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Pisomna informacia pre pouZivatela

Penester
5 mg filmom obalené tablety
finasterid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Penester a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Penester

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN S

1. Co je Penester a na ¢o sa pouZiva

Penester obsahuje liecivo finasterid, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa
reduktazy.

Penester zmenSuje vel'kost’ prostaty (predstojnej zl'azy) u muzov, ked’ je zva¢Sena. Prostata sa
nachadza pod mo¢ovym mechtirom (ale iba u muzov). Produkuje sekrét, ktory je sucast’ou semenne;j
tekutiny. ZvacSena prostata moze viest’ k stavu oznacovaného ako benigna hyperplazia prostaty
(nezhubné zvacsenie prostaty) alebo BHP.

Co je BHP?
Ak mate BHP, znamena to, Ze prostata je zva¢Send. Prostata potom moze tla¢it’ na mocovu trubicu,
z ktorej odchadza moc z tela. To mdze viest’ k problémom ako sii:
e pocit, Ze potrebujete mocit’ ¢astejsie, a to najma v noci;
pocit, ze musite ihned’ mo¢it’;
zistenie, ze je tazké zacat’ s mocenim;
pri moceni je prietok mocu slaby;
pri moceni sa prietok mocu zastavi a opat’ spusti;
pocit, ze nemdzete uplne vyprazdnit’ mocovy mechur.

U niektorych muzov méze BHP sposobovat’ vazne problémy ako su:
¢ infekcie mocovych ciest;
e nahla neschopnost’ mo¢it’;
e nevyhnutnost’ chirurgického zakroku.

Co by ste d’alej mali vediet’ 0o BHP?
e BHP nie je rakovina a nevedie k vzniku rakoviny, ale obe ochorenia sa mézu vyskytovat
sucasne.
e Predtym nez zacnete uzivat’ Penester, lekar vam urobi jednoduché vysetrenia, aby zistil, ¢i mate
rakovinu prostaty.
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Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate nejaké stvisiace otazky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Penester

NeuZivajte Penester

- ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste zena, (pretoze tento liek je pre muzov), pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnos

Neuzivajte Penester, ak sa vas ¢okol'vek z hore uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad'te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom.

%6,
]

Penester nesmu uzivat’ deti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Penester, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

e je va$a partnerka tehotna alebo ak planuje otehotniet’. Pouzite kondom alebo inu bariérova
metddu ochrany pred otehotnenim, ak uzivate Penester. Je to z toho dovodu, Ze vaSe spermie
mozu obsahovat’ malé mnozstvo lieku a mézu tak ovplyvnit’ normalny vyvoj pohlavnych
organov diet’at’a.

e planujete podstipit’ vySetrenie krvi nazyvané PSA (prostaticky $pecificky antigén). Je to z toho
dovodu, Ze Penester mdze ovplyvnit’ vysledky tohto vySetrenia.

e si vSimnete akékol'vek zmeny v prsnom tkanive, napr. hr¢ky, bolest’, zvacsenie pfs alebo vytok
z bradaviek, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky mézu znamenat’ zavazné ochorenie,
ako je rakovina prsnika.

Zmeny nalady a depresie

U pacientov liecenych liekom Penester boli hlasené zmeny nalady, ako depresivna nalada, depresia a
menej Casto myslienky na samovrazdu. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ¢o
najskor sa porad’te s vasim lekarom.

Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’
Penester.

Iné lieky a Penester

Penester a iné lieky sa va¢Sinou navzajom neovplyviuji.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

e Penester nesmu uzivat’ Zeny.

e Nedotykajte sa rozdrvenych alebo rozlomenych tabliet Penesteru, ak ste tehotnd Zena alebo
planujete otehotniet’ (neporusené tablety s obalené a brania pri normalnej manipulécii kontaktu
s lie¢ivom). Je to z toho dovodu, Ze lieCivo moze ovplyvnit’ normalny vyvoj pohlavnych organov
dietat’a.

e Ak pride tehotna Zena do styku s rozdrvenymi alebo rozlomenymi tabletami Penesteru, povedzte
to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Penester ma vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Penester obsahuje monohydrat laktozy 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 tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Penester

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

UZivanie tohto lieku
e Zvycajnd davka je 1 tableta denne. Liek mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
e Tento liek uzivajte tstami.
e Vas lekdr vdm moze predpisat’ Penester spolu s inym liekom (nazyvanym doxazosin), aby vam
pomohol kontrolovat’ vasu BHP.

