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Pisomna informacia pre pouZivatela

Finanorm 5 mg
filmom obalené tablety

finasterid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité 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 vedlajsi uc¢inok, obratte 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 Finanorm a na ¢o sa pouziva.

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Finanorm.
Ako uzivat’ Finanorm.

Mozné vedlajsie tcinky.

Ako uchovavat’ Finanorm.

Obsah balenia a d’alsie informacie.

SNk L=

1. Co je Finanorm a na &o sa pouZiva
Finasteridum (finasterid), lie¢ivo vo Finanorme, patri do skupiny inhibitorov Sa-reduktazy.

Finanorm sa pouziva na lie¢bu a stabilizaciu nezhubného (nerakovinového) zvacsenia prostaty
(benignej hyperplazie prostaty). Spdsobuje zmensenie prostaty, a tym zvySuje prietok mocu a
napomaha zmiernovat’ d’alSie prejavy tohto ochorenia. Tento liek zaroven znizuje riziko akitneho
zadrziavania mocu a potreby operacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Finanorm

Neuzivajte Finanorm:

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

- ak ste zena (pozri aj Cast’ Tehotenstvo a dojCenie); uvedené ochorenie sa vyskytuje len
u muzov,

- ak ste diet’a alebo dospievajuci.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Finanormom, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika a povedzte
lekéarovi o vSetkych zdravotnych problémoch, ktoré mate alebo ste mali, a o vSetkych alergiach.

Mali by ste ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi akékol'vek zmeny v tkanive prsnika ako su hréky, bolest,
zvécsenie tkaniva prsnika alebo vytok z bradavky, pretoZze moze ist’ o priznaky zdvazného
ochorenia, ako je rakovina prsnika.

Deti a dospievajuci
Finanorm sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich.
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Iné lieky a Finanorm
Finanorm a iné lieky sa zvy€ajne navzajom neovplyviuju.

Napriek tomu oznamte, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste
v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis.

Ak sa Vam lekar chysta predpisat’ akykol'vek d’alsi liek, povedzte mu, Ze uzivate Finanorm.

Finanorm a jedlo a napoje
Mozete uzivat svoju zvycajnu davku, t.j. jednu tabletu kazdy den, s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak uz ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak uz ste tehotna alebo moézete otehotniet’, nesmiete uzivat’ Finanorm. TaktieZ sa nesmiete dotykat’
rozdrvenych ¢i rozlomenych tabliet Finanormu. Ak sa liecivo vstrebe do tela tehotnej Zeny po
prehltnuti alebo cez kozu, dieta muzského pohlavia sa méze narodit’ s abnormalitami pohlavnych
organov. Ak tehotna Zena pride do kontaktu s lie¢ivom obsiahnutym vo Finanorme, musi vyhl'adat’
lekarsku pomoc. Tablety Finanormu st obalené filmom, ktory zabranuje kontaktu s lie¢ivom pocas
beznej manipulacie, pokial’ nedoslo k rozlomeniu ¢i rozdrveniu tablety.

Ak je sexualna partnerka pacienta tehotna alebo ak méze byt tehotnd, pacient ma bud’ zabranit’ tomu,
aby sa dostala do kontaktu so spermiami (napr. pouzitim prezervativu), alebo ukong¢it’ liecbu
finasteridom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su udaje, ktoré by naznacovali, ze Finanorm ovplyviiuje schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

Finanorm obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Finanorm obsahuje farbivo oranzovu ZIt’ (E110), ktoré mdze sposobit’ alergickl reakciu.

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

Upozornenie
Finanorm moze ovplyvnit’ vysledky krvného vySetrenia zndmeho ako PSA (vySetrenie na prostaticky
Specificky antigén). Ak sa chystate podstupit’ toto vysetrenie, povedzte lekarovi, ze uzivate Finanorm.

3. AKko uzivat’ Finanorm

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 lekdrnika. Zvycajna davka je jedna tableta denne s jedlom alebo bez jedla.

Trva dlhy ¢as, kym sa benigna hyperplazia prostaty vyvinie. Jej priznaky sa u niektorych pacientov
rychlo zmiernia. M6Ze vSak byt nutné, aby ste Finanorm uZzivali aspoi Sest’ mesiacov, aby sa Vase
tazkosti s mocenim zmiernili. Finanorm moze liecit’ Vase priznaky a stabilizovat’ ochorenie len vtedy,
ked’ budete v jeho uzivani pokracovat’ dlhodobo. Liec¢ba Finanormom znizuje riziko neschopnosti
mocit, a preto aj potrebu operacie, a to bez ohl'adu na to, ¢i si zlepSenie alebo zmenu priznakov
vSimnete, alebo nie. Musite pravidelne navstevovat’ osetrujuceho lekara, aby skontroloval a zhodnotil
priebeh Vasich tazkosti. Uzivajte Finanorm tak, ako Vam ho lekar predpisal.

2



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04279-Z1A

Ak uzijete viac Finanormu
Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Finanorm
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Pokracujte v pravidelnom,
obvyklom uzivani lieku.

Ak prestanete uZivat’ Finanorm
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 modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky, ktoré boli doteraz hlasené, st uvedené podl’a castosti ich vyskytu:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 pacientov)
Neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, znizena sexualna tuzba, znizené mnozstvo ejakulatu.

Menej asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 pacientov)
Citlivost’ prsnikov, zvacsenie prsnikov, poruchy ejakulacie, vyrazka.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientov)
Bolest’ semennikov, svrbenie, alergické reakcie ako opuch pier a tvare.

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 pacientov)
Vyluéovanie tekutiny z prsnikov, uzlinky na prsnikoch, ktoré ob¢as mézu vyzadovat chirurgické
odstranenie.

Nezndame (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)
Palpitacia (busenie srdca), zvySena hladina pecenovych testov (neobvyklé ysledky jedného z krvnych
testov), depresia, izkost’, samovrazedné myslienky.

Naviac, klinické a postmarketingové Stidie zaznamenali karcindm prsnika u muzov.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite uzivat’ Finanorm a ihned’ to
oznamte oetrujiicemu lekarovi: opuch pier, jazyka alebo tvare, tazkosti s prehitanim alebo urtikariu
(zihlavku) a namahavé dychanie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Finanorm

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uschovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


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’alSie informacie
Co Finanorm obsahuje

- Liecivo je finasterid 5 mg v kazdej filmom obalenej tablete.
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktdzy,
zIty oxid zelezity (E172),
mikrokrystalicka celuloza (E460),
oxid kremicity, koloidny, bezvody,
sodna sol’ dokusatu,
predzelatinovany kukuri¢ny $krob,
sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A),
stearat hore¢naty.
Obal tablety: hydroxypropylceluloza (E463),
hypromeloza (E464),
oxid titanicity (E171),
hlinity lak indigokarminu (E132),
hlinity lak oranzovej zlte (E110),
hlinity lak chinolinovej Zlte (E104).

Ako vyzera Finanorm a obsah balenia

Liek sa dodava vo forme okrthlych, svetlomodrych, filmom obalenych tabliet v baleni obsahujucom
28, 30, 50, 100 alebo 300 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3 Irsko

Vyrobca
Genepharm S.A., 18th km Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Athens, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Mad’arsko Finanorm 5 mg
Ceska republika Finanorm 5 mg
Pol'sko Finanorm
Rumunsko Finanorm
Bulharsko Finanorm

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



