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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Finasterid Aurovitas 5 mg potahované tablety
finasterid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Finasterid Aurovitas a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Finasterid Aurovitas uZivat
3. Jak se ptipravek Finasterid Aurovitas uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Finasterid Aurovitas uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je pripravek Finasterid Aurovitas a k ¢emu se pouZiva

Finasterid Aurovitas patii do skupiny 1ékli nazyvanych inhibitory 5-alfa reduktazy. Tyto 1éky
zmensuji velikost prostaty u muZza.

Prostata je uloZzena pod mocovym méchyfem (pouze u muzil). Produkuje sekret, ktery je soucasti
semenné tekutiny. Zbytnélad prostata mize vést ke stavu oznacovanému jako benigni hyperplazie
prostaty neboli BHP.

Co je benigni hyperplazie prostaty (BHP)?

Mate-li BHP, znamena to, ze mate zvétsenou (zbytnélou) prostatu. Prostata pak muze tlacit na
mocovou trubici, kterou odchazi moc z téla. To mtze vést k problémim, jako jsou:

* pocit nuceni k ast€jSimu moceni, zvlasté v noci;

* pocit nuceni k okamzitému moceni;

* obtizny zacatek moceni;

* pfimoceni je proud moci slaby;

* pii moceni se proud moci zastavuje a opét spousti;

*  pocit nemoznosti Uplného vyprazdnéni mechyte.

Vv

* infekce mocovych cest;
* nahla neschopnost moceni (akutni retence moci);
* nutnost chirurgického zékroku.

Finasterid Aurovitas se pouziva k 1écbé¢ a regulaci benigniho zvétSeni prostaty (benigni hyperplasie
prostaty - BHP). Zptisobuje zmenSeni zvétSené prostaty a zlepsuje tok moci a piiznaky zpiisobené
BHP, snizuje riziko akutni retence moci a nutnosti chirurgického zakroku.

Zeptejte se svého 1ékare, pokud mate dalsi souvisejici otazky.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Finasterid Aurovitas uZivat
Neuzivejte pripravek Finasterid Aurovitas

- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- jestlize jste Zena (nebot’ tento 1€k je urcen pro muze).

- jestlize jste dité.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Finasterid Aurovitas se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem, jestlize:

* mate velké mnozstvi zbytkové moci a/nebo vyrazné snizeny tok moci. V takovém piipad¢ mate
byt peclivé vysetieni z divodu mozného zuzeni mocového ustroji.

* mate poruchu funkce jater, hladina finasteridu v krvi mize byt zvySena.

» podstupujete krevni test PSA (test ktery se pouziva k odhaleni rakoviny prostaty). Informujte
svého lékare, ze uzivate Finasterid Aurovitas. Finasterid Aurovitas maze ovlivnit krevni hladinu
testované latky - PSA.

» jestlize je Vase sexualni partnerka t€hotna nebo miize otéhotnét, mate zamezit jejimu kontaktu s
Vasim spermatem, protoze mize obsahovat malé mnozstvi 1éku, které by mohlo ovlivnit vyvoj
pohlavnich organt u ditéte.

Pokud se Vas néktery z téchto bodi tyka nebo v minulosti tykal, porad’te se se svym lékarem.

Zmény nalady a deprese

U pacientl [éCenych piipravkem Finasterid Aurovitas byly hlaseny zmény nalady, jako jsou
depresivni nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto
priznak vyskytne, pozadejte co nejdrive svého lékate o radu.

Déti
Pripravek Finasterid Aurovitas 5 mg nesmi uzivat déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Finasterid Aurovitas

Finasterid Aurovitas obvykle neovliviiuje jiné 1é¢ivé ptipravky. Informujte svého 1ékatre nebo
1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které¢ mozna budete
uzivat, vCetné 1ékt, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pripravek Finasterid Aurovitas s jidlem, pitim a alkoholem
Finasterid Aurovitas je mozno uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Finasterid Aurovitas nesmi uzivat Zeny.

Tehotné zeny nebo zeny, které mohou otehotnét, se nesmi dotykat rozlomenych nebo rozdrcenych
tablet pripravku Finasterid Aurovitas. Jestlize se uvolnény finasterid obsazeny v tabletach dostane
pokozkou nebo usty do téla t€hotné zeny, kterd ¢eka plod muzského pohlavi, hrozi nebezpeci, zZe se ji
narodi dit¢ s vadou pohlavnich organd.

Tablety jsou potahované, coz v piipad€, Ze nedojde k rozlomeni nebo rozdrceni tablet, brani kontaktu
s finasteridem.

Pokud pacientova sexualni partnerka je téhotnd nebo mulze ot¢hotnét, pacient nema partnerku
vystavovat kontaktu se spermatem (napiiklad pouzivat kondom) nebo ma pterusit 1écbu piipravkem
Finasterid Aurovitas.

Porad’te se se svym Ié¢katfem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Pripravek Finasterid Aurovitas nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Finasterid Aurovitas obsahuje laktézu
Pokud Vam [ékaf sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Finasterid Aurovitas obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Finasterid Aurovitas uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Doporucena davka pripravku je jedna tableta piipravku Finasterid Aurovitas denné (odpovida 5 mg
finasteridu).

Potahované tablety je mozno brat nalacno nebo s jidlem. Potahované tablety se maji spolknout celé a
nemaji se délit nebo drtit.

Ackoliv se zlepSeni mlize objevit brzy, je tfeba pokracovat v 1é¢bé alespoii po dobu Sesti mésict, aby
bylo mozno vyhodnotit, zda bylo dosazeno zlepseni.