Ak uZijete viac Penesteru, ako mate
Ak omylom uzijete prili§ vela tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Penester
e Ak zabudnete uzit’ tabletu, vynechanti davku neuzivajte.
e Uzite d’alSiu davku ako obvykle.
e Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Penester

Vas stav moze v suvislosti s liecbou Penestrom ukazat’ véasné zlepsSenie. Avsak mdze to trvat’
najmenej 6 mesiacov nez dojde k uplnému ucinku. Je dolezité uzivat’ Penester tak dlho, ako vam urci
vas lekar, i ked’ ihned’ nepocitujete ziadny ucinok.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U tohto lieku sa mézu vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie tinky:

Casté vedlajsie uinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob):
e neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia);
e znizena tizba mat sex (znizené libido);
e znizeny objem ejakuldtu (znizenie mnoZstva spermii, ktoré sa uvolnuje pri sexe). Nezda sa, ze
toto znizené mnozstvo spermii ovplyvituje normalnu sexualnu funkciu.
Vedl'ajsie u€inky uvedené vyssie mozu vymiznut' v priebehu uzivania Penesteru. Ak nie, zvycajne
vymiznu po ukonceni uzivania Penesteru.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
e poruchy ejakulacie;
e citlivost prsnikov, zvd¢senie prsnikov;
e vyrazka.

Nezname vedl'ajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e palpitécie (pocit buSenia srdca);
zmeny v sposobe akym funguje vasa peceni, co moze byt preukazané krvnym testom;
bolest’ semennikov;
neschopnost’ mat’ erekciu, ktora méze pokracovat’ po ukonceni liecby;
muzska neplodnost’ a/alebo z1a kvalita semena;
depresia, oslabenie sexualnej energie, ktoré moze pokracovat’ po ukonéeni lie¢by, izkost’;
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problémy s ejakulaciou;

kozné vyrazky, svrbenie alebo hrcky pod kozou (Zihl'avka);
reakcia z precitlivenosti vratane opuchy pier a tvare;
samovrazedné myslienky.

Ak méte alergicku reakciu (priznaky moézu zahtiat’ kozné vyrazky, svrbenie alebo hr¢ky pod kozou -
zihl'avka, opuchy pier a tvare), prestante liek uzivat’ a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi akékol'vek zmeny v prsnom tkanive ako su hrcky, bolest, zvacsenie
pfs alebo vytok z bradaviek. Tieto priznaky mozu znamenat’ zavazné ochorenie, ako je rakovina
prsnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Co by ste eSte mali vediet’ o Penestri?
Penester (finasterid) nie je schvaleny na liecbu rakoviny prostaty. Informacie zhromazd’ované
z klinického skts$ania u muzov uzivajucich finasterid poc¢as 7 rokov ukazali:
e Pocet muzov, u ktorych sa vyvinula rakovina prostaty bol niz§i u muzov uzivajucich finasterid
v porovnani s tymi, ktori neuzivali ziaden liek.
e Pocet muzov s vysokym skore v systéme hodnotenia zavaznosti nadorov bol vyssi u niektorych
muzov uzivajucich finasterid v porovnani s tymi, ktori neuzivali Ziaden liek.
e Vplyv dlhodobého uzivania finasteridu na nadory tohto druhu nie je znamy.

Pokial’ mate zaujem o d’alSie informacie o systéme hodnotenia zdvaznosti nadorov alebo k tomuto
klinickému skuSaniu, poZziadajte o to svojho lekara.

5. Ako uchovavat’ Penester
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Penester obsahuje

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

- Pomocné latky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, povidén 30, sodna sol’ dokuzatu, sodna sol’
karboxymetylskrobu typ A, stearat horecnaty
Filmovy obal: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, mastenec, oxid titaniéity, simetikdnova
emulzia SE 4, Zlty oxid Zelezity.

Ako vyzera Penester a obsah balenia
Popis: ZIté okrahle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 7,1 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



