledujicf kritéria:

B doba intravaginaini ejakula¢ni latence
(Intravaginal ejaculatory latency time = IELT)
mensi nez dvé minuty;

B perzistentni nebo rekurentni pfed¢asna eja-
kulace pfi minimalnim sexualnim drazdéni
pfed penetraci, béhem ni nebo kratce po nf;
dfive neZ mél pacient v umysluy;

B postizeni osobniho Zivota, partnerské potize
jako dUsledek PE, Spatné kontrola ejakulace;

B piedcasna ejakulace vanamnéze pfivétsiné
pokust o styk béhem predchozich 6 mésicd.

Pripravek Priligy ma byt podavén pouze jako
lé¢ba v pifpadé potreby pred predpoklddanou
sexudlnf aktivitou. Pfipravek Priligy nema byt pfed-
pisovan k oddaleni ejakulace u muzd, u kterych
nebyla diagnostikovana PE. U muz(i bez pfedcasné
ejakulace nebyla bezpenost stanovena a neexis-
tujf Udaje o odkladném ucinku na ejakulaci.

Pripravek Priligy neni urcen k pravidelnému
kazdodennimu uzivani. Pfipravek Priligy se ma
uzit pouze, pokud se ocekava sexudlni aktivita,
nesmi se uzivat ¢astéji nez jednou za 24 hodin.

Neni-li individudlni odpovéd na 30 mg do-
state¢nd a u pacienta se neprojevily stfedné
zavazné nebo zévazné nezidouci Ucinky nebo
prodromalni priznaky ukazujici na synkopu, ma-
Ze byt ddvka zvysena na maximalni doporuce-
nou davku 60 mg uzitou dle potfeby 1 az 3 hodi-
ny pfed sexualnf aktivitou. Incidence a zavaznost
nezadoucich Ucinkd jsou u davky 60 mg vyssi.

Lékal mé po prvnich ¢tyfech tydnech uzi-
vani (nebo po alespor) 6 davkach léku) dlklad-
né zhodnotit individudlni pomér pfinos/riziko
a urcit, zda je lé¢ba pfripravkem Priligy vhodna.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na |écivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku tohoto pffpravku.

Tab. 1. Srovndni ddvky, rychlosti ndstupu Ucinku, ddvkovdni, polocas

Sildenafil (Viagra) | Vardenafil (Levitra) Tadalafil (Cialis) | Avanafil (Spedra)
davka (mg) 25,50, 100 5,10, 20 510,20 50, 100, 200
nastup (hod.) 0,8 0,7-09 2,0 0,5-1,5
poloc¢as (hod) | 3-5 4-5 175 1,5
trvani (hod.) 8-10 8-12 36-48 vice nez 6
efekt jidla ano ano ne minimalni
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Zavazné patologické srdecnf stavy jako:
B srdecniselhdni (NYHA tridy 1-1V);
poruchy vedeni jako AV blokada nebo sick

sinus syndrom;
zévazna ischemicka choroba srdecni;
zavazné onemocnéni chlopnf;

synkopa v anamnéze;

manie nebo tézka deprese v anamnéze.

Soucasna lé¢ba inhibitory monoaminooxi-
dézy (IMAO) nebo 14 dni po ukonceni lécby
IMAQ. Podobné se nesm{IMAO podavat béhem
7 dnt po ukonceni podévan( pfipravku Priligy.

Soucasna lé¢ba thioridazinem nebo 14 dni
po ukonceni Ié¢by thioridazinem. Podobné
se nesmf thioridazin podavat béhem 7 dnl
po ukonceni podavani Priligy.

Soucasna |é¢ba inhibitory zpétného vychy-
tavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu-noradrenalinu (SNRI),
tricyklickymi antidepresivy nebo jinymi lécivymi/
rostlinnymi pfipravky se serotonergnim ucin-
kem [napt. L-tryptofanem, triptany, tramado-
lem, linezolidem, lithiem, tfezalkou tec¢kovanou
(Hypericum perforatum)] nebo 14 dni po ukonce-
ni 1écby témito lécivymi/rostlinnymi piipravky.
Podobné se nesmi tyto IéCivé/rostlinné pfiprav-
ky podavat béhem 7 dnd po ukoncenf podavan{
pfipravku Priligy.

Soucasna lécba silné ucinnymi inhibitory
CYP3A4 jako ketokonazol, itrakonazol, ritonavir,
sachinavir, telithromycin, nefazodon, nelfinavir,
atazanavir atd.

