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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Finasterid SaneXcel
5 mg filmom obalené tablety
finasterid

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Finasterid SaneXcel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Finasterid SaneXcel
Ako uzivat’ Finasterid SaneXcel

Mozné vedlajsie Gc¢inky

Ako uchovavat’ Finasterid SaneXcel

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L=

1. Co je Finasterid SaneXcel a na ¢o sa pouZiva
Finasterid SaneXcel je filmom obalena tableta, ktora obsahuje 5 mg finasteridu ako lieivo.

Lekar vam predpisal Finasterid SaneXcel, pretoze mate ochorenie zname ako benigna hyperplazia
prostaty (BPH). BPH je nezhubné zvicSenie prostaty, ktoré je bezné u muzov po 50. roku Zivota.
Vasa prostata (nachadzajuca sa v blizkosti mo¢ového mechura) sa zvicsila a spdsobuje vam tazkosti
s mocenim. MozZete pocitovat’ priznaky ako casté nutkanie na mocenie, najmé v noci, pocit
naliehavosti pri moceni, tazkosti so zaciatkom mocenia, slaby alebo prerusovany priad mocu, alebo
pocit, Ze mo¢ovy mechur nie je uplne vyprazdneny.

U niektorych muzov moze BPH viest’ k zavaznym komplikaciam, ako su infekcie mocovych ciest,
nahla neschopnost’ vymocit’ sa (akutna retencia moc¢u) alebo k nevyhnutnosti chirurgického zakroku.
Z tohto dévodu by mal muz s priznakmi BPH navstivit’ svojho lekara.

Finasterid SaneXcel patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa-reduktazy. Jeho u¢inkom sa
u muzov zmensuje velkost prostaty. Finasterid SaneXcel moze znizit’ riziko vzniku néhlej
neschopnosti vymocit’ sa (znamej ako akutna retencia mocu) a potreby chirurgického zakroku.

BPH sa vyvija pocas dlhého obdobia. U niektorych pacientov sa priznaky zmiernia v kratkom case, no
moze byt potrebné uzivat’ Finasterid SaneXcel minimalne 6 mesiacov, aby sa zistilo, ¢i sa priznaky
zmieriuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finasterid SaneXcel

Neuzivajte Finasterid SaneXcel

- Neuzivajte Finasterid SaneXcel, ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Zeny, ktoré st alebo by mohli byt tehotné, nesmu uzivat’ Finasterid SaneXcel. Nemaju ani
manipulovat’ s rozdrvenymi alebo rozlomenymi tabletami lieku Finasterid SaneXcel (pozri Cast’
Tehotenstvo a dojéenie).
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- Finasterid SaneXcel sa predpisuje iba muzom. Zeny a deti Finasterid SaneXcel nesmu uZivat’.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych zdravotnych problémoch, ktoré mate alebo ste mali, a tiez
o vsetkych alergiach.

Upozornenia a opatrenia
Finasterid SaneXcel je ur¢eny na liecbu BPH len u muzov.

Finasterid SaneXcel mdze ovplyvnit’ vysledky vysetrenia krvi nazyvané PSA (vySetrenie na
prostaticky Specificky antigén). Ak sa mate podstupit’ vySetrenie PSA, povedzte lekarovi, Ze uzivate
Finasterid SaneXcel.

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lieCenych Finasteridom SaneXcel boli hlasené zmeny nalady ako depresivna nalada,
depresia a menej Casto samovrazedné myslienky. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov, o najskor sa obrat’te na svojho lekara.

Iné lieky a Finasterid SaneXcel

Finasterid SaneXcel zvycajne neovplyviiuje ucinok inych liekov.

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Finasterid SaneXcel a jedlo a napoje
Finasterid SaneXcel sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie

Zeny, ktoré st tehotné alebo by mohli byt’ tehotné, nemaji manipulovat’ s rozdrvenymi alebo
rozlomenymi tabletami Finasteridu SaneXcel, vzhI'adom na moznost’ vstrebania finasteridu
a nasledného mozného rizika pre plod muzského pohlavia.