Lékat Vam miize predepsat finasterid spolu s dalsim lékem (doxazosinem) ke kontrole BHP.

Vas lékar Vam tekne, jak dlouho mate uzivat ptipravek Finasterid Aurovitas. Nepterusujte 1écbu brzy,
pfiznaky by se mohly vratit.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nejsou s pouzivanim pfipravku Finasterid Aurovitas zadné
zkuSenosti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Neni potieba zadné Gprava davkovani (viz ,,Dospéli*). Pouziti ptipravku Finasterid Aurovitas u
pacientt, kteti musi podstupovat hemodialyzu, nebylo dosud zkoumano.

Starsi pacienti
Neni potfeba zadnd Gprava davkovani (viz ,,Dospé€li®).

Pokud si myslite, ze G¢inek ptipravku Finasterid Aurovitas 5 mg je pfili$ silny nebo pfilis slaby,
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste uZil vice piipravku Finasterid Aurovitas, nez jste mél
Jestlize jste uzil vice ptipravku Finasterid Aurovitas, nez jste mél, nebo pokud 1ék omylem uZziji déti,
informujte prosim okamzité svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Finasterid Aurovitas

Jestlize jste zapomnél vzit si davku piipravku Finasterid Aurovitas, vezméte si ji, jakmile si
vzpomenete, pokud se vsak jiz neblizi doba pro dalsi davku; v takovém piipadé pokracujte v uzivani
1éku tak, jak bylo ptedepsano.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto Ié¢ivého ptipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout a% 1 7 10 pacientiy):

* Neschopnost dosahnout erekce (impotence)

*  Mensi chut’ na sex

* Problémy s ejakulaci, naptiklad snizeni objemu ejakulatu. Pokles objemu ejakulatu zifejmée
neovlivituje normalni sexualni funkci.

Tyto vyse uvedené nezadouci ucinky mohou po urcité dobé vymizet, jestlize budete pokracovat v
uzivani piipravku Finasterid Aurovitas. V opac¢ném piipadé obvykle vymizi po ukonceni uzivani
pripravku Finasterid Aurovitas.

Meéné Easté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientiy):
» Citlivost prst nebo zvétseni prsi

* Vyrazka

* Poruchy ejakulace

Neni zndmo (Cetnost 7 dostupnych udajii nelze urcit):

» Palpitace (pocit buseni srdce)

* Zmény ve zpusobu jakym pracuji Vase jatra, coZ mohou prokazat krevni testy

* Bolest varlat

* Alergické reakce

Mate-li alergickou reakci, prestaiite piipravek uzivat a ihned vyhledejte svého lékare. Pfiznaky mohou

byt nasledujici:

» Kozni vyrazka, svédeéni, koptivka
» Otok rtt, obliceje, jazyka nebo hrdla

*  Deprese, pokles libida (sexualni touhy), mtze pokracovat i po ukonceni 1éCby

*  Porucha erekce, mize pokracovat i po ukonceni 1écby.

*  Muzska neplodnost a/nebo snizena kvalita spermatu. Neplodnost byla hlaSena u muz, kteti
uzivali finasterid po dlouhou dobu a méli dalsi rizikové faktory, které mohou ovlivnit plodnost.
Uprava nebo zlepseni kvality spermatu a krve ve spermatu byly zaznamenany po vysazeni
finasteridu.

«  Uzkost

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare o jakychkoli zménach v prsni tkani, naptiklad o vyskytu bulek,
bolesti, zvétSeni nebo vytoku z bradavek, protoze miize jit o znamky zavazného stavu, jako je
naptiklad rakovina prsu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Je dobré si poznamenat, kdy se které nezadouci G¢inky objevily a jak dlouho trvaly.

Kombinovan4 1é¢ba s doxazosinem

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly hlaseny castéji, kdyz byl Finasterid Aurovitas uzivan spolu

s doxazosinem, blokatorem alfa-adrenergnich receptorti: vycerpani 16,8 % (placebo 7,1 %), pokles
krevniho tlaku pfi postaveni se 17,8 % (placebo 8,0 %), zavrat’ 23,2 % (placebo 8,1 %) a porucha
ejakulace 14,1 % (placebo 2,3 %).

Laboratorni parametry



Pfi méfeni hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) se musi vzit v ivahu, ze u pacientd
uzivajicich Finasterid Aurovitas je hodnota PSA sniZena.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Finasterid Aurovitas uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Finasterid Aurovitas obsahuje

- Lécivou latkou je finasterid. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalickd celuloza 101, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna stl dokusatu, magnesium-
stearat

Potahova vrstva tablety: hyprolosa, hypromelosa 2910/6, oxid titani¢ity (E171), mastek, hlinity
lak indigokarminu (E132), Zluty oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Finasterid Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovana tableta.

Modré, kulaté, bikonvexni, potahované tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran€ vyrazeno ,,E
na druhé stran€ ,,61°.

Finasterid Aurovitas 5 mg potahované tablety jsou k dispozici v blistrovém baleni.
Velikosti baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aurovitas, spol. s r.o.
Karlovarska 77/12

161 00 Praha 6

Ceska republika

Vyrobce

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Finasterid Aurovitas

Malta: Finasteride Aurobindo 5 mg film-coated tablets

Némecko: Finasterid PUREN 5 mg Filmtabletten

Portugalsko: Finasterida Ritisca

Spanélsko: Finasterida Aurovitas 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 8. 2023