Stfedné tézkad nebo tézka porucha funkce
jater.

Kombinace s PDES5i: Néktef{ pacienti s ED
maji soucasné problémy s PE. V SPC Priligy se
dozvime: Pfipravek Priligy nemaji uzivat pacienti
uzivajict inhibitory PDES kvili moznosti snizené
ortostatické tolerance. Farmakokinetika dapoxe-
tinu (60 mg) v kombinaci s tadalafilem (20 mg)
a sildenafilem (100mg) byla hodnocena v zkri-
Zené usporadané studii pfi podani jedné davky.
Tadalafil neovlivnil farmakokinetiku dapoxetinu.
Sildenafil vedl k malym zméndm ve farmakoki-
netice dapoxetinu (22 % narst AUCinf a 4%
narGst C__), u kterych se nepfedpoklada klinicky

vyznam.

Tab. 2. Prehled serotoninergnich pripravkd, uZivanych k terapii predcasné ejakulace, ddvkovdni, polocas

SEXUALNI A REPRODUKCNI MEDICINA PRO PRAXI (

Soucasné uzivani pfipravku Priligy s inhibi-
tory PDE5 muze vést k ortostatické hypotenzi.
Ucinnost a bezpecnost pifpravku Priligy u pa-
cientl jak s predcasnou ejakulaci tak i erektilnf
dysfunkci lé¢enych soucasné pripravkem Priligy
a inhibitorem PDES5 nebyly stanoveny.

Praxe ukazuje, Ze pacienti zkombinujf relativ-
né snadno PDESi a dapoxetin, které predepsali
razni lékafi. Proto je lépe pacientovi neodepirat
pfipadnou kombinaci [ékd, s postupnym zhod-
noceni pozitivnich a negativnich efektd 1ékd
samotnych, poté v kombinaci v nejnizsi davce
a dle potfeby pfi dobré toleranci s postupnym
zvysenim davky. Je to lepsi, nez nechat pacienta,
aby délal pokusy sém na sobé.

Kombinace s alkoholem: Soucasné poda-
vani dapoxetinu s ethanolem ukézalo aditivni
Ucinky. Soucasné uzivani alkoholu a dapoxetinu
zvysuje vyskyt a zavaznost nezadoucich ucinkd
jako jsou zavrat, ospalost, pomalé reflexy nebo
pozméneény Usudek. Soucasné podavani dapo-
xetinu a alkoholu mlze zvySovat tyto alkoholem
podminéné Ucinky a mlze také zvyraznit neu-
rokardiogenni nezadoucf Ucinky jako je synkopa
a tim zvysit riziko ndhodného poranénf; proto
pacienti maji byt upozornéni, aby se béhem
uzivani pfipravku Priligy vyvarovali alkoholu.

Prakticky uzite¢nou diferenciaci efektu rliz-
nych serotoninergnich pfipravkd, uzivanych
ve svété k terapii PE najdeme v tabulce 2 (2)
kde vidime generické a firemni ndzvy prepara-
td, srovnani davkovani, polocasu a dostupnych
peroralnich agens pro Ié¢bu PE (1):

NezZddouci tucinky:

B clomipramin: suchost v Ustech, zacpa

B fluoxetin: nauzea, anxieta, nespavost, anhi-
dréza, ztréta libida, ED

B paroxetin: nauzea, anxieta, nespavost, anhi-
dréza, ztréta libida, ED

B sertalin: nauzea, anxieta, nespavost, anhid-
roza, ztrata libida, ED

B dapoxetin: nauzea, prijem, nespavost, bo-
lest hlavy, zavraté — tocenf hlavy, somno-
lence

Dapoxetin (Priligy) pfedstavuje velmi cen-
nou moznost farmakoterapie 1. linie pfi predcas-
né ejakulaci. Lékari, k nimz pacienti pfichdzi s PE

NOVE LEKY V ANDROLOGI

jako k prvnim, ale i 1ékdrnici a pacienti sami by
meéli mitinformaci o existenci této medikace, aby
védeli, ze v soucasnosti existuji nové, cilenéjsi
moznosti terapie. Je zde Siroké pole pro dise-
minaci téchto informaci; prfedcasna ejakulace
komplikuje sexudlni a partnersky zivot velkému

mnozstvi pacientd.

