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Pribalova informace — informace pro pacienta
Finasterid Viatris 5 mg potahované tablety
finasterid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékatie nebo 1ékarnika.
o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Finasterid Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Finasterid Viatris uzivat
Jak se ptipravek Finasterid Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Finasterid Viatris uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

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

Finasterid Viatris patii do skupiny Iékt, které se nazyvaji inhibitory S5-alfa-reduktazy. Tyto 1éky
zplsobuji zmenseni zvétSené prostaty u muzu.

Finasterid Viatris se pouziva k 1é¢b¢ a kontrole benigniho (nezhoubného) zvétSeni prostaty.

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

Neuzivejte Finasterid Viatris
o jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bode¢ 6).
e jestlize jste Zena nebo dite.

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Finasterid Viatris se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

o Jestlize mate snizenou funkci jater.

o Jestlize mate obtize s vyprazdnénim mocového méchyie nebo vyznamné oslabeny proud moci. Vas
I¢kar Vas peclivé vysSetii pred zahajenim 1écby piipravkem Finasterid Viatris, aby vyloucil jinou
pfi¢inu neprichodnosti mocového systému.

e Pokud je Vase sexualni partnerka t€¢hotna nebo pokud by mohla otéhotnét, ma se vyvarovat expozici
Vasemu spermatu, které miize obsahovat mald mnozstvi ptipravku (Pokud téhotenstvi planujete, viz
bod Téhotenstvi a kojeni dale v ptibalové informaci).
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Jestlize u Vas ma byt proveden krevni test zvany ,,PSA“, sd€lte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie,
protoze finasterid mtize ovlivnit vysledky tohoto testu.

Zmény nalady a deprese

U pacientt lécenych piipravkem Finasterid Viatris byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni
nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto priznakd vyskytne,
pozadejte co nejdiive svého lékare o radu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Finasterid Viatris

Finasterid Viatris lze normaln€ uzivat s jinymi Iéky. Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech
lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival nebo které mozna budete uzivat, v¢éetné 1€k, které
jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Finasterid Viatris je uréen pouze pro muZze.

Pokud je Vase sexudlni partnerka téhotna nebo pokud by mohla otéhotnét, ma se vyvarovat expozici
VaSemu spermatu, které miize obsahovat mald mnozstvi ptipravku.

Tehotné Zeny nebo zeny, které mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
pripravku Finasterid Viatris. Tablety jsou pokryty potahovou vrstvou, kterd zabranuje kontaktu s
finasteridem, za predpokladu, ze nedoslo k rozlomeni ¢i rozdrceni tablet. Jestlize vSak u t€¢hotnych zen,

které maji plod muzského pohlavi, dojde ke vstiebani finasteridu pokozkou nebo ptipravek poziji usty,
dité se mlize narodit se znetvorenymi pohlavnimi organy.

Pokud je Vase partnerka t€hotna, domnivate se, Ze muze byt t€hotna, nebo t€hotenstvi planujete, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neexistuji dikazy, ze Finasterid Viatris ovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje.

Finasterid Viatris obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu, pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Finasterid Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékatre nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucéena davka piipravku je 1 tableta denné.

Tablety se polykaji celé a nesmi se lamat nebo drtit. Lék se mlize uzivat s jidlem nebo nalacno.
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Lékar Vam miize predepsat Finasterid Viatris spolecné s dalsim Iékem zvanym doxazosin pro lepsi
kontrolu Vaseho stavu.

I kdyz zlepSeni Ize Casto pozorovat uz po kratké dob¢, obvykle byva nutné pokracovat v 1é¢bé nejméné
Sest mésict. Neméiite davku ani neukoncujte 1écbu bez porady s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékérnika.

Jestlize jste uzil vice pripravku Finasterid Viatris, neZ jste mél
Obrat’te se ihned na svého lékare, 1ékarnika nebo nejblizsi 1€katskou pohotovost pro radu.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Finasterid Viatris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Vezméte si az dalsi
pravidelnou davku 1éku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, muZze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Finasterid Viatris a ihned kontaktujte svého lékaie, pokud zaznamenaite
kterykoliv z nasledujicich pFiznaki:

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit): otok obliceje, jazyka, krku nebo rtl; obtizné
polykani; vyrazka (kopfivka) a obtizné dychani (angioedém).

Méng casté: (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

Jakékoli zmény prsni tkan¢ jako jsou bulky, bolestivost, zvétSeni prsou nebo vytok z bradavky, mate
ihned nahlasit Vasemu lékafi, protoZze mohou byt znamkou zavazného stavu, jako je naptiklad karcinom
prsu.

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientiy)

Mené casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

Vzacné (postihuji az 1z 1000 pacientit)

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit.

Casté: Nemoznost dosahnout erekce, snizend sexualni touha, snizeny objem ejakulatu. Tyto Gginky se
mohou vyskytnout po pferuseni 1é¢by ptipravkem Finasterid Viatris.

Méné Casté: Obtize s dosazenim ejakulace, vyrazka.

Neni znamo: zvysené hodnoty jaternich enzymu v krevnich testech, rychly nebo nepravidelny srde¢ni
tep, bolest varlat, svédéni, koptivka, deprese, neplodnost, uzkost, viditelna pfitomnost krve ve spermatu

3/4



a Spatna kvalita spermatu. Kvalita spermatu se obvykle po ukonceni 1écby ptipravkem Finasterid Viatris
zlepsi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku

5. Jak pripravek Finasterid Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

Nevyhazujte zadné 1écCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Finasterid Viatris obsahuje

Lécivou latkou (slozkou, kterd zptisobuje, Ze ptipravek funguje) je finasterid. Jedna potahovana tableta
obsahuje 5 mg finasteridu.

Dalsimi sloZzkami tablety jsou: monohydrat laktdézy, ptredbobtnaly kukuficny Skrob, sodna sl
karboxymethylSkrobu (typ A), sodna sil dokusatu, mikrokrystalicka celulosa, povidon 30, magnesium
stearat, Potahova vrstva: hypromelosa (2910/15), hyprolosa, oxid titani¢ity (E171), mastek, hlinity lak
indigokarminu (E132) (viz bod 2 ,,Finasterid Viatris obsahuje laktézu a sodik®)

Jak Finasterid Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle modré, bikonvexni potahované tablety. Jedno baleni obsahuje 15, 20, 28 (kalendaini
baleni), 30, 60, 90, 100, 112 a 112 (kalendafni baleni) tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 29. 2. 2024:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13
Irsko

Od 1. 3. 2024:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories Ltd ,35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irsko.

Doppel Farmaceutici Srl, Via Martiri Delle Foibe 1, Cortemaggiore, PC29016, Italie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskite u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Finasteride Viatris 5 mg, filmomhulde tabletten
Ceska Republika Finasterid Viatris
Portugalsko Finasterida Mylan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 10. 2023
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