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Pisomn4 informéacia pre pouZivatel’a

FINAMED
5 mg filmom obalené tablety
finasterid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FINAMED a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete FINAMED
Ako uzivat FINAMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FINAMED

Obsah balenia a dalsie informécie

oukrwnpE

1. Co je FINAMED a na ¢o sa pouZiva

FINAMED obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva finasterid. Patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-a-
reduktazy.

FINAMED zmensuje velkost’ prostaty u muzov, ktori ju maji zvacsenud. Prostaticka zl'aza sa nachadza
pod mocovym mechtirom (ale len u muzov). Vyluéuje tekutinu pritomnu v ejakulate. Zvacsenie prostatickej
zl'azy moze viest’ k stavu nazyvanému ,,benigna hyperplazia prostaty* alebo BPH.

Co je to BPH?
Ak mate BPH, znamena to, Ze vasa prostaticka zl'aza je zvicSena. Moze tlacit’ na trubicu, cez ktoru
prechadza mo¢ pri vylucovani z tela.

Toto moze viest’ k problémom ako:

- pocit CastejSieho nutkania na moc¢enie, najméa v noci;

- pocit, Ze musite okamzite mocit’;

- pocitovanie tazkosti pri zacati mocenia,

- pri moceni je prud mocu slaby;

- pri moceni sa prud mocu zastavi a potom opat’ spusti;

- pocit, Ze neviete uplne vyprazdnit’ va§ mocovy mechdr.

U niektorych muzov méze viest BPH k zavaznej$im problémom, ako:
- infekcie mocCového traktu;

- nahla neschopnost’ prechodu mocu;

- potreba operacie.

Co by ste mali eite vediet’ o BPH?
*  BPH nie je onkologické ochorenie a nespdsobuje onkologické ochorenie, ale tieto dva stavy sa mozu
vyskytovat sti¢asne.
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e Predtym, ako zacnete uzivat FINAMED, vam lekar spravi niektoré jednoduché testy, aby skontroloval,
¢i nemate onkologické ochorenie prostaty.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FINAMED

NeuZivajte FINAMED
- ak ste Zena (lebo tento liek je urCeny pre muzov);
- ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas tyka ktordkol'vek vysSie uvedena situacia, neuzivajte FINAMED. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat FINAMED, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak je vasa partnerka tehotna, alebo moze byt tehotna.

- Ak uzivate FINAMED, mali by ste pouzivat’ kondom alebo iny spdsob bariérovej antikoncepcie, nakol’ko
vas ejakulat méze obsahovat’ malé mnozstvo lieku a mohol by ovplyvnit’ normalny vyvoj pohlavnych
organov dietat’a.

- Ak vam maju spravit’ krvné vySetrenie nazyvané ,,PSA test™ (test pouzivany na detekciu zhubného nadoru
prostaty), pretoze finasterid moéze ovplyvnit vysledky testu.

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

Deti a dospievajuci
FINAMED nie je urCeny na pouZitie u deti.

Iné lieky a FINAMED

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

Finasterid zvy¢ajne nema vplyv na uZivanie inych liekov.

FINAMED a jedlo a napoje
FINAMED sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- FINAMED nemaja uzivat’ Zeny.

- Nedotykajte sa rozdrvenych alebo zlomenych tabliet FINAMED ak ste zena, ktora je tehotna alebo
planuje otehotniet’ (celé tablety st obalené, aby sa zabranilo kontaktu s lieCivom poc¢as bezného pouZitia),
nakol’ko tento liek m6Ze ovplyvnit’ normalny vyvoj sexualnych organov plodu.

- Ak zena, ktora je tehotna, pride do kontaktu s rozdrvenymi alebo zlomenymi tabletami FINAMED,
obrat'te sa na svojho lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by FINAMED ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

FINAMED obsahuje lakt6zu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat FINAMED

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

- Odporucana davka je 1 tableta denne.

- Tabletu prehltnite.

- Vas lekar vam moéze na lepSiu kontrolu vasej BPH sticasne s FINAMEDOM predpisat’ iny liek (nazyvany
doxazosin).

Ak uzijete viac lieku FINAMED, ako mate
Ak omylom uZijete viac tabliet ako mate, kontaktujte okamzite svojho lekara.

Ak zabudnete uzit FINAMED

- Ak zabudnete uzit’ tabletu, vynechajte zabudnuti davku.

