Sp.zn. sukls39855/2020
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Androfin 5 mg potahované tablety
Finasteridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 t€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Androfin 5 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Androfin 5 mg uZivat
Jak se pripravek Androfin 5 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Androfin 5 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1.  Co je pripravek Androfin 5 mg a k ¢emu se pouziva

Androfin 5 mg patii do skupiny 1éki nazyvanych inhibitory Sa-reduktdzy. Vedou ke zmensSeni
predstojné zlazy (prostaty) u muzi.

Androfin 5 mg se pouziva k 1é¢bé a kontrole nezhoubného zvétSeni prostaty (benigni hyperplasie
prostaty — BHP). Vede ke zmenSovani zbytnélé prostaty, zlepSuje pritok moci, zmiriiuje ptiznaky
zpisobené BHP a snizuje riziko akutni retence moci (nahlé neschopnosti mocit) a potieby
chirurgického vykonu.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Androfin 5 mg uZivat

Neuzivejte piipravek Androfin 5 mg:

- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
- jestlize jste zena (viz také ,,T¢hotenstvi a kojeni‘)

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Androfin 5 mg se porad'te se svym lékafem

- jestlize mate velké mnozstvi zbytkové moci a/nebo velmi snizeny pritok mo¢i. V tomto piipadé
musite byt pod l1ékafskym dohledem kviili ziZeni mocového stroji,

- jestlize je VaSe partnerka t€hotnd nebo t¢hotenstvi planuje (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®). Je
nutné, abyste v pribéhu lécby pfipravkem Androfin 5 mg uzival kondom, nebo jinou metodu
bariérové antikoncepce, protoze Vase sperma muze obsahovat malé mnozstvi 1éku, které by
mohlo poskodit normalni vyvoj pohlavnich organi ditcte.

Pokud se Vas tykaji (nebo tykaly v minulosti) nékteré ze skute¢nosti uvedenych vyse, sdélte to svému
1€kafti diive, nez zacnete ptipravek Androfin uzivat.
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Pred zahajenim 1é¢by finasteridem a stejné tak i v jejim pribéhu je tfeba provést klinické vysSetieni
(v€etné vySetfeni kone¢nikem) a stanoveni prostatického specifického antigenu (PSA) v séru.

Zmény nalady a deprese

U pacientl [éCenych pfipravkem Androfin 5 mg byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni
nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto piiznakt
vyskytne, pozadejte co nejdiive svého 1ékare o radu.

Déti a dospivajici

Androfin 5 mg se nesmi uzivat u deti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Androfin 5 mg

Z4dné vyznamné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebyly prokazany.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uzivat.

Androfin 5 mg s jidlem a pitim
Ptipravek Androfin 5 mg lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Androfin 5 mg je uréen pouze k 16¢bé u muzil. Zeny nesmi tento piipravek uzivat.

Téhotné Zeny, ani Zeny v plodném véku, se nesméji dotykat rozlomenych nebo rozdrcenych
tablet Androfinu 5 mg. Jestlize se uvolnény finasterid obsazeny v tabletach dostane pokozkou nebo
usty do téla t€¢hotné Zeny, ktera ¢ekd plod muzského pohlavi, hrozi nebezpeci, ze se ji narodi dité s
poruSenymi pohlavnimi organy. Tyto tablety jsou potazeny vrstvou filmu, kterd brani kontaktu
s finasteridem, pokud tablety nejsou zlomené nebo rozdrcené. Pokud dojde ke kontaktu t€hotné zeny
s rozlomenou nebo rozdrcenou tabletou, porad'te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici Zadné udaje o tom, Ze by Androfin 5 mg mohl ovlivnit schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje.

Androfin 5 mg obsahuje laktéozu (mléény cukr).
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Androfin 5 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 1 potahovana tableta denné (coz odpovida 5 mg finasteridu).

Potahované tablety se uzivaji na la¢no nebo s jidlem. Tablety se musi polykat celé, nesmi se délit nebo
drtit.