Nie je zname, ¢i sa finasterid vylucuje do l'udského mlieka.

Tablety finasteridu maja obalovia vrstvu, ktora pri beznom zaobchadzani zabrariuje kontaktu
s lie¢ivom, pokial’ tablety nie si rozlomené alebo rozdrvené.

Ak sa liecivo lieku Finasterid SaneXcel vstrebe do tela tehotnej zeny, po prehltnuti alebo cez kozu,
u diet'ata muzského pohlavia méze ovplyvnit’ normalny vyvoj pohlavnych organov. Ak tehotna zena
pride do kontaktu s lieCivom obsiahnutym vo Finasteride SaneXcel, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak je vasa sexualna partnerka tehotna alebo by mohla byt tehotna, mate zabranit’ tomu, aby sa dostala
do kontaktu s vasimi spermiami, ktoré mézu obsahovat’ zvySkové mnozstvo lieciva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su ziadne udaje o tom, ze by Finasterid SaneXcel ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Finasterid SaneXcel obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Finasterid SaneXcel obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. AKko uzivat’ Finasterid SaneXcel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Ak uZijete viac Finasteridu SaneXcel, ako mate
Ak ste uzili prili§ vela tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekéara.

Ak zabudnete uzit’ Finasterid SaneXcel
Snazte sa uzivat’ Finasterid SaneXcel tak, ako vdm to predpisal lekar. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Dalsiu tabletu uzite vo zvycCajnom Case.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajsie ti€inky boli hldsené pri uzivani finasteridu:

- znizené mnozstvo ejakulatu, impotencia (tazkosti s dosiahnutim erekcie), problémy
s ejakulaciou

- znizena sexualna tizba

- busenie srdca (palpitacie)

- kozna vyrazka, svrbenie a zihl'avka, opuch pier a tvare

- zvySena hladiny peceniovych enzymov

- opuch alebo citlivost’ prsnikov

- bolest’ semennikov

- depresia

- znizené libido pretrvavajuce aj po ukonceni lieCby

- erektilna dysfunkcia pretrvavajica aj po ukonéeni liecby

- neplodnost’ u muzov a/alebo zhorSena kvalita spermii. Po ukonceni lieCby bolo zaznamenané
zlepsenie kvality spermii.

- uzkost’

- samovrazedné myslienky

Akukol'vek zmenu tkaniv prsnych Zliaz, ako s hr¢ky, bolest’, zvacSenie tkaniva prsnych zliaz alebo
vytok z bradavky, ihned’ oznamte svojmu lekarovi, pretoze moze ist’ o prejavy zavazného ochorenia,
akym je nadorové ochorenie prsnika.

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Finasterid SaneXcel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Finasterid SaneXcel obsahuje

- Liecivo je finasterid. Kazda tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol
karboxymetylskrobu A, predzelatinovany skrob (kukuricny), dokusat sodny, zIty oxid Zelezity
(E172), stearat hore¢naty.

- Filmovy obal: hypromelo6za, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, indigotin (E132).

Ako vyzera Finasterid SaneXcel a obsah balenia

Filmom obalené tablety.
Finasterid SaneXcel 5 mg filmom obalené tablety su modré, okruhle, obojstranne vypuklé tablety
s priemerom 8,0 mm.

Finasterid SaneXcel je dostupny ako 5 mg tablety v baleni po 100 tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria

2565-187 Dois Portos

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: ®unacrepua SaneXcel 5 mg ¢punmupanu TadneTku

Ceska republika: Finasterid SaneXcel

Pol'sko: Finasteride SaneXcel

Portugalsko: Finasterida JJ Bishop

Rumunsko: Finasterida SaneXcel 5Smg, comprimate filmate

Slovenska republika: Finasterid SaneXcel

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



