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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Finasteride Accord 5 mg filmom obalené tablety
finasterid

- Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dblezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotn sestru.

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

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. 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 Finasteride Accord 5 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finasteride Accord 5 mg
Ako uzivat’ Finasteride Accord 5 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Finasteride Accord 5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Finasteride Accord 5 mg a na &o sa pouZiva
Finasterid patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa-reduktazy.
Posobia tak, Ze zmensuju vel'kost prostatickej zZl'azy u muzov.

Finasterid zmensuje pri opuchu prostatickll Zl'azu u muzov. Finasterid sa pouziva pri liecbe a kontrole
nezhubného zvécsenia prostaty (benigna hyperplazia prostaty — BHP). Prostaticka zl'aza sa nachadza
pod mocovym mechurom (ale len u muzov). Vytvara tekutinu, ktora sa nachadza v sperme. Opuchnuta
prostaticka zlI'aza mdze viest’ k stavu, ktory sa nazyva ,benigna hyperplazia prostaty” (BHP).
Finasterid sposobuje ustup zvidcsenej prostaty, zlepSuje prietok moc¢u a priznaky sposobené BHP a
znizuje riziko vzniku nahlej neschopnosti vylu¢ovat’ mo¢ (znamej ako akiitna retencia mocu) a potrebu
vykonania chirurgického zakroku.

Co je BPH?

Ak mate BPH, znamena to, Zze mate opuchnuti prostaticka zl'azu. Méze tlacit’ na trubicu, cez ktor
moc¢ vychadza z tela.

To moze viest’ k problémom, ako napriklad:

- Castejsi pocit nutkania na mocenie, najma v noci

- pocit, Ze musite ihned’ mo¢it’

- problém zacat’' s moCenim;

- slaby prud mocu pri moceni

- prerusovany prad mocu pri moc¢eni

- pocit, Ze sa vam nedari Gplne vyprazdnit mo¢ovy mechur

U niektorych muzov méze BPH viest’ k vaznej$im problémom, ako napriklad:
- infekciam mocovych ciest

- nahlej neschopnosti mocit’

- potrebe chirurgického zakroku
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finasteride Accord 5 mg

Neuzivajte Finasteride Accord 5 mg
- ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek Finasteride Accord 5 mg
ak ste zena (pretoze tento liek je pre muzov),
- akste dieta.
Ak sa na vas vztahuje niektoré z hore uvedenych, neuzivajte finasterid. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat tablety Finasteride Accord 5 mg, obratte sa na svojho lekara alebo,

lekarnika.

- Ak mate po vyprazdneni v mechure vel'’ké mnozstvo zvyskového mocu a/alebo zavazne znizeny
prietok mocu. Ak je to tak, je potrebné, aby ste boli starostlivo sledovany kvoli zazeniu
mocovych ciest.

- Ak mate obmedzenu funkciu pecene. V takom pripade méZe byt hladina finasteridu v Krvi
zvysena.

- Ak je vasa sexudlna partnerka tehotna alebo ak moze byt’ tehotna, musite sa vyhntt’ tomu, aby ste
ju vystavili kontaktu s vasim semenom, pretoze moze obsahovat’ malé mnoZstvo lieCiva.

- Ak idete na krvny test, ktory sa nazyva PSA (test pouzivany na detekciu zhubného nadoru
prostaty). Povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate finasterid. Finasterid méze ovplyvnit” hladinu
testovanej latky v krvi pri teste PSA.

Zmeny nalady a depresia

U pacientov liecenych Finasteride Accord 5 mg sa hlasili zmeny nélady ako depresivna nélada,
depresia a menej Casto samovrazedné myslienky. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov, prestante uzivat’ Finasteride Accord 5 mg a ¢o najskor sa porad’te s vasim lekarom.

Deti
Finasterid nesmu uzivat’ deti.

Iné lieky a tablety Finasterid 5 mg:

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

Neboli zistené ziadne vyznamné liekové interakcie. Neobjavili sa ziadne klinicky vyznamné liekové
interakcie. Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Finasteride Accord 5 mg jedlo a napoje
Finasteride Accord 5 mg sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Finasteride Accord 5 mg je uréeny len pre muZov. Zeny nesmu uzivat’ finasterid.

