Sp. zn. sukls114136/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Penester 5 mg potahované tablety
finasteridum
k pouZiti u muzi

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Penester a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Penester uzivat
3. Jak se ptipravek Penester uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Penester uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Penester a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Penester je inhibitor 5-alfa-reduktazy a snizuje velikost zvétSené prostaty.
Ptipravek Penester se pouziva:
-k 1écbe benigniho (nezhoubného) zvétseni prostaty (benigni hyperplazie prostaty — BHP).
- ke snizeni rizika akutni retence (zadrzeni) moci a chirurgickych zakrokt souvisejicich s BHP
u pacientd se sttedné zavaznymi az zdvaznymi znamkami BHP.

Penester ma byt pouzivan u pacientli se zvétSenou prostatou (objem pfiblizn& 40 cm® nebo v&tsi).

Co je BHP?
BHP je benigni (nezhoubné) zvétseni prostaty, ke kterému ¢asto dochazi u muza starsich 50 let veku.
Prostata se nachazi v misté, kde moc¢ovy méchyt sti do mocové trubice, kterou obklopuje.
Jakekoli jeji zvétSeni tedy vede k potizim s mocenim. Pii benignim (nezhoubném) zvétSeni prostaty
(BHP) se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:

- Casté moceni, zejména v noci.

- Nahlé nuceni na moceni.
Obtizné spousténi moceni.
Pferusovany, slaby proud moci.
Hromadéni zbytkové moci nebo pocit nemoznosti tplného vyprazdnéni mocového mechyte.
U nékterych muzti mize BHP vést k zdvaznym onemocnénim, napf.: infekce mocovych cest; uplné
zablokovani pritoku moci (akutni retence moci) a nutnost chirurgického zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Penester uZivat

Neuzivejte pripravek Penester:
- jestlize jste Zena, ktera je t€hotnd nebo by mohla byt t€hotna (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni*);
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- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
Pripravek Penester neni indikovan k pouziti u Zen.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Penester se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- Lécba ptipravkem Penester ma byt podavana po konzultaci s urologem.

- Pted zahajenim 1éCby je tieba vyloucit obstrukci (nepriichodnost) z ditvodu urcitého
(trilobularniho) typu riistu prostaty.

- Pacienti s velkym zbytkovym objemem moc¢i (mnozstvi moci, které po moceni zlistane
v mocovém méchyii) a/nebo tézce snizenym pritokem moci musi byt pod lékarskym dohledem.

- Jako kontrolni opatfeni pied zahdjenim 1écby piipravkem Penester a pravidelné v jejim prabéhu
mate podstupovat test pro casnou detekci rakoviny prostaty.

- Vzhledem k tomu, Ze Penester zptsobuje sniZeni hladiny prostatického specifického antigenu
(PSA) v krvi, sniZzeni hladiny PSA pomoci pfipravku Penester nevylucuje, ze mtize byt
ptitomna i rakovina prostaty.

- Jestlize trpite poruchou funkce jater, nemate byt ptipravkem Penester 1éCeni, protoze nejsou
k dispozici zadné prislusné udaje.

- Pokud si vSimnete jakychkoli zmén v prsni tkdni, napt. bulky, bolest, zvétSeni prsii nebo vytok z
bradavek, musite ihned kontaktovat svého l¢kaie. Tyto ptiznaky mohou znamenat vazné
onemocnéni, napt. naddor prsu.

Zmeény ndlady a deprese

U pacientl 1éCenych ptipravkem Penester byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni ndlady,
deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Véas néktery z téchto priznakid vyskytne,
pozédejte co nejdiive svého Iékate o radu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Penester

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat, véetn€ volné prodejnych 1ékti nebo rostlinnych 1écivych ptipravki.
Nejsou znamy zadné klinicky vyznamné interakce s piipravkem Penester.

Téhotenstvi a kojeni
Penester je indikovan pouze u muzi.

Téhotenstvi

Zeny, které jsou t&hotné, mohou byt t&hotné, nebo které koji, nesmi p¥ipravek Penester uZivat.
Penester blokuje preménu muzského pohlavniho hormonu testosteronu na dihydrotestosteron —
ucinnou formu hormonu, ktery je produkovan v prostaté. Pokud by Penester uzila t€hotna zena, mohlo
by to vést k deformacim vnéjSich pohlavnich organt u plodti muzského pohlavi.

Nedotykejte se rozlomenych ¢i rozdrcenych tablet ptipravku Penester, pokud jste téhotna Zena anebo
planujete otéhotnét, kviilli moznosti absorpce (vstfebani pokozkou) finasteridu a naslednému
moznému riziku pro plod muzského pohlavi. Plati to zejména pro zdravotnicky personal, ktery je
vystaven nebezpeci.

Tablety pfipravku Penester jsou potaZeny a brani pfi normalni manipulaci kontaktu s 1é¢ivou latkou,
pokud tablety nejsou zlomené nebo rozdrcené.

Jestlize je Vase partnerka t¢hotna nebo by mohla byt t¢hotna, mate zabranit tomu, aby pfisla do
kontaktu s Vasim spermatem, protoze by mohlo obsahovat malé mnozstvi ptipravku.

Kojeni
Neni znamo, zda se finasterid vylucuje do matefského mléka.

Déti
Déti nesmi byt piipravkem Penester 1éCeny, protoze nejsou k dispozici prislusné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Neocekava se, Ze by pripravek Penester ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje..

Piipravek Penester obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Penester uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Monoterapeuticka lé¢ba

Doporucené davkovani je 1 potahovana tableta pfipravku Penester (5 mg finasteridu) jednou denné.
Vyssi davkovani, nez je doporuceno, nevykazalo zadné dalsi zvySeni ucinnosti nebo nebylo
studovano. Doporucena davka je proto maximalni davka.