Léky pro substitucni terapii
androgenni nedostatecnosti

Béhem roku 2015 pribyly preparéty pro
transdermalni uziti. V USA patfi testosteronové
gely k nej¢astéji uzivanym lékim prvnflinie pro
substituci testosteronu. Jsou aplikovany denné,
nebot sérové hladiny testosteronu po 24 hodi-
nach klesaji. Gely je nutno aplikovat na oblasti
s minimalnim ochlupenim, aby bylo dosazeno
Co nejvetsi absorpce Ucinné latky.

Androgel 50mg, gel v sdcku (4) je indikovan
pro substitu¢nilécbu testosteronem u muzské-
ho hypogonadizmu, pokud byl deficit testos-
teronu potvrzen klinickymi pfiznaky a bioche-
mickymi vysetfenimi. Doporuc¢end davka je 5g
gelu (. 50 mg testosteronu) aplikovana jednou
denné priblizné ve stejnou dobu, nejlépe rano.
Denni davka by méla byt upravovana lékarem
v zavislosti na klinickych nebo laboratornich
vysledcich jednotlivého pacienta. Neméla by
presahnout 10g gelu denné. Uprava davkovani
by se méla provadét v davkach po 2,59 gelu.

Pacient si aplikuje pripravek sdm, na cistou,
suchou a zdravou kiZi na obé ramena nebo obé
paze nebo na bficho.

Po otevieni sacku musi byt cely obsah vyt-
lacen a okam?zité nanesen na kazi. Gel musi byt
jemné rozestfen na k0zi v tenké vrstvé. Nenf
nutné ho do kize vmasirovat. Pfed oblecenim
se kiize nechd 3-5 minut zaschnout. Pacient si
po aplikaci umyje ruce mydlem a vodou.

Z Udajt vyrobce o klinické uc¢innosti a bez-
pecnosti: pripravek se neaplikuje do oblasti ge-
nitali, protoze vysoky obsah alkoholu zde mize
zpUsobit mistni podrazdéni.

Ustalené hladiny testosteronu v plasmé jsou
dosazeny pfiblizné druhy den |é¢by pfipravkem
Androgel. Aby mohlo byt upraveno davkovani
testosteronu, musi byt méfeny hladiny testos-
teronu v séru rano pred aplikaci, a to od tfetiho

Clomipramin (Anafranil)

Fluoxetin (Prozac)

Paroxetin (Seroxat)

Sertralin (Zoloft)

Dapoxetin (Priligy) Tramadol (Tramal)

davka 25-50 mg/d

5-20mg/d

10-40mg/d

25-200mg/d

15-60mg/d 25-50 mg (dle potfeby)

19-37

polo¢. (hod.)

36 21 26

1,5 5-7
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dne od zapoceti lé¢by (jeden tyden se zd3d pfija-
telny). Pokud koncentrace testosteronu preséh-
ne pozadovanou hodnotu, mize byt davkovéni
snizeno. Pokud je koncentrace nizka, davkovani
mUze byt zvyseno, nesmi vsak presahnout 10g
gelu denné.
Androgel je kontraindikovan:
B pfizndmé nebo suspektni rakoviné prostaty
nebo prsu
B pfizndmé hypersenzitivité na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku

Androgel by mél byt podavéan pouze pfi
projevech hypogonadizmu (hyper- a hypogo-
nadotropnim), pokud byly pfed zahajenim lécby
diagnostikovany pficiny zodpovédné za pfiznaky
hypogonadizmu. Nedostatek testosteronu by
mél byt jasné demonstrovan klinickymi pfiznaky
(Ustup sekundarnich pohlavnich znakd, zména
skladby téla, astenie, pokles libida, erektilni dys-
funkce a dalsf) a potvrzen dvéma oddélenymi
méfenimi testosteronu v krvi. V sou¢asné dobé
neexistuje konsenzus ohledné hodnot testos-
teronu typickych pro urcity vék.

Vzhledem k variabilité laboratornich hodnot
by viechna méfeni testosteronu méla byt pro-
vadéna ve stejné laboratofi.

Pred zahdjenim IéCby testosteronem musi
vsichni pacienti projit podrobnym vysetfenim,
aby se vyloudilo riziko preexistujicf rakoviny pro-
staty. U pacientl léCenych testosteronem musf
byt nejméné jednou ro¢né a u starsich a rizi-
kovych pacientl (s klinickymi nebo rodinnymi
rizikovymi faktory) dvakrét ro¢né provadény
peclivé a pravidelné kontroly prostaty a prsnich
713z doporucenymi metodami (palpacni rektalni
vysetienf a zhodnoceni PSA v séru).