Zeny, ktoré st tehotné alebo mozu otehotniet’, nemaju manipulovat’ s rozdrvenymi &i rozlomenymi
tabletami Finasteride Accord 5 mg . Ak sa finasterid vstrebe pokozkou tehotnej Zeny alebo ak ho uzije
tehotna Zena, ktora nosi plod muzského pohlavia, diet’a sa mdze narodit’ so znetvorenymi pohlavnymi
organmi. Ak sa tehotna Zena dostane do kontaktu s rozdrvenymi alebo rozlomenymi tabletami
finasteridu, obrat’te sa na lekara.

Ked’ je sexualna partnerka pacienta tehotna alebo ak méze byt’ tehotna, musi pacient zabranit’, aby sa
dostala do kontaktu s jeho semenom (napr. pouzitim kondému) alebo prerusit’ lie¢bu finasteridom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
Neexistuj Ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze finasterid ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zloZzkach Finasteride Accord 5 mg
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tablety Finasteride 5 mg Accord obsahuji sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Finasteride Accord 5 mg

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

Odportcana davka je jedna tableta denne (zodpovedajuca 5 mg finasteridu).

Filmom obalené tablety sa mozu uzivat’ bud’ nala¢no alebo s jedlom. Tento liek sa uziva peroralne
(istami), tablety sa maju prehltat’ celé a nemaju sa delit” ani drvit’. Lekar vam mo6ze na pomoc
s udrzanim BPH pod kontrolou predpisat’ finasterid spolu s d’al$im liekom (volé sa doxazosin).

Aj ked’ je mozné pozorovat’ skoré zlepSenie, moze sa vyzadovat’ az 6-mesacna liecba kvoli posudeniu
toho, ¢i sa dosiahla priazniva odpoved'.

Vas lekar vam povie, ako dlho by ste mali uzivat’ Finasteride Accord 5 mg . Liec¢bu pred¢asne
neprerusujte, pretoze priznaky sa mozu vratit’.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Neexistuje ziadna sktisenost’ s uzivanim Finasteride Accord 5 mg u pacientov s obmedzenou funkciou
pecene (pozrite tiez ,,Bud’te zvlast’ opatrni pri uzivani Finasteride Accord 5 mg ).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
NepoZzaduje sa Ziadna uprava davkovania. Uzivanie finasteridu u pacientov, ktori sa podrobuji
hemodialyze, nebolo doposial’ skiimané.

Starsi pacienti

Nepozaduje sa Ziadna uprava davkovania.

Ak mate pocit, Ze je ucinok Finasteride Accord 5 mg prili$ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi ¢i lekarnikovi.

AK uZzijete viac tabliet Finasteride Accord 5 mg, ako mate:

Ak uzijete viac Finasteride Accord 5 mg, ako mate, alebo ak liek nahodne uZila ina osoba, obrat'te sa
na pohotovostnu sluzbu v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou zvysne tablety alebo prazdnu
Skatul'ku, aby sa ul'ah¢ila identifikacia lieku.

Ak zabudnete uZzit’ Finasteride Accord 5 mg

Ak zabudnete uzit’ davku Finasteride Accord 5 mg, mézete ju vziat hned’, ako si spomeniete, ak uz
nie je takmer ¢as na uzitie d’al§ej davky. V takom pripade by ste mali pokracovat’ v pouzivani lieku
podl’a predpisu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Finasteride Accord 5 mg
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Vas stav sa moze po uzivani Finasteride Accord 5 mg rychlo zlepsit. Moze vsak trvat’ aspon Sest’
mesiacov, kym sa rozvinie cely G¢inok. Je dolezité brat’ Finasteride Accord 5 mg tak dlho, ako vam
lekar povie, aj ked’ nebudete hned’ citit’ ziadny ucinok.

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

4. Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl’ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaite uzivat finasterid a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytna ktorékol'vek
z nasledujucich priznakov (angioedém):

e opuch tvéare, jazyka alebo hrdla

e tazkosti pri prehitani

e 7zihlavka a tazkosti s dychanim

Najcastejsimi vedl'ajsimi u¢inkami st impotencia a znizenie zaujmu o pohlavny styk. Tieto ti€inky sa
obycajne vyskytuju na zaciatku lieCby, ale u vacsiny pacientov pri pokrac¢ovani lie¢by zvycCajne
netrvaju dlho.

