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Piibalova informace: informace pro uZivatele

APO-FINAS 5 mg potahované tablety

(finasteridum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkidl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich  uc¢inki, které nejsou uvedeny vtéto piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je APO-FINAS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-FINAS uzivat
Jak se APO-FINAS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-FINAS uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

I N

1. Co je APO-FINAS a k ¢emu se pouziva

APO-FINAS patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory 5-alfa-reduktazy. Tyto 1éky zmenSuji velikost prostaty
(piedstojné zlazy).

APO-FINAS se pouziva k 1écbé a kontrole benigniho (nezhoubného) zvétSeni prostaty (benigni hyperplazie
prostaty — BHP). Zptsobuje zmenseni zvétSené prostaty, zlepSuje prutok moci a ptiznaky souvisejici s BHP,
zaroven snizuje riziko akutniho zadrzovani moci a nutnost chirurgického zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete APO-FINAS uZivat

Neuzivejte APO-FINAS

- Jestlize jste alergicky (ptecitlivély) na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku APO-FINAS.
- Jjestlize jste zena (viz také bod ,,Téhotenstvi a kojeni®).

- jestlize jste dité.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku APO-FINAS je zapotiebi

- jestlize u Vas dochazi k zadrzovani velké ¢asti moéi a/nebo trpite silné snizenym prutokem moci.
V takovém piipad¢ je nutné, abyste byl peclivé sledovan z hlediska zizeni mo¢ovych cest.

- jestlize mate snizenou funkci jater. Plazmatické hladiny finasteridu mohou byt u takovych pacientli zvyseny
(viz bod ,,Jak se APO-FINAS uziva“).

- jestlize je VasSe partnerka téhotna nebo planuje otéhotnét. Pti uzivani ptipravku APO-FINAS mate pouzivat
kondom nebo jinou bariérovou metodu antikoncepce. VaSe sperma mlize obsahovat nepatrné mnozstvi 1éku
a muze ovlivnit normalni vyvoj pohlavnich organt ditéte.
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- jestlize mate podstoupit krevni test, ktery se jmenuje PSA. Finasterid totiz mtiZe ovlivnit hodnotu sérové
hladiny PSA.

Okamzité hlaste svému lékafti jakékoliv zmény v prsni tkani jako napt. bulky, bolest, zvétSeni prsni tkdn¢ nebo
vytok z bradavky, protoze to mohou byt ptiznaky zavazného onemocnéni jako napt. karcinomu prsu.

Pted zahajenim 1écby finasteridem a béhem 1écby je nutné provést klinické vysetfeni (véetné vySetfeni per
rectum, tedy kone¢nikem) a stanoveni hladiny antigenu specifického pro prostatu (PSA) v séru.

Pokud se Vas né&jaky z uvedenych stavi tyka nebo tykal v minulosti, feknéte to svému 1ékafi.
Zmeny nalady a deprese
U pacientt 1écenych pripravkem APO-FINAS byly hlaseny zmény nalady, jako jsou depresivni nalady, deprese

a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto priznakil vyskytne, pozadejte co nejdiive
svého I¢kare o radu.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Finasterid obvykle neovliviiuje ostatni léky.

Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival, a to vCetn¢ 1ékd, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Uzivani pripravku APO-FINAS s jidlem a pitim
Piipravek APO-FINAS mtize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek APO-FINAS je uren pouze pro muze.

Té&hotné Zeny ¢i zeny, které mohou ot€hotnét, nemaji manipulovat s rozdrcenymi ¢i rozlomenymi tabletami
finasteridu. Pokud se finasterid vstfeba pokozkou nebo Usty u t€¢hotné Zeny, ktera ¢eka chlapce, dit¢ by se mohlo
narodit s vadou pohlavnich organt. Tablety jsou potazeny, coZ brani kontaktu s finasteridem, pokud nedoslo
k rozlomeni ¢i rozdrceni tablety.

Pokud je partnerka pacienta t€¢hotnd nebo mtze ot€hotnét, pacient ma predchazet kontaktu partnerky se svym
spermatem, ktery mize obsahovat malé mnozstvi 1éku.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadné udaje nenasvédcuji tomu, ze by APO-FINAS ovlivitoval schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku APO-FINAS

Tento pripravek obsahuje monohydrat laktésy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy tento pfipravek nemaji uzivat.
Pokud vite, Ze trpite nesnaSenlivosti cukri, informujte, prosim, svého 1ékatre diive, nez zacnene uzivat piipravek
APO-FINAS.