Hladina testosteronu by méla byt monitoro-
vana na pocatku Ié¢by a v pravidelnych interva-
lech béhem Iécby. Lékafi by méli upravit davku
individualné tak, aby bylo zajisténo udrzeni eu-
gonadalnich hladin testosteronu.

U pacientl na dlouhodobé androgenni
|écbé by meély byt také pravidelné sledovany
nasledujici laboratornf parametry: hemoglobin
a hematokrit (k odhaleni polycytémie), jaterni
funkce a lipidovy profil.

Urcité klinické pfiznaky, jako je podrazdeé-
nost, nervozita, vzestup na véaze, prolongované
nebo casté erekce mohou ukazovat na nad-
mérnou expozici androgentim, ktera vyzaduje

Upravu davkovani.

Pokud se u pacienta vyskytne zdvazna reak-
ce v misté aplikace, méla by byt 1é¢ba revidova-
na a v pfipadé potfeby prerusena.

Atleti by méli byt upozornéni, Ze tento pfi-
pravek obsahuje testosteron, aktivni latku, kterd
mUze vyvolat pozitivni antidopingovy test.

Zeny by Androgel nemély pouzivat kvali
moznému viriliza¢nimu ucinku.

Moznost prenosu testosteronu: Pfi ne-
opatrnosti mdze byt testosteronovy gel pfe-
nesen kontaktem z kdze na kdzi jiné osoby.
Pfi opakovaném koznim kontaktu to muze
mit za nasledek zvyseni hladiny testosteronu
v séru a mozné nezadouci Ucinky (napf. vzrlst
ochlupeni na obliceji nebo na téle, prohloubenf
hlasu, nepravidelnosti menstruacniho cyklu) -
nechténou androgenizaci. Lékaf by mél pacienta
peclivé upozornit na rizika pfenosu testostero-
nu a poucit ho o bezpecnostnich opatfenich
(viz nize). Androgel by nemél byt pfedepisovan
0sobdm, u nichz hrozi zavazné riziko nedodr-
7ovani spravného bezpecného pouzivani Iéku
(non-compliance), napf. u tézkych alkoholikg,
lidf zneuzivajicich léky, lidf trpicich zavaznymi
psychickymi poruchami.

Pfenosu lécivé latky se zabrani nosenim
odév zakryvajicich mista, kam byl gel aplikovan,
nebo osprchovanim pred kontaktem.

Vyslednd doporucovana opatrent:

* pro pacienta:

B myti rukou mydlem a vodou po aplikaci
gely,

B Zzakryti mist, kam byl gel aplikovén, odévem
(po zaschnuti gelu),

B sprchovani pred jakymkoli kontaktem, ktery
mUze byt predvidan.

* pro lidi nelécené ptipravkem Androgel:

B v pfipadé kontaktu s misty, kam byl pfipra-
vek aplikovan, a kterd nebyla umyta nebo
nebyla kryta odévem, je tfeba si co nejdfive
umyt kdzi, na niz mohl byt testosteron pre-
nesen, a to za pouziti mydla a vody,

B e tfeba hlésit rozvoj pfiznakl nadmeérmé ex-
pozice androgenu, jako je akné nebo zmény
v ochlupenit.

Na zakladé studif absorpce testosteronu in
vitro provadeénych s Androgelem se zda byt lepsi
absorpce léku u pacientd, ktefi zachovaji mezi
aplikacf gelu a koupanim i sprchovanim éhodi-
novy interval. Avsak obc¢asné koupel nebo sprcha
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v dobé mezi 1 a 6 hodinami po aplikaci gelu by
neméla vyznamné ovlivnit vysledek [é¢by.

Aby byla zajisténa bezpeclnost partnerky,
mél by byt pacient poucen, aby napfiklad do-
drzoval dlouhy interval mezi aplikaci Androgelu
a sexudlnim stykem, aby nosil tricka zakryvajici
mista aplikace béhem kontaktu nebo aby se
sprchoval pred sexudlnim stykem.

Dale se doporucuje nosit tricka zakryvajici
mista aplikace pfi kontaktu s détmi, aby se za-
branilo riziku kontaminace klze déti.

Téhotné Zeny se musi vyhybat jakémukoli
kontaktu s misty, kam byl Androgel aplikovan.
V pripadé téhotenstvi partnerky musi pacient
vénovat zvysenou pozornost bezpecnostnim
opatfenim pfi pouzivani pfipravku.

