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Pribalova informace: informace pro uzivatele

FINEX 5 mg potahované tablety
finasteridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich cinkl, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek FINEX a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FINEX uZivat
Jak se pripravek FINEX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FINEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

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

Piipravek FINEX je inhibitor enzymu testosteron-5a-reduktdzy v potahovanych tabletach
k perordlnimu podéani. Zabranuje tak vzniku dihydrotestosteronu, na némz je zavisly mj. 1 rast
prostaty.

Pouziva se k 1é€beé tzv. benigni hyperplazie prostaty, tj. nenddorového zvétSeni prostaty, s cilem
vyvolat jeji zmenSeni, zlepsit pritok moci, zabranit vzniku nahlé nemoZznosti vyprazdnit méchyt a
omezit pocet pfipadii, kdy bude nutny chirurgicky vykon.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek FINEX uZivat

Neuzivejte pripravek FINEX:
- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste Zena (viz téZ bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”); onemocnéni se vyskytuje
pouze u muZzi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku FINEX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize u Vas dochézi k zadrzovani velké ¢asti moci a/nebo trpite siln€ snizenym pritokem moci.
V takovém piipadé je nutné, abyste byl peclive sledovan z hlediska ziizeni mocovych cest.

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize mate podstoupit krevni test, ktery se jmenuje PSA. Finasterid totizZ mtize ovlivnit hodnotu
sérové hladiny PSA.



Okamzité€ hlaste svému lékati jakékoliv zmény v prsni tkani jako napt. bulky, bolest, zvétSeni prsni
tkan€ nebo vytok z bradavky, protoze to mohou byt ptiznaky zavazného onemocnéni jako napf.
karcinomu prsu.

Pted zah4jenim 1éCby finasteridem a béhem 1€cby je nutné provést klinické vysetieni (véetné
vySetieni per rectum, tedy kone¢nikem) a stanoveni hladiny antigenu specifického pro prostatu
(PSA) v séru.

Zmény nalady a deprese

U pacienti lé¢enych pripravkem FINEX byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou
depresivni nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z
téchto priznaku vyskytne, pozadejte co nejdrive svého 1ékaie o radu.

Pokud se Vas néjaky z uvedenych stavii tyka nebo tykal v minulosti, feknéte to svému l€kari.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek FINEX

Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uzivat, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Klinicky vyznamné vzajemné ovlivnéni finasteridu a soucasn¢ uzivanych jinych 1é¢iv dosud nebylo
popsano.

Pripravek FINEX s jidlem a pitim

Ptipravek FINEX muzete uzivat nezavisle na jidle, tj. pted jidlem, spolu s jidlem, po jidle nebo
v dobé€ mezi dvéma jidly.

Tablety polykejte celé, nerozkousané a nerozdrcené.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1¢ék.

Ptipravek FINEX neni pro zeny urcen.

Finasterid by mohl poskodit vyvoj pohlavnich orgdni muzského plodu. T&hotné Zeny, ani Zeny,
které by mohly otéhotnét, se nesméji dotykat rozlomenych nebo rozdrcenych tablet ptipravku
FINEX. Jestlize se uvolnény finasterid obsaZeny v tabletdch dostane pokozkou nebo usty do téla
téhotné Zeny, ktera ceka plod muzského pohlavi, hrozi nebezpeci, Ze se ji narodi dit¢ s vadou
pohlavnich organt.

Mala mnozstvi finasteridu byla zjisténa ve spermatu u muzii uzivajicich 5 mg finasteridu denné, a
proto pokud je Vase sexudlni partnerka t€hotna nebo by mohla otéhotnét, zabrarite jejimu kontaktu
se svym spermatem (napi. pouzitim kondomu) nebo preruste 1é€bu finasteridem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by pfipravek FINEX ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla anebo
obsluhovat stroje.

Pripravek FINEX obsahuje monohydrat laktézy, propylenglykol a sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pripravek uZivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,3 mg propylenglykolu v jedné tableté.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
zZnamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek FINEX uziva

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



Obvykle se ptipravek FINEX davkuje takto:

Doporucena davka ptipravku je jedna tableta piipravku FINEX (tj. 5 mg finasteridu) denn¢. Tabletu
polykejte celou, nerozkousanou a nerozdrcenou. Muzete ji uzivat nezavisle na jidle, doporucuje se
uzivat ji kazdodenn¢ ve stejnou dobu.

Prestoze zlepSeni byva patrné jiz za kratkou dobu, mize byt nutné pokracovat v 1€€b¢é 6 mésicu 1
déle. Trvani 1écby urci vzdy 1ékar.

U pacientit s poruchou funkce ledvin a u starSich pacientii neni vétSinou zapotiebi upravovat
davkovani.

JestliZe jste uzil vice pripravku FINEX, nezZ jste mél
Jestlize jste uzil vétsi davku piipravku, nez Vam lékat predepsal, anebo jestli piipravek omylem
pozilo dité, informujte o tom svého lékaie a porad'te se s nim o dal§im postupu.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek FINEX
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku a pokracujte piisti
predepsanou davkou v pfisti obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek FINEX
V takovém piipadé o tom informujte svého 1ékare.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pifipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se objevit u 1 z 10 pacientd):

- mensi chut’ na sex

- neschopnost dosahnout erekce (impotence)
- snizeni objemu ejakulatu.

Méng¢ Casté (mohou se objevit u 1 ze 100 pacientit):
- vyrazka

- poruchy ejakulace

- napéti v prsech a zvétSeni prsou.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- alergické reakce vcetné¢ otoku obliceje, rtl, jazyka a krku, potiZi s polykanim, kopfivky a
dychacich potizi. Pokud zaznamenate néktery z uvedenych ptiznakd, piestaiite piipravek uzivat
a kontaktujte 1ékare.

- deprese, zkost, snizeni chuti na sex, které pokracovalo 1 po ukonceni 1écby

- palpitace (vnimani srde¢niho tepu)

- zvySeni hodnot jaternich enzymt

- sveédéni



- bolest varlat, poruchy erekce, které pokracuji i po ukonceni 1é¢by, muzska neplodnost a/nebo
Spatna kvalita spermii.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek FINEX uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek FINEX obsahuje

Léciva latka je finasteridum.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, povidon, sodnd sil dokusétu,
magnesium-stearat, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), hypromel6za, propylenglykol, oxid
titanicity (E 171), mastek, indigokarmin (E 132).

Jak pripravek FINEX vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku:
Modré hladké kulaté bikonvexni potahované tablety.

Popis obalu: bily nepriihledny PVC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30, 50 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobei:

SALUTAS PHARMA GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben,
Némecko

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Polsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
15.7.2020