3. Jak se APO-FINAS uzZiva

APO-FINAS vzdy uzivejte pfesné podle pokynl svého 1ékare. Pokud si nejste jisty poradte se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Obvykla dévka je 1 tableta ptipravku APO-FINAS denn€ (coz odpovida 5 mg finasteridu).
Potahované tablety muiZzete uzivat bud’ nala¢no, nebo béhem jidla. Potahované tablety se polykaji celé, nesmi se
délit ani drtit.
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I kdyz lze zmirnéni piiznakd pozorovat brzy, mizZe byt nutna minimalni délka 1é¢by 6 mésicti k tomu, aby bylo
mozno posoudit pfipadné dosazeni ptiznivé odpovedi.

Lékat Vam tekl, jak dlouho mate pripravek APO-FINAS uzivat. Nepterusujte 1éCbu piedCasné, jinak by mohlo
dojit k navratu ptiznakd.

Pacienti s poruchou funkce jater
Nejsou zkuSenosti s pouzitim piipravku APO-FINAS u pacientd s omezenou funkci jater (viz také ,,Zvlastni
opatrnosti pii pouziti ptipravku APO-FINAS je zapotiebi®)

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Neni nutnd uprava davky. Pouziti pfipravku APO-FINAS u hemodialyzovanych pacienti nebylo dosud
testovano.

Starsi pacienti

Neni nutnd uprava déavky.

Jestlize mate pocit, Ze je ucCinek pripravku APO-FINAS pfili§ silny nebo pfili§ slaby, promluvte
si se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud jste uzil vice pripravku APO-FINAS, nezZ jste mél
Jestlize jste uzil vic tablet pripravku APO-FINAS, nez jste mél, nebo pokud byl pfipravek omylem uzit ditétem,
okamzit¢ to, prosim, oznamte 1ékafti nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek APO-FINAS

Jestlize jste si zapomnél vzit davku ptipravku APO-FINAS, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud se vSak
jiz blizi cas pro dalsi davku, zapomenutou davku vynechejte a vezméte si dal$i davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i piipravek APO-FINAS nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pii uzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Mozna nebudete schopen dosahnout erekce (impotence)

Muizete mit mensi chut’ na sex

Muizete mit snizené mnozstvi ejakulatu béhem sexu. Toto sniZzeni v mnozstvi ejakulatu zifejmé neovliviuje
normalni sexualni funkce.

Casté nezadouci ulinky (projevi se u 1 az 10 osob ze 100 1é¢enych):
[ ]
[ ]
[ ]

KdyZ budete pokracovat v uzivani pfipravku APO-FINAS, tyto nezadouci G¢inky uvedené vyse po kratké dobé
vymizi. Pokud se tak nestane, obvykle zmizi po vysazeni ptipravku APO-FINAS.

Méné Casté nezadouci uinky (projevi se u 1 az 10 osob z 1000 1é¢enych):
e Otok a citlivost prsou

e Kozni vyrdzka, svédéni nebo bulky pod kuzi (koptivka)

e Problémy s ejakulaci

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit)
o Alergické reakce jako otok rtd a tvare
e Palpitace (vnimani srde¢niho tepu)
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Zvyseni hladin jaternich enzyma

Bolest varlat

Deprese

Snizeni zajmu o pohlavni styk, ktery miize pfetrvavat i po preruseni 1écby
Muzska neplodnost a/nebo zhoSeni kvality semene

Uzkost

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak APO-FINAS uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte piipravek APO-FINAS po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim a vné&j$im obalu za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co APO-FINAS obsahuje

Lécivou latkou je finasteridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob,
glyceromakrogol-laurat, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat (E572).

Potahova vrstva: hypromeldza 2910/6, oxid titani¢ity (E 171), hlinity lak indigokarminu (E132), makrogol
6000

Jak APO-FINAS vypada a co obsahuje toto baleni
APO-FINAS jsou modré, kulaté potahované tablety o priméru 7 mm s oznaCenim ,F5%
na jedné strané.

APO-FINAS se dodava v nasledujicich velikostech baleni:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 potahovanych tablet v blistrech

28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 98x1, 100x1 potahovanych tablet v jednodavkovych blistrech
100, 250, 500 potahovanych tablet v HDPE lahvi¢ce s LDPE Sroubovacim uzavérem.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Vyrobce
Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjorour, Island

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

I}Iizozemsko Finasteride Apotex 5 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika Apo-Finas 5mg potahované tablety
Polsko Apo-Fina, 5mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 12. 2018
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