Kombinovana 1é¢ba s doxazosinem
Vas lékar stanovi davku doxazosinu, blokatoru alfa-receptora.

Doporucuje se nasledujici davkovani:

Penester: 1 potahovana tableta (5 mg finasteridu) denné.

Doxazosin:

1. tyden: 1 mg doxazosinu denné.

2. tyden: 2 mg doxazosinu denné.

3. tyden: 4 mg doxazosinu denng¢.

Pocinaje 4. tydnem: 4 mg nebo 8 mg doxazosinu denné.

Pro snizeni rizika zhorSeni BHP je nutné zvyseni davky nejméné na 4 mg denné.

Porucha funkce jater
Dosud nejsou k dispozici zadné tidaje tykajici se pouziti finasteridu u pacientt s poruchou funkce
jater.

Porucha funkce ledvin

Prisluiné testy ukazaly, Ze je-li clearance kreatininu vy$§i nez 9 ml/min/1,73 m?, neni nutna zadna
uprava davky. Nejsou k dispozici zddné tidaje tykajici se pouziti finasteridu u pacientl vyzadujicich
dialyzu.

Starsi pacienti
U pacientti od 70 let v€ku je eliminace finasteridu mirn€ sniZzena. Avsak zadn4 uprava davky neni
nutna.

Jak a kdy mate potahované tablety uZivat
Uzivejte jednu potahovanou tabletu jednou denné tak, Ze ji spolknete.

Uzivani potahovanvych tablet s jidlem a pitim
Ptipravek Penester 1ze uzivat bud’ na prazdny zaludek, nebo s jidlem s dostatecnym mnozstvim
tekutin.

JestliZe jste uzil vice pripravku Penester, nezZ jste mél

Nelze dat zadné doporuceni ohledné specifické 1é€by predavkovani ptipravkem Penester. Nikdy
nemate uzit vice potahovanych tablet, nez Vam ptedepsal 1ékat. Jestlize jste vSak omylem uzil prili§
mnoho potahovanych tablet, kontaktujte okamzité svého 1ékate.



JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Penester
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pokracujte v 1é¢b¢ jednou
tabletou pfipravku Penester denné.

JestliZe jste prestal uZivat piipravek Penester

Benigni (nezhoubné) zvétseni prostaty (BHP) se vyviji dlouhou dobu. Néktefi muzi pozoruji casné
zlepSeni ptiznakt v disledku 1é€by ptipravkem Penester, ale také mize byt nutna 1écba piipravkem
Penester delsi nez 6 mésicii, nez dojde ke znatelnému zlepSeni.

Bez ohledu na to, zda si vSimnete zmény ptiznakl, mtze 1éCba pripravkem Penester snizit riziko nahlé
retence (zadrZeni) moc¢i a nutnosti chirurgického zékroku.

Mate pravidelné navstévovat svého lékare, aby mohl provadét testy a posuzovat Gspésnost 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V klinickych studiich s finasteridem v ddvce 5 mg nebo v nizkych davkach a/nebo po jeho uvedeni na
trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

Nizky sexudlni apetit (sniZzené libido); neschopnost dosahnout erekce (impotence); snizené mnozstvi
semenné tekutiny (sniZzeny objem ejakulatu).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll):

Kozni vyrazka, poruchy ejakulace; zvétSeni prsi; citlivost prsa.
Také byly hlaseny ojediné€lé ptipady sekrece prst a v souvislosti s gynekomastii vyvoj bulek v
prsech, které byly u jednotlivych pacientti chirurgicky odstranény.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Ukoncete 1écbu pripravkem Penester a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud si v§imnete
nekterého z nasledujicich: reakce z piecitlivélosti véetn€ otoku rti, jazyka, krku a obliceje, potize
s polykanim a potize s dychanim (angioedém); svédéni, kopftivka.

Deprese; nizky sexualni apetit (snizené libido) pietrvavajici i po preruseni lécby; tizkost; buseni
srdce; zvySena hladina jaternich enzymil; bolest varlat; krev ve spermatu, sexualni poruchy (potize
s erekci a ejakulaci) pretrvavajici i po preruSeni 1é¢by; neplodnost u muzi a/nebo Spatna kvalita
spermatu, bylo hlaSeno, Ze kvalita spermatu se po pieruseni 1€cby zlepsila.

Krome toho byla v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh hlasena rakovina prsu u muzi
(viz bod 2, Upozornéni a opatieni). Veskeré zmény Vasi prsni tkadné, jako jsou bulky, bolest, zvétSeni
¢i vytok z bradavek mate ihned hlésit svému lékafi, protoZe se mize jednat o znamky zdvazného
onemocnéni, jako je rakovina prsu.

Kombinovana lé¢ba s doxazosinem

Pti podavani ptipravku Penester spole¢né s doxazosinem, coz je blokator alfa-receptort, byly Castéji
hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: vyc€erpani 16,8 % (placebo 7,1 %), snizeni krevniho tlaku pii
prechodu do stoje 17,8 % (placebo 8,0 %), zavrate 23,2 % (placebo 8,1 %) a poruchy ejakulace

14,1 % (placebo 2,3 %).

Laboratorni parametry
Pfi méteni hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) se musi vzit v tvahu, ze hodnota PSA
je u pacientil uzivajicich Penester asi o 50 % sniZena.



Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Penester uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Penester obsahuje

Lécivou latkou je finasteridum. Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny $krob, povidon 30, sodna stl dokusatu,
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000,
mastek, oxid titanicity (E171), simetikonova emulze SE 4, Zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Penester vypada a co obsahuje toto baleni
Penester jsou zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7,1 mm.
Velikost baleni: 30, 50, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Penester

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18. 6. 2020
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