I kdyZ se mlize zmirnéni pfiznakl dostavit brzy po zahdjeni 1éCby, je tieba uzivat 1€k po dobu alespon
6 mésict, aby se dalo posoudit, zda bylo opravdu dosazeno zddaného Gcéinku.

Lékat Vam tekne, jak dlouho musite pokracovat v uzivani pfipravku Androfin 5 mg. Nepfestavejte
uzivat lek prili§ brzy, ptiznaky nemoci se mohou vratit.
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Pacienti s poruchou funkce jater

S uzivanim Androfinu 5 mg u pacientii s omezenou funkci jater nejsou zkuSenosti (viz také Zvidastni
opatrnosti pri uzivani pripravku Androfin 5 mg).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Neni tfeba upravovat ddvkovani. S uzivanim Androfinu 5 mg u pacientli, kteti museli podstoupit
hemodialyzu, nejsou dosud zkusenosti.

Starsi pacienti
Neni tfeba upravovat davkovani.

Pokud se domnivate, ze na Vas pfipravek Androfin 5 mg plsobi pfilis siln€ nebo pfili§ slabe, porad’te
se s Vasim lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil vice pfipravku Androfin 5 mg, nezZ jste mél:

Jestlize jste uzil vice pfipravku Androfin 5 mg, nez jste mél, nebo dojde-li k nahodnému poziti 1éku
ditétem, okamzite privolejte 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Androfin 5 mg:

Zapomenete-li si vzit tabletu v pfedepsanou dobu, uzijte 1ék, jakmile si vzpomenete, pokud to vSak
neni jiz témét v dobé€, kdy byste mél uzit dalsi davku, pokracujte v uzivani tak, jak Vam lékar
predepsal.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci t€inky mohou byt:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt
Velmi vzacné:  mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky jsou impotence a snizeny zajem o pohlavni styk. Tyto ucinky se za
normalnich okolnosti projevi na pocatku 1écby a u vétSiny pacientti vymizi pti pokracujici 1écbé.

Jakékoli zmény prsni tkdné, jakou jsou bulky, bolest, zvétSeni prsii nebo vytok z bradavek je tfeba
ihned nahlasit 1ékati, protoZze to mohou byt pfiznaky zdvazného onemocnéni prsu (jako je napf.
rakovina prsu).

Casté: snizeny objem spermatu, impotence, snizeny zajem o pohlavni styk.
Méné casté: Vyrazka, poruchy vyronu semene (ejakulace), tlak na prsou, zvétSeni prsa.

Neni znamo: Pocit buseni srdce, svédéni, koptivka, reakce precitlivélosti veetné otoku rtd a obliceje,
zvyseni jaternich enzym, deprese, snizeny zdjem o pohlavni styk, ktery pretrvava i po ukonceni
1é¢by, uzkost, bolest varlat, impotence, ktera pretrvava po ukonceni 1é€by, muzska neplodnost a/nebo
nizka kvalita ejakulatu.

Ptestaiite uzivat Androfin 5 mg a okamzité kontaktujte 1ékate, jestlize zaznamenate jakykoliv z
nasledujicich ptiznakt (angioedému): otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, vyrazka a
dychaci potize.
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Finasterid mize ovliviiovat vysledky laboratornich testii na PSA.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkG muzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Androfin 5 mg uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Androfin 5 mg obsahuje

Lécivou latkou je finasteridum. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, piedbobtnaly kukufi¢ny
Skrob, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat a natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva tablety obsahuje hypromelosu, mikrokrystalickou celulosu a makrogol-stearat (typ I).

Jak pripravek Androfin 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Androfin 5 mg jsou bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety o primeéru 7 mm s vyznaenymi
symboly ,,F*“ a ,.5* na jedné strané.

Blistry PVC/PVDC/ALI obsahuji: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 90, 100 tablet.
Lahvicky (HDPE) obsahuji: 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakousko

Vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakousko

Tento pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Androfin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 1. 2020
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