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Pribalova informace: informace pro uzZivatele
Finasterid Aristo S mg potahované tablety
finasterid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich t€inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Finasterid Aristo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Finasterid Aristo uZivat
3. Jak se pripravek Finasterid Aristo uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Finasterid Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Finasterid Aristo a k ¢emu se pouZiva

Finasterid patii do skupiny piipravkili nazyvanych inhibitory 5-alfa reduktazy.
Tyto pfipravky zmensuji velikost prostaty u muza.

Finasterid Aristo se pouziva k 1écbé a kontrole benigniho (tj. nezhoubného) zbytnéni prostaty (benigni
hyperplazie prostaty — BHP). Snizuje riziko, ze se u Vas vyvine nahla neschopnost mocit (zndma jako
akutni retence moci) a nutnost chirurgického zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Finasterid Aristo uzivat

Neuzivejte piipravek Finasterid Aristo:
- jestlize jste téhotna zena nebo muzete otéhotnét (viz také bod ,, T€hotenstvi, kojeni a plodnost®);
- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
Zeny a déti nesmi finasterid uZivat.

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Finasterid Aristo se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem, nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékare:

» jestlize mate nebo jste mél velké mnozstvi zbytkové moci a/nebo vyrazné snizeny proud moci.
V takovém ptipadé mate byt pecliveé vysSetieni z divodu mozného zuZzeni mocovych cest.

* jestlize mate poruchu funkce jater, hladina finasteridu v krvi mize byt zvysena.

» jestlize je VaSe sexudlni partnerka t€hotna nebo muze ot¢hotnét, mate zamezit jejimu kontaktu
s Vasim spermatem, protoze miiZze obsahovat malé mnozstvi 1éku.



* jestlize podstupujete krevni test PSA (test ktery se pouziva k odhaleni rakoviny prostaty). Informujte
svého l¢kare, ze uzivate finasterid. Finasterid mtize ovlivnit hladinu testované latky (PSA) v krvi.

Okamzité hlaste svému lékafti jakékoli zmény v prsni tkani, jako jsou bulky, bolest, zvétSeni prsni tkané
nebo vytok z bradavek, protoze to mohou byt pfiznaky zidvazného onemocnéni, jako je naptiklad
rakovina prsu.

Zmény nalady a deprese

U pacientt 1éCenych piipravkem Finasterid Aristo byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni
nalady, deprese a ojedin¢le sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas nektery z téchto piiznaki vyskytne,
pozadejte co nejdiive svého lékare o radu.

Pouziti u déti
Ptipravek Finasterid Aristo nesmi uzivat déti. Bezpecnost a u€¢innost u déti nebyly dosud stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Finasterid Aristo

Finasterid obvykle neovliviiuje jiné 1éCivé pripravky. Nebyly identifikovany zadné zavazné 1ékové
interakce.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uZzivat, véetné 1éka, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Pripravek Finasterid Aristo s jidlem a pitim
Finasterid Aristo je mozno uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Finasterid Aristo nesmi uzivat Zeny.

T¢hotné Zeny nebo zeny, které mohou otéhotnét, nesmi manipulovat s tabletami ptipravku Finasterid
Aristo, zejména jsou-li rozlomené nebo rozdrcené. Jestlize se finasterid obsazeny v tabletach vstieba
ktzi nebo tsty do téla t€hotné zeny, ktera ceka plod muzského pohlavi, mize se dit€ narodit s vrozenou
vadou pohlavnich organil. Porad'te se se svym lékatem, pokud se t€¢hotnd zena dostala do kontaktu
s finasteridem.

Pokud je pacientova sexualni partnerka t¢hotna nebo muize ot€hotnét, pacient nema partnerku vystavovat
kontaktu se spermatem (naptiklad ma pouzivat kondom) nebo se ma o pokracovani 1é¢by finasteridem
poradit s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Finasterid Aristo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Finasterid Aristo obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékart sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Finasterid Aristo obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to

znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Finasterid Aristo uzZiva



Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna tableta denn¢ (odpovida 5 mg finasteridu).

Potahované tablety je mozno uZzivat nala¢no nebo s jidlem. Tablety se maji spolknout celé a nemaji se
délit ani drtit.

Lékat Vam fekne, jak dlouho mate uzivat ptipravek Finasterid Aristo. Nepierusujte 1€cbu diive, ptiznaky
onemocnéni by se mohly vratit.

