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Pisomna informacia pre pouZivatela

Androfin 5 mg
filmom obalené tablety

finasterid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité 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 lekara alebo lekarnika.

- 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 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:

1 Co je Androfin a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Androfin
3. Ako uzivat Androfin

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Androfin

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Androfin a na &o sa pouziva

Androfin obsahuje lie¢ivo finasterid, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa
reduktazy. Posobia tak, Ze zmensuju vel'kost prostaty (predstojnej zlI'azy) u muzov.

Androfin sa pouziva na lie¢bu a kontrolu nezhubného (nerakovinového) zvaésenia prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Androfin

NeuZivajte Androfin
e ak ste alergicky na finasterid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
e ak ste zena alebo diet’a (pozri tiez odsek ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™ v tejto Casti).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Androfin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
e ak mate oslabent funkciu pecene.
e ak mate tazkosti s iplnym vyprazdnovanim mo¢ového mechura alebo vyrazne obmedzeny
prietok mocu, vas lekar vas musi dokladne vySetrit’ predtym, nez zacnete uzivat’ Androfin, aby
vylucil iné prekazky v mocovom trakte.

Mali by ste okamzite hlasit’ svojmu lekarovi akékol'vek zmeny v prsnom tkanive, ako su hrcky,
bolest, zvacSenie prsného tkaniva alebo vytok z bradaviek, nakol'ko tieto mézu byt znamkami
vazneho stavu, ako je rakovina prsnika.

AKk je vasa sexualna partnerka tehotna alebo moze byt tehotna, treba zabranit’ tomu, aby sa dostala do
kontaktu s vasimi spermiami, ktoré moézu obsahovat’ nepatrné mnozstvo lieku (pozri tiez odsek
., Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™ v tejto Casti).
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Ak je potrebné vykonat’ vam krvny test nazyvany ‘“PSA“(prostaticky Specificky antigén), nezabudnite
o tom informovat’ vasho lekara alebo zdravotnu sestru, pretoze finasterid méze ovplyvnit’ vysledky
testu.

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lieCenych Androfinom sa hlasili zmeny nalady ako depresivna nalada, depresia a menej
casto samovrazedné myslienky. Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ¢o najskor sa
porad’te s vasim lekarom.

Iné lieky a Androfin

Tablety Androfinu sa mézu zvyc¢ajne uzivat' s inymi lieckmi. Predtym ako za¢nete uzivat’ iné lieky

v rovnakom case, porad’te sa so svojim lekarom.

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

Androfin a jedlo a napoje
Androfin mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Androfin je ur¢eny len muzom.

Ak je vasa sexualna partnerka tehotna alebo méze byt tehotna, treba zabranit’ tomu, aby sa dostala do
kontaktu s vasimi spermiami, ktoré mézu obsahovat’ nepatrné mnozstvo lieku.

Zeny, ktoré sui tehotné alebo by mohli byt’ tehotné, nesmit manipulovat’ s rozdrvenymi alebo
polamanymi tabletami Androfinu. Ak finasterid prenikne cez pokozku alebo ak ho uZije tehotna
zena, ktora Caka diet'a muzského pohlavia, dieta sa méze narodit’ s deforméciou pohlavnych organov.
Tablety finasteridu su obalené ochrannou vrstvou, ktora brani kontaktu s lie¢ivom pri beznej
manipulécii za predpokladu, Ze tablety nie si polamané alebo rozdrvené.

U muzov liecenych finasteridom bola hlasena neplodnost’ a nizka kvalita spermy. V niektorych z
tychto sprav mali muZi iné rizikové faktory, ktoré mézu ovplyvnit’ plodnost’. Po vysadeni finasteridu
bola hlasena normalizacia alebo zlepSenie kvality spermy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, ze Androfin ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Androfin obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Androfin

Vzdy uzivajte 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.

Odporacana davka je 1 tableta denne.
Tableta sa ma prehitat’ cela a nesmie sa lamat’ alebo drvit. Moze sa uzivat s jedlom alebo bez jedla.
Ak uZijete viac Androfinu, ako mate

Ihned’ vyhladajte lekara, pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice alebo toxikologické
informacné centrum, kde vam poradia, ¢o mate robit’.
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Ak zabudnete uzit’ Androfin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Uzite az d’alSiu nasledujicu
tabletu.

AK prestanete uzivat’ Androfin
Aj ked’ sa zlepsenie Casto dostavi po kratkom cCase, moze byt potrebné pokracovat’ v lie¢be najmenej 6
mesiacov. Nemente davku, ani neukonéujte lie€bu bez toho, aby ste sa o tom poradili s vasim lekarom.

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

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

Prestarite uzivat’ Androfin a okamzite vyhl'adajte svojho lekara ak sa u vas objavi niektory z
nasledujtcich priznakov: opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, ZihPavka a tazkosti s
dychanim. Tieto priznaky mézu znamenat’ alergicku reakciu, vratane angioedému (opuch vznikajuci
na roznych miestach organizmu), ktora je hlasena s neznamou frekvenciou (frekvencia sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
Neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, znizena sexudlna tuzba, znizeny objem ejakulatu (semena).

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
Citlivost prsnikov, kozna vyrazka, zvac¢Senie prsnikov, problém s dosiahnutim ejakulacie.

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych tudajov):

Depresia, bolest’ semennika, Krv v sperme, neschopnost’ dosiahnut’ erekciu aj po ukonéeni liecby
Androfinom, porucha funkcie ejakulatu, ktora pokrac¢ovala aj po ukonéeni lieby, zniZenie sexualnej
tuzby, ktora pokracovala aj po ukonceni liecby, muzska neplodnost’ a/alebo nizka kvalita spermii
(zlepSenie kvality spermy bolo hlasené po ukonéeni liecby), svrbenie, zihl'avka(vyrazky),
nepravidelny, silny alebo zrychleny srdcovy pulz, zvysené hladiny peceniovych enzymov, tzkost'.

Musite okamzZite hlasit’ svojmu lekarovi akékol'vek zmeny vo vasSich prsnikoch, ako su hréky, bolest,
zvacsenie tkaniva prsnikov alebo vytok z prsnej bradavky, ked’ze mézu byt priznakom zavazného
ochorenia, ako je rakovina prsnika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Androfin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a skatul’ke po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Androfin obsahuje

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

- Ostatné zlozky jadra tablety su monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za,
predzelatinovany Skrob, lauroylmakrogol-glycerol, glykolat sodného Skrobu,
magnéziumstearat. Obal tablety obsahuje hypromelozu, makrogol, oxid titanicity (E 171) a
hlinity lak indigokarminu (E 132).

Ako vyzera Androfin a obsah balenia

Androfin st modré, okruhle tablety obojstranne vypuklé s ozna¢enim “F5. Priemer je 7 mm.
Blistrové balenie obsahuje 7, 10,14, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 alebo 300 tabliet.
Plastova flasti¢ka obsahuje 10, 30, 50, 100 alebo 300 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

A-8052 Lannach

Rakusko

Vyrobca:

Actavis Group PTC ehf.,
Dalshraun 1

1S-220 Hafnarfjordur,
Island

a
Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrasse 211
A-8054 Graz

Rakusko

a
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Hyplafin

Ceska republika Hyplafin 5 mg,

Mad’arsko REDUPROS 5 mg filmtabletta
Pol'sko Hyplafin

Slovenska republika  Androfin 5 mg

Svédsko Finaset 5mg film-coated tablets
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



