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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Finanorm 5 mg potahované tablety
finasteridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Finanorm 5 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Finanorm 5 mg uZivat
Jak se ptipravek Finanorm 5 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Finanorm 5 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Finanorm 5 mg a k ¢emu se pouZziva

Finasteridum (finasterid), 1éCiva latka ptipravku Finanorm 5 mg, patii do skupiny inhibitorid Sa-
reduktazy.

Finanorm 5 mg se pouziva k 1é¢eni a kontrole nezhoubného zvétseni prostaty (benigni hyperplazie
prostaty). Zpusobuje zmenSeni prostaty, ¢imz zvysuje prutok moci a pomaha zlepsit dalsi ptiznaky
spojené s onemocnénim. Piipravek zaroven snizuje riziko akutniho zadrzovani moci a potieby
chirurgického zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Finanorm 5 mg uZivat

NeuZivejte Finanorm 5 mg

- jestlize jste alergicky na 1é¢ivou latku finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste Zena (viz téZ bod T¢hotenstvi a kojeni); choroba se vyskytuje pouze u muZzi;

- jestlize jste dité nebo dospivajici.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Finanorm 5 mg se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1écby ptipravkem Finanorm 5 mg informujte svého 1ékaie o vSech zdravotnich
potizich, které mate nebo jste méli, a o vSech alergiich.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv zmény prsni tkané, jako zdufeniny, bolest, zvétSeni prst nebo
vytok z bradavky, ihned o tom informujte svého lé¢kate. Mlze jit o pfiznaky zavazného onemocnéni,
jako je nador prsu.

Zmeny nalady a deprese

U pacientl 1é¢enych piipravkem Finanorm 5 mg byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni
nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznakt
vyskytne, pozadejte co nejdiive svého Iékare o radu.

1/5



Déti a dospivajici
Finanorm 5 mg neni urcen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Finanorm 5 mg

Finanorm 5 mg a jiné 1éky se vétSinou vzajemné neovliviiuji. Informujte svého lékate nebo lékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které mozné budete uzivat.

Pokud Vam lékar predepisuje jakykoliv dalsi 1€k, informujte jej, ze uzivate ptripravek Finanorm 5 mg.

Piipravek Finanorm 5 mg s jidlem a pitim
Obvyklou davku, tj. jednu tabletu denn¢, mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

JestliZe jste téhotna nebo muiZete byt t€hotna, nesmite uzivat Finanorm 5 mg.

Nesmite ani manipulovat s rozdrcenymi nebo rozlomenymi tabletami pfipravku Finanorm 5 mg.
Pokud je 1éCiva latka uzita spolknutim nebo vstfebana ktizi Zeny, ktera je t¢hotna, mohla by zptsobit
postizeni pohlavnich organi u ditéte muzského pohlavi. Pokud pfijde téhotna Zena do styku s 1éCivou
latkou, obsazenou v pfipravku Finanorm 5 mg, je nutno obratit se na lékate. Tablety Finanorm 5 mg
jsou potazeny a pii normalni manipulaci, pokud nejsou rozlomeny nebo rozdrceny, nedojde ke
kontaktu s 1é¢ivou latkou.

Pokud je Vase sexualni partnerka t€hotna nebo by mohla oté¢hotnét, zabraiite jejimu kontaktu se svym
spermatem (napf. pouzitim kondomu) nebo pieruste 1écbu finasteridem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné udaje sveédc€ici o tom, Ze by Finanorm 5 mg ovliviioval Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Finanorm 5 mg obsahuje monohydrat laktosy
Finanorm 5 mg obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam I¢kat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy pfipravek uzivat.

Finanorm 5 mg obsahuje barvivo oranZovou Zlut’ (E110), které¢ mtize zpisobit alergické reakce.

Finanorm S mg obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Upozornéni

Finanorm 5 mg miZe ovlivnit vysledky vySetieni krve, které se nazyva PSA (vySetieni na specificky
prostaticky antigen).

Jestlize mate absolvovat toto vySetieni, sdélte svému lékari, ze uzivate Finanorm 5 mg.

3. Jak se pripravek Finanorm 5 mg uZiva

Vzdy uZivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka je jedna tableta denn€ s jidlem nebo bez
jidla.

Benigni hyperplazie prostaty se vyviji dlouhou dobu. U nékterych pacienti dochazi k rychlému
zlepseni ptiznaku. Je ale mozné, ze budete potiebovat uzivat Finanorm 5 mg pfinejmensim 6 mésict,
nez dojde k zlepseni Vasich potizi s mocenim. Finanorm 5 mg miize 1é¢it Vase pfiznaky a stabilizovat
nemoc pouze tehdy, pokud pokracujete v uzivani po dlouhou dobu.

2/5



At jiz pozorujete zmirnéni pfiznaki ¢i jejich zménu nebo ne, 1é¢ba piipravkem Finanorm 5 mg miize
snizit riziko vyskytu neschopnosti mocit i riziko nutnosti chirurgického vykonu. Je tfeba navstévovat
Vaseho Iékare pravidelng, aby bylo mozno zkontrolovat a vyhodnotit vyvoj Vasi choroby.

Uzivejte Finanorm 5 mg podle predpisu.

JestliZe jste uzil vice piipravku Finanorm 5 mg, neZ jste mél
Vyhledejte ihned svého lékare.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Finanorm 5 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tabletu. Dale pokracujte podle
obvyklého planu.

JestliZe jste prestal uzivat piipravek Finanorm 5 mg
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici piehled obsahuje dosud zaznamenané nezadouci uéinky dle etnosti jejich vyskytu:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Nemoznost doséhnout erekce, snizend sexualni touha, snizeny objem ejakulatu.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Citlivost prst na dotek nebo zvétseni prsi, obtize s ejakulaci, vyrazka.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Bolest varlat, svédéni, koptivka, alergické reakce, jako je otok obliceje a rti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
Vytok z prsu, ptilezitostn¢ mtze byt zapotiebi odstranit chirurgicky bulku z prsu.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
Palpitace (rychly nebo nepravidelny tep), zvySeni jaternich enzymi (abnormadlni vysledky krevnich
testd), deprese, uzkost.

Z klinickych studii i 1écebné praxe byl dale hlaSen nador prsu u muzu.

JestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich projevi, prestaiite Finanorm 5 mg uZivat a obrat’te
se ihned na svého lékare:
Otok rtli, jazyka nebo obliceje, obtiZe pii polykani nebo kopftivka a obtizné dychani.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inklti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pfipravek Finanorm 5 mg uchovavat
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Finanorm 5 mg obsahuje?
- Lécivou latkou je finasteridum. Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:

v jadru tablety:

- monohydrat laktosy,

- zluty oxid zelezity (E172),

- mikrokrystalicka celulosa (E460),

- koloidni bezvody oxid kfemicity,

- sodna sul dokusatu,

- ptedbobtnaly kukuti¢ny $krob,

- sodna sl karboxymethylskrobu (typ A),
- magnesium-stearat,

v potahové vrstve:

- hyprolosa (E463),

- hypromelosa (E464),

- oxid titanicity (E171),

- hlinity lak indigokarminu (E132),

- hlinity lak oranzové Zluti (E110),

- hlinity lak chinolinové Zluti (E104)

Jak Finanorm 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je k dispozici ve formé kulatych bledémodrych bikonvexnich potahovanych tablet,
v balenich po 28, 30, 50, 100 nebo 300 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Vipharm S.A.

ul. A i F. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Polsko

Vyrobce

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Athens

Recko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Finanorm

Madarsko: Finanorm 5 mg, Filmtabletta

Slovenska republika: Finanorm 5 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12. 11. 2020.
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