Dalsim prepardtem pro pro substitucni te-
rapii androgenni nedostatecnosti je TESTIM
50mg transdermdini gel. SPC (5) udava doporu-
¢enou pocatecni davku pripravku TESTIM 50 mg
testosteronu (1 tuba) denné. Titrace davky vychazi
z hladiny testosteronu v séru nebo z pfetrvavani
klinickych pfiznakd souvisejicich s nedostatkem
testosteronu. Aby mohlo byt upraveno davkovani
testosteronu, musf byt méfeny hladiny testostero-
nu v séru rano pred aplikaci, a pfiblizné za 7-4 dni
od zapoceti [éCby. V soucasné dobé neexistuje
7adny konsenzus ohledné hodnot testostero-
nu typickych pro urcity vék. Normalni hladina
testosteronu v séru u mladych eugonadalnich
muzU se ¢asto udava v hodnotach 300-1 000 ng/
dl (10,4-34,6 nmol/l), coz je pfilis velké rozmezi. Je
tfeba vzit v Uvahu, Ze s pfibyvajicim vékem jsou
sérové hladiny testosteronu nizs.

Pokud je koncentrace testosteronu v séru
nizsi nez je tfeba, je mozno zvysit denni davku
z50mg (1 tuba) na 100mg (2 tuby). Prabéh 1écby
a frekvence dodate¢ného méfeni hladiny tes-
tosteronu by méla byt uréena |ékafem. Jestlize
hladina testosteronu v séru je nad hornim limi-
tem, je potfeba davku sniZit, a to kdykoli béhem
|é¢by po inicialni titraci davky. LéCbu pffpravkem
TESTIM je nutno prerusdit, jestlize hladiny testos-
teronu v séru radno jsou nad normalni hladinou
pfi aplikaci 50mg (1 tuby) pfipravku TESTIM.
Pokud je hladina testosteronu v séru pod nor-
malni hladinou, davkovéani mdze byt zvyseno,
nesmf viak pfesédhnout 100mg denné.

Vzhledem k variabilité analytickych hodnot
pochdzejicich z rlznych diagnostickych labo-
ratoff je tfeba, aby veskerd méfenf testosteronu
provadéla tatdz laboratof.

www.urologiepropraxi.cz



Gel se aplikuje jednou denné pfiblizné
ve stejnou dobu na ¢istou, suchou a zdravou
kGzi na ramena a/nebo nadlokti. Nejlépe je ap-
likovat gel rdno. U pacient(, ktefi se rano myji, se
ma pripravek TESTIM aplikovat po myti, koupani
nebo sprchovant.

Pro aplikaci gelu pacient otevre jednu tu-
bu a vytlaci cely obsah tuby na dlar jedné ruky.
Nasledné okam?zité aplikuje gel na ramena ¢i paZi.
Gel musf byt jemné rozetfen na kizi v tenké vrstvé
avmasirovat jej do kiize, aby na pokozce nezdstal
zadny gel. Postup se opakuje s druhou tubou pfi-
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pravku TESTIM v pfipadé, Ze pacient ma prede-
psanou denni davku 100 mg testosteronu denné.
U pacientd, ktefi maji predepsanou davku 2 tuby
denné se doporucuje pouZit pro aplikaci obou
ramen (1 tuba na jedno rameno) a/nebo nadlokti.
Pacient si hned po aplikaci pfipravku TESTIM umyje
ruce mydlem a vodou. Po aplikaci pfipravku se ne-
cha misto aplikace nékolik minut zaschnout a po-
té Ize misto aplikace zakryt oblecenim. Pffpravek
TESTIM se nesmi aplikovat na genitlie

Preparaty Androgel a Testim maji stejné indi-
kace, srovnatelné vedlejsi Ucinky a kontraindikace.

Andrology. Springer 2014.
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NOVE LEKY V ANDROLOGI!

Pri jejich pouzivani je tfeba zachovavat
stejna pravidla zabranujici pfenosu lécivé latky
na jiné osoby.

Transdermaln{ preparaty pro substitucni te-
rapii androgenni nedostate¢nosti v Ceské repub-
lice dosud chybély ve spektru Iékd, pouzivanych
pro lé¢bu tohoto postiZeni. Pro pacienty, jimZ
nevyhovuje perordlni ¢ intramuskuldrni podava-
ni testosteronu predstavuji rozsiten( [éCebnych
moznosti.

Autor prohlasuje, ze zpracovdni ¢ldnku
nebylo podpofeno Zddnou spolecnosti.
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