- Nasledujucu davku uzite v zvy€ajnom case.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ FINAMED

Uz kratko po zacati liecby FINAMEDOM sa vas stav moze zlepsit, avSak méze trvat’ az 6 mesiacov, kym sa
ucinok lie¢by prejavi naplno. Je dolezité, aby ste FINAMED uzivali tak dlho, ako vam povie vas lekar, aj
ked’ na zaciatku nebudete pocit'ovat’ ziadny ucinok.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnut’ nasledovné neziaduce ucinky:

Alergické reakcie

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, prestante uzivat FINAMED a okamzite

kontaktujte svojho lekara:

- angioedém (nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov): k priznakom patri opuch tvare,
pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim a dychanim;

- kozné vyrazky (menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob);

- svrbenie alebo hrcky pod kozou (zihl'avka) (nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Iné vedlajSie ucinky:

Casté (mdzu postihnat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- nemusite byt’ schopny dosiahnut’ erekciu (impotencia);

- mozete pocitovat’ znizenu sexualnu tazbu,

- modzete mat’ problémy s ejakulaciou, napriklad zniZenie objemu spermy uvol'nenej pocas sexu. Nezda sa,
ze by tento pokles mnozstva spermy mal vplyv na normalne sexualne funkcie.

Neziaduce ucinky uvedené vyssie mozu vymiznat po kratkom Case pri pokracovani liecby finasteridom. Ak
nie, zvycajne vymiznl po ukonceni liecby.

Menej Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osob)
- zvicSenie prs alebo zvySena citlivost’ pfs;

- problémy s ejakulaciou.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov)
- zniZenie sexualnej tizby, ktoré mdze pretrvavat’ aj po ukonceni lieCby;
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- depresia;

- busenie srdca (palpitacie);

- zmeny funkcie pecene, ktoré sa prejavia v krvnych testoch;

- bolest’ semennikov;

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, ktord moéze pretrvavat’ aj po ukonceni liecby;

- muzska neplodnost’ a/alebo zla kvalita spermy. Zlepsenie kvality spermy bola zaznamenana po ukonéeni
liecby.

Akékol'vek zmeny tkaniv prsnych zliaz, ako st hrcky, bolestivost’, zvacsenie tkaniva prsnych zliaz alebo
objavenie sa sekrétu z prsnej bradavky, okamzite oznamte svojmu lekarovi, pretoze to mozu byt priznaky
zavazného ochorenia, akym je onkologické ochorenie prsnej Zl'azy.

Ak sa u vas ktorykol'vek neziaduci u¢inok zhorsi, alebo ak sa u vas vyskytne neziaduci u¢inok, ktory nie je
uvedeny v tejto pisomnej informacii, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Co by ste mali efte vediet’ o FINAMEDE?

Finasterid nie je ureny na liecbu onkologickych ochoreni prostaty. Informacie ziskané z klinickej stadie

U muzov uzivajucich finasterid trvajucej 7 rokov preukazali, ze:

- pocet muzov, u ktorych sa rozvinulo onkologické ochorenie prostaty, bol niz§i u muzov, ktori uzivali
finasterid v porovnani s muzmi, ktori neuzivali ni¢.

- pocet muzov, ktori mali vysoké skore v systéme triedenia tumorov, bol vyssi u niektorych muzov, ktori
uzivali finasterid v porovnani s muzmi, ktori neuzivali nic.

- ucinok dlhodobého uzivania finasteridu na tumory tohto typu nie je znamy.

Ak by ste chceli ziskat’ d’alsie informacie o systéme triedenia tumorov alebo o tejto klinickej Stadii, obrat’te

sa na svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i¢inky mozete
hlasit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FINAMED obsahuje

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

- Dalsie zlozky st:
- v jadre tablety: monohydrat laktdzy, mikrokryStalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), dokusat sodny, stearat hore¢naty,
- v obale tablety: hypromeléza (E464), hydroxypropylceluldza (E463), oxid titanicity (E171), mastenec
(E553b), indigotin (E132), ZIty oxid Zelezity (E172).
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Ako vyzera FINAMED a obsah balenia
FINAMED st modré, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety so skosenymi hranami a S vyrazenym ,,E”
na jednej strane a ,,61” na druhej strane. Velkost tablety je 7,6 mm.

Tablety st dostupné v baleniach (PVC/PE/PVdC-hlinikovych blistroch) po 30, 50, 60, 90, 100 alebo 120
tabliet.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
CANDE s.r.o.

E. Bellusa 4

921 01 Piestany

Slovenska republika

Vyrobca
APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022,



