Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03714-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Finpros 5 mg
filmom obalené tablety

finasterid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Finpros a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finpros
Ako uzivat’ Finpros

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Finpros

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Finpros a na &o sa pouZiva

Finpros patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-a-reduktazy. Jeho u¢inkom sa u muzov
zmensuje vel'kost’ prostaty.

Finpros sa pouziva na lie¢bu a kontrolu benigneho (nerakovinového) zvéac¢Senia prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finpros

NeuZivajte Finpros

- ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste Zena (pozrite tiez Tehotenstvo a dojéenie) alebo diet’a.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Finpros, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak mate poruchu funkcie pecene.

- Ak mate problémy s tplnym vyprazdnenim mo¢ového mechura alebo do velkej miery zniZeny
odtok mocu, ma vas vas lekar dokladne vySetrit’ predtym, ako za¢nete uzivat’ Finpros, aby
vylucil ima pri¢inu nepriechodnosti mocovych ciest.

- Ak je potrebné, aby vam vykonali krvné vySetrenie nazyvané ,,PSA test“, uistite sa, ze vas lekar
alebo zdravotna sestra vedia o tom, ze uzivate Finpros, nakol’ko finasterid moze ovplyvnit
vysledky testu.

Ak vasa sexualna partnerka je alebo moze byt tehotna, musite zabranit’ aby bola v kontakte s vasim
ejakulatom, nakol'ko vas ejakulat moze obsahovat’ malé mnozstvo lieku (pozri tiez Tehotenstvo a

dojcenie).

Zmeny ndlad a depresia
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U pacientov lieCenych Finprosom 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
porad’te s vasim lekarom.

Deti
Finpros sa nema pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Finpros
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Finpros tablety sa zvy¢ajne mézu uzivat' s inymi lieckmi.

Finpros a jedlo a napoje
Finpros sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie

Finpros je urCeny iba pre muzov.

Ak vasa sexualna partnerka je alebo moze byt tehotna, musite zabranit’ aby bola v kontakte s vasim
ejakulatom, nakol'ko vas ejakuldt moze obsahovat’ malé¢ mnozstvo lieku.

Tehotné Zeny alebo tie, ktoré moZu otehotniet’, sa nemaju dotykat’ rozdrvenych alebo
rozlomenych tabliet Finprosu. Ak sa finasterid absorbuje cez pokozku alebo ak ho tehotna Zena,
ktora ¢aka narodenie potomka muzského pohlavia uzije, dieta sa méze narodit’ so zdeformovanymi
pohlavnymi organmi. Tabletky st obalené filmovou vrstvou, ktora brani kontaktu s finasteridom

a zabranuje rozlomeniu a rozdrveniu tabliet.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su ziadne dokazy o tom, Ze by Finpros ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Finpros obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Finpros

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

Zvy¢ajna davka je 1 tableta denne.

Tabletu prehltnite celu, nedel'te ju, ani nedrvte. Mozete ju uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Hoci sa da Casto, uz po kratkom Case, sledovat’ zlep$enie stavu, mdze byt’ potrebné, aby liecba
pokracovala aj nad’alej, najmenej 6 mesiacov. Nemerite davkovanie a ani neprerusujte lie¢bu bez toho,

aby ste sa na to spytali vasho lekara.

Lekar vam moze predpisat’ Finpros spolo¢ne s d’alsim liekom (nazyvanym doxazosin) ako pomoc pri
zvladani ochorenia benigneho zvicsenia prostaty.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

AK uzijete viac Finprosu, ako mate



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/03714-Z1B

Okamzite sa skontaktujte s vasim lekarom, s najblizSou pohotovostou alebo toxikologickym
strediskom.

AKk zabudnete uzit’ Finpros
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Dalsiu davku uzite vo zvy¢ajnom
case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Finpros a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z
nasledujucich priznakov:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla,

- problémy s prehitanim,

- zihlavka a tazkosti s dychanim.

Tieto priznaky mozu byt prejavom alergickej reakcie, ako je angioedém, ktory je hlaseny ako
neznamy (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu,

- znizena sexualna tizba,

- znizeny objem ejakulatu.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- vyrazka,

- citlivost’ a/alebo zvicsenie pfs,

- tazkosti s dosiahnutim ejakulacie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych tidajov)

- depresia,

- uzkost’,

- ZniZzena sexualna tazba, ktora pokracovala aj po ukonceni lieCby,

- palpitacie (btsenie srdca),

- zmeny Vv ¢innosti pecene, ktoré sa mézu prejavit zmenami v krvnych testoch,

- svrbenie, urtikaria (zihlavka),

- bolest’ semennikov,

- krv v sperme,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, ktora pokracovala po ukonc¢eni liecby,

- problémy s ejakulaciou, ktoré pokracovali po ukonceni liecby,

- muzska neplodnost’ a/alebo zla kvalita spermy. ZlepSenie kvality spermy bolo zaznamenané po
ukonceni lieCby.

Akukol'vek zmenu tkaniv prsnych zliaz, ako su hrcky, bolestivost’, zvacSenie tkaniva prsnych Zliaz
alebo objavenie sa sekrétu z prsnej bradavky, okamzite oznamte svojmu lekdrovi, pretoze to mézu byt’
priznaky zavazného ochorenia, akym je rakovina prsnej Zl'azy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Finpros
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Finpros obsahuje

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

- Dal3ie zlozky v jadre tablety sa monohydrat laktozy, mikrokrystalické celuloza,
predzelatinovany $krob, lauroylmakrogol-glycerol, sodna sol’ karboxymetylskrobu, stearat
horec¢naty. Obal tablety obsahuje hypromel6zu, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171) a hlinity
lak indigokarminu (E132). Pozrite si Cast’ 2 ,,Finpros obsahuje laktozu (mlieény cukor) a sodik®.

AKko vyzera Finpros a obsah balenia
Finpros 5 mg st modré, okrthle, dvojito vypuklé, filmom obalené tablety so znakom ,,F5%. Priemer
tablety je 7 mm.

Skatulky obsahuji 7, 14, 28, 30, 49, 50, 60, 90, 98, 100 alebo 300 tabliet v blistroch.
Plastova fl'asa obsahuje 10, 30, 50, 100 alebo 300 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o regjstrzicii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia
Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjoérdur, Island
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Pol'sko, Slovenska | Finpros

republika, Svédsko
Litva, Lotyssko Finster

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.sukl.sk/

