Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Hyplafin 5 mg potahované tablety
Finasteridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Hyplafin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hyplafin uzivat
3 Jak se ptipravek Hyplafin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Hyplafin uchovavat

6.  Obsah baleni a dal$i informace

p—
.

Co je pripravek Hyplafin a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Hyplafin obsahuje 1é¢ivou latku finasterid, ktera patii do skupiny 1éku, které se nazyvaji
inhibitory ,,Sa-reduktazy“. Tyto 1éky zplsobuji zmenseni zvétSené prostaty u muzi.

Piipravek Hyplafin se pouziva k 1écbé a kontrole benigniho (nezhoubného) zvétSeni prostaty.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Hyplafin uZivat

Neuzivejte pripravek Hyplafin:

— jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

— jestlize jste Zena nebo dit¢ (viz téZ ,,T¢hotenstvi a kojeni v tomto bod¢).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Hyplafin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

—  jestlize mate snizenou funkci jater.

— jestlize mate obtize s vyprazdnénim mocového méchyie nebo vyznamné oslabeny proud moci. V43§
lékat Vas peclivé vysetfi pfed zahdjenim 1éCby piipravkem Hyplafin, aby vylou¢il jinou pfi¢inu
nepruchodnosti mocového systému.

— jestlize si vSimnete jakychkoli zmén ve Vasi prsni tkani, jako bulky, bolest, zvétSeni prsni tkané nebo
vytok z prsu, protoze to mohou byt piiznaky zdvazného onemocnéni, jako je rakovina prsu. Pokud
zaznamenate jakykoli z téchto ptiznaktl, okamzité to oznamte Vasemu lékafi.
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Pokud je Vase sexudalni partnerka t€hotna nebo pokud by mohla byt t€hotna, ma se vyvarovat kontaktu s
Vasim spermatem, které mize obsahovat malé mnozstvi 1éCivé latky (viz téz ,,T¢hotenstvi a kojeni*
v tomto bodg).

Jestlize u Vas ma byt proveden krevni test zvany "PSA", sd€lte to, prosim, svému lékafi nebo sestie,
protoze finasterid mtiZze ovlivnit vysledky tohoto testu.

Zmény nalady a deprese

U pacientt 1écenych ptipravkem Hyplafin 5 mg byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni nalady,
deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto pfiznakt vyskytne, pozadejte
co nejdiive svého lékafe o radu.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hyplafin

Ptipravek Hyplafin lze normalné pouzivat s jinymi léky. Porad’te se, prosim, se svym Iékafem, nez zacnete
brat 1éky ve stejnou dobu.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival,
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Hyplafin s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Hyplafin se mize uzivat spolu s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Hyplafin je uren pouze pro muze. Pokud je Vase sexualni partnerka téhotnd nebo pokud by
mohla byt t€hotna, ma se vyvarovat kontaktu s Vasim spermatem, které miize obsahovat malé mnozstvi
1é¢ivé latky.

Téhotné Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych
tablet pripravku Hyplafin. Jestlize u téhotnych Zen, které maji plod muzského pohlavi, dojde ke
vstiebani finasteridu pokozkou nebo pfipravek poziji usty, dit€ se mulze narodit se znetvorenymi
pohlavnimi orgéany. Tablety jsou pokryty potahovou vrstvou, ktera zabranuje kontaktu s finasteridem,
pokud tablety nejsou rozlomené nebo rozdrcené.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Neexistuji dikazy, ze ptipravek Hyplafin ovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Hyplafin obsahuje laktosu

Jestlize Vam Vas Iékar sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti na nékteré cukry, porad’te se pred pouzivanim
tohoto 1é¢ivého pfipravku se svym lékafem.

3. Jak se pripravek Hyplafin uziva

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

Doporucena davka ptipravku je 1 tableta denné.
Tablety se polykaji celé a nesmi se lamat nebo drtit. Lék se mtize uzivat s jidlem nebo nalacno.

JestliZe jste uZil vice piipravku Hyplafin, neZ jste mél
Obrat'te se ihned na svého I€kare, 1ékafskou pohotovost nebo toxikologické informacni stiedisko pro radu.
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JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Hyplafin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pockejte do dal$iho dne, kdy si mate
vzit dal$i pravidelnou davku Iéku.

JestliZe jste prestal pripravek Hyplafin uzivat
I kdyz zlepSeni Ize ¢asto pozorovat uz po kratké dobég, obvykle byva nutné pokracovat v 1écbé nejméné 6
meésicl. Neménte davku ani neukoncujte 1é¢bu bez porady s Iékafem.

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

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pi'estaiite uZivat pripravek Hyplafin a ihned kontaktujte svého lékare, jestliZe zaznamenaite
kterykoliv z nasledujicich pfiznaki: otok obliceje, jazyka nebo hrdla; obtize pii polykani, koptivka a
obtizné dychani. Tyto projevy mohou byt znamkou alergické reakce, véetné angioedému, ktera je hlasena
jako frekvence neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Casté (vyskytuji seu 1 az 10 ze 100 pacienti):
Nemoznost dosahnout erekce, snizena sexualni touha, snizeny objem ejakulatu.

M¢éné Casté (vyskytuji seu 1 az 10 z 1000 pacientti):
Citlivost prsi na dotek, kozni vyrazka, zvétSeni prst, obtize s ejakulaci.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Deprese, bolest varlat, neschopnost dosahnout erekce, ktera pretrvava i po ukonceni 1éby ptipravkem
Hyplafin, pokles sexualni touhy, ktery pretrvava i po ukonceni lécby, muzska neplodnost a/nebo snizena
kvalita spermatu, svédéni, kopfivka, nepravidelny, t€Zky nebo rychly tlukot srdce, zvyseni jaternich
enzymd.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoli zmény ve Vasi prsni tkéni, jako jsou
bulka, bolest, zvétSeni prsni tkané nebo vytok z prsu, jelikoZ tyto zmé€ny mohou byt ptiznaky zavazného
onemocnéni, jako je rakovina prsu.

Hlaseni neZadoucich tuc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink1, sdélte to svému I1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptfibalové informaci.
Nezadouci ti¢inky muazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Hyplafin uchovavat
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Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce/lahvicce za
»Pouzitelné do“ nebo na blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hyplafin obsahuje

Lécivou latkou (latka, kterd zptisobuje, ze lék ucinkuje) je finasteridum. Jedna potahovanad tableta
obsahuje finasteridum 5 mg.

Dalsimi slozkami tablety jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly Skrob
(kukuficny), glyceromakrogol-laurat, sodna stl karboxymethyl§krobu, magnesium-stearat, hypromelosa
2910/6, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171) a hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak pripravek Hyplafin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Hyplafin jsou modré, kulaté, bikonvexni tablety, oznacené ,,F5“, o priméru 7 mm.
Velikost baleni:

Blistr: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 a 300 (10x30) potahovanych tablet.
Plastové (HDPE) lahvicky: 10, 30, 50, 100 a 300 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Island

Genericon Pharma GmbH, Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Rakousko
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Rakousko

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

Bulharsko Hyplafin

Ceska republika Hyplafin

Irsko Profal 5 mg Film-coated Tablets

Litva Finasterid Actavis

Lotyssko Finasterid Actavis

Mad’arsko REDUPROS 5 mg filmtabletta

Malta Hyplafin

Némecko Finasterid PUREN 5 mg Filmtabletten
Polsko Hyplafin
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Slovinsko Hyplafin 5 mg filmsko obloZene tablete
Slovenska republika  Androfin 5 mg
Svédsko Finaset 5 mg film-coated tablet

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.9.2017
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