Casté: (vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 Tudi)

o  Mozete mat’ problémy s ejakulaciou, napr. zniZzenie mnozstva ejakulatu uvolfiovaného pri
sexualnom styku. Toto zniZzenie v mnozstve ejakulatu pravdepodobne neovplyviuje normalnu
sexudlnu funkciu.

e Mozno nebudete schopny dosiahnut’ erekciu (impotencia).

e Mozno budete mat’ znizenu tizbu mat’ sexualny styk.

Menej casté: (vyskytuj sa u 1 zo 100 T'udi)
e vyrazka
e problémy s ejakulaciou, ktoré mézu pokracovat’ po zastaveni uzivania lieku
e opuch alebo citlivost’ prsnikov

Nezname:
e svrbenie, zihl'avka

e Dbusenie srdca (citite vas tep)

e opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim a tazkosti s dychanim (angioedém)

e zmeny Vv sposobe fungovania pecene, ktoré sa mézu preukazat’ v krvnom teste

e bolest’ v semennikoch

e neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, ktord méze pokracovat’ aj po zastaveni uzivania lieku

o muzska neplodnost’ a/alebo nizka kvalita ejakulatu. Zvysenie kvality ejakulatu bolo hlasené po
zastaveni uzivania lieku.

e depresia

e pokles sexualnej tizby, ktory mdze pokracovat’ aj po zastaveni uzivania lieku

e uzkost

Ihned’ hléste svojmu lekarovi vSetky zmeny vo vasom prsnom tkanive, ako su hrcky, bolest, zvacsenie
alebo vytok z bradaviek, pretoZze to mozu byt priznaky zavazného ochorenia, akym je rakovina
prsnikov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Finasteride Accord 5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte Finasteride Accord 5 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Finasteride Accord 5 mg obsahuje

Liec¢ivo je finasterid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za (E460), Zelatinovany Skrob (kukuri¢ny),
glykolat sodny Skrobu (typ A), makrogolglyceridy kyseliny laurovej a stearat hore¢naty (E572).
Filmovy obal: hypromel6za (E464), oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E132), makrogol 6000
Ako vyzera Finasteride Accord 5 mg a obsah balenia

Filmom obalena tableta.

Finasteride Accord 5 mg stt modré, okruhle, dvojito vypuklé a filmom obalené tablety s vyrazenym
oznacenim ,,F5* na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Finasteride Accord 5 mg st dostupné v nepriehl'adnych bielych PVC/PVAC — hlinikovych blistrovych
baleniach po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 alebo 120 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Tasmowa 7, 02-677 Var8ava, Pol'sko

Vyrobca
Laboratorios Normon S.A.,Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, Spanielsko

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0. ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) priestoru pod nasledovnymi nazvami:

Krajina Navrhovany nazov

Bulharsko ®dunacrepun Akopa 5 mg puiMupanu TabaeTKu
Finasteride Accord 5 mg Film-coated Tablets

Cyprus Finasteride Accord 5 mg emtkaAvpupéva e Aemtod LUEVIO
dokia

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Estonsko Finasteride Accord 5 mg Shukese poliimeerikattega
tabletid

Franctizsko Finasteride Accord 5 mg comprimé pelliculé

Holandsko Finasteride Accord 5 mg Filmomhulde Tabletten

Litva Finasteride Accord 5 mg apvalkotas tabletes

Malta Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Spojené Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

kralovstvo

(Severné Irsko)

LotyS$sko Finasteride Accord Smg apvalkotas tabletes

Pol’sko Finahit 5 mg, tabletki powlekane

Portugalsko

Finasteride Accord 5 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Slovenska Finasteride Accord 5 mg filmom obalené tablety

republika

Spanielsko Finasterida Norman 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Svédsko Finasteride Accord 5 mg film dragerade tabletter

Taliansko Finasteride AHCL 5 mg compresse rivestiti con film

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.