Kombinovana lécba s doxazosinem
Lékar Vam muze predepsat Finasterid Aristo samostatné, nebo v kombinaci s dalSim alfa-blokatorem
doxazosinem. Vas lékar urci davku doxazosinu.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater nejsou s pouzivanim finasteridu zadné zkuSenosti (viz také bod
,Upozornéni a opatieni®).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Neni potieba zadnd uprava davkovéni. Pouziti finasteridu u pacientl, ktefi musi podstupovat
hemodialyzu, nebylo dosud zkouméano.

Starsi pacienti

Neni potieba zadna tiprava davkovani.

Pokud si myslite, Ze ti¢inek piipravku Finasterid Aristo je pfili$ silny nebo piilis slaby, porad’te se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uZil vice piipravku Finasterid Aristo, neZ jste mél
Jestlize jste uzil vice tablet pfipravku, nez jste mél, nebo pokud 1ék omylem uzil kdokoliv jiny,
kontaktujte okamzit€ svého lékaie a porad’te se s nim.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Finasterid Aristo

Jestlize jste zapomnél vzit si davku piipravku Finasterid Aristo, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete,
pokud se vSak jiz neblizi doba pro dalsi davku; v takovém piipadé pokracujte v uzivani 1éku tak, jak
bylo pfedepsano. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Finasterid Aristo

Nepftestavejte uzivat pripravek Finasterid Aristo, pokud Vam to nedoporuci Vas lékatr.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto ucinky se bézné objevuji na pocatku 1écby a u vétSiny pacientli v piipad€ pokracovani
1é¢by netrvaji dlouho.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
- Neschopnost dosahnout erekce (impotence)
- Mensi chut na sex (sniZzené libido)



- SniZeni objemu ejakulatu

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti
- Vyrazka
- Poruchy ejakulace
- Citlivost prsi
- Zvétseni prsa
- Byly hlaSeny izolované ptipady vytoku z bradavek a bulky v prsu jako soucdst gynekomastie
(zvétSeni prsni zlazy u muzi), které byly u jednotlivych pacientl chirurgicky odstranény.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit
- Deprese
- Uzkost
- Palpitace (pocit buseni srdce)
- Svédéni
- Kopftivka
- Reakce z precitlivélosti jako je angioedém (véetné otoku rtll, obli¢eje, jazyka nebo hrdla)
- ZvySeni hladiny jaternich enzymu
- Bolest varlat
- Sexualni poruchy (pokles libida, porucha erekce a ejakulace), které pokracuji i po ukonéeni 1é¢by
- Neplodnost a/nebo zhorSeni kvality spermatu
Uprava nebo zlep$eni kvality spermatu byly zaznamenany po vysazeni finasteridu.

Finasterid maze ovlivnit vysledky laboratorniho testu na stanoveni PSA.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Finasterid Aristo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Finasterid Aristo obsahuje
- Lécivou latkou je finasterid. Jedna potahovan tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza 102, ptredbobtnaly kukufi¢ny Skrob
(1500), sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), sodna stl dokusatu, magnesium-stearat (E 572)
Potahova vrstva: hypromeloza 2910/6 (E 464), oxid titanicity (E 171), hlinity lak indigokarminu (E
132), mastek (E 553b), zluty oxid zZelezity (E 172).

Jak pripravek Finasterid Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta.
Modra, kulatd potahovana tableta o priméru 6,5 mm, na jedné strané vyrazeno ,,H”, na druhé strané
377

Ptipravek Finasterid Aristo je k dispozici v PVC/PE/PVdC-ALI blistrech v baleni o velikosti 15, 28, 30,
50, 56, 60 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20 A Kordin Industrial Park, Paola, PLLA 3000
Malta

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v zemich Evropského hospodatrského prostoru pod nasledujicimi

nazvy:

Ceska republika Finasterid Aristo

Italie Finasteride Aristo 5 mg Compresse rivestite con film

Némecko Finasterid Aristo 5 mg Filmtabletten

Nizozemsko Finasterid Aristo 5 mg Filmomhulde tabletten

Portugalsko Finasterida Aristo 5 mg Comprimidos revestidos con pelicula
Rakousko Finasterid Aristo 5 mg Filmtabletten

Spanélsko Finasterida Aristo 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 12. 2023



