Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls107934/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GEFIN 5 mg
potahované tablety
(finasteridum)

Tento pripravek je uréen vyhradné pro muze.

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento

pripravek uzivat.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete
potrebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi
osobné. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucich G&inkld vyskytne v zavazné mife,
nebo pokud si vé§imnete jakychkoli nezadoucich G&inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek GEFIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek GEFIN uzivat
Jak se pripravek GEFIN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek GEFIN uchovavat

o v kN

Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK GEFIN A K CEMU SE POUZIVA

GEFIN obsahuje lé&ivou latku nazyvanou finasterid. Patfi do skupiny 1ék{
oznacovanych jako inhibitory 5a-reduktazy.

U muzd GEFIN zmen&uje prostatu, kterd je zbytnéla. Prostata je Zldza v blizkosti
mocového méchyfe (pouze u muzl). Vytvari kapalinu oznalovanou jako
semenna tekutina. Zbytnélad prostata vede ke stavu oznacovanému jako benigni
hyperplazie prostaty (BPH).

Co je BPH?

Mate-li BPH to znamend, Ze mate zbytnélou prostatu. Prostata pak mdze tladit na
mocovou trubici, kterou odchazi moc z téla.

To mGze vést k problémim jako jsou:
e pocit nuceni k ¢astéjsimu moceni, zvlasté v noci
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pocit nuceni k okamzitému moceni

zjisténi obtizného spousténi moceni

pfi moceni je proud moce slaby

pFi moceni se proud moce zastavuje a opét spousti

pocit nemoznosti Uplného vyprazdnéni méchyre

U nékterych muzd muze BPH vést k zavazné&jéim problémuim jako jsou:

infekce mocovych cest
nahla neschopnost moceni

nezbytnost chirurgického zakroku

Co byste mél dale védét o BPH?

BPH neni rakovina ani k rakoviné nevede, nicméné obé onemocnéni se
mohou vyskytovat soucasné

Drive nez zacnete uzivat GEFIN, Vas oSetrujici Iékar provede nékolik
jednoduchych vysSetreni k vylouceni rakoviny prostaty

Zeptejte se svého lékare, pokud mate dalsi souvisejici otazky.

2.
Neuzivejte pripravek GEFIN

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GEFIN UZIVAT

pokud jste zena nebo dité (protoze |ék je pouze pro muze)

jestlize jste alergicky (precitlivély) na finasterid nebo kteroukoli slozku
pripravku (uvedenou v bodé 6).

Neuzivejte pripravek GEFIN, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka. Pokud
si nejste jisty, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku GEFIN je zapotrebi

jestlize mate obtize s vyprazdnovanim mocového méchyfe nebo vyznamné
oslabeny proud moci. V tomto pripadé byste mél byt peclivé sledovan pro
zUzeni mocovych cest.

jestlize mate snizenou funkci jater. u téchto pacientd mdlZe byt zvy$end
hladina finasteridu v plazmé.

jestlize je VasSe partnerka téhotna nebo téhotenstvi planuje. Pouzivejte
kondom, nebo jinou formu bariérové ochrany, pokud uzivate GEFIN. Je to
z ddvodU, Ze semennd tekutina mGze obsahovat malé mnozstvi 1éku a mGze
tak ovlivnit normalni vyvoj pohlavnich organd ditéte

pokud planujete podstoupit vySetfeni krve na PSA (specificky prostaticky
antigen). Je to z dlvodu, Ze GEFIN muZe vysledek uvedeného vySetieni
ovlivnit.
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Pokud se Vas vysSe uvedené skuteCnosti tykaji nebo si nejste jisty, informujte
svého |ékare nebo Iékarnika.

Vzajemné plisobeni s dalsSimi IéCivymi pFipravky

GEFIN a jiné Iéky se povétsSinou vzajemné neovliviuji. Lékar by mél presto byt
. 7 v 7 7 7 V7 7 7 V7 v v 7 o
informovan o vsSech lécich, které uzivate nebo hodlate uzivat, vCetné léku bez
|ékarského predpisu.

Uzivani pripravku GEFIN s jidlem a pitim
Pripravek muizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

e GEFIN nesmi byt uzivan zenami

« nedotykejte se rozlomenych ¢i rozdrcenych tablet pripravku GEFIN, pokud
jste téhotnd anebo planujete otéhotnét (neporusené tablety jsou potazeny a
bréni pfi normalni manipulaci v kontaktu s 1é&ivou latkou). Je to z ddivodu,
Ze tato latka muze ovlivnit normalni vyvoj pohlavnich organd ditéte

e pokud téhotna Zena prijde do kontaktu s rozdrcenymi ¢i rozlomenymi
tabletami pripravku GEFIN, oznamte to hned Iékafri

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti

GEFIN pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat nastroje nebo
stroje.

Dtilezité informace o nékterych slozkach pripravku GEFIN

Tento pripravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas l|ékar rekl, ze nesnasite
nékteré cukry, poradte se se svym |ékarem drive, nez zacnete tento pripravek
uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK GEFIN UZIiVA

VZzdy uZivejte pFipravek GEFIN pfesné podle pokynl svého lékare. Poradte se se
svym lékarem, pokud si nejste jisti.

Uzivani léku
e« obvyklad davka je jedna tableta denné

e  uzivejte lék usty

. lékaF VAm muze pfedepsat GEFIN spolu s del§im lékem (nazyvanym
doxazosin) pro zajisténi lepsi kontroly Vasi BPH

Jestlize jste uzil vice pripravku GEFIN nez jste mél
Pokud jste omylem uzil vice tablet, vyhledejte hned lékare.
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Jestlize jste zapomnél uzit pripravek GEFIN
e pokud jste zapomnél vzit tabletu, davku vynecheijte

e dalsi davku uzijte v obvyklou dobu
e neuzivejte zdvojenou davku, abyste zapomenutou davku nahradil

Jestlize jste prestal uzivat pripravek GEFIN

V4§ stav miZe v souvislosti s |é&bou ptipravkem GEFIN vykazovat znamky
¢asného zlep&eni, mize nicméné trvat aZ est mésicl do plného rozvinuti G¢inku.
Je dlleZité uzivat 1€k tak dlouho, jak uréi Vas Iékaf, i kdyz okamzité Zadny Gc&inek
nepocitujete.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se
svého |ékare nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADouUCI UCINKY

Podobné jako v&echny léky, mize i ptipravek GEFIN zpUsobit nezadouci Gcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich udinkd se definuje nasledovné:

Velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientd
Casté: vyskytuji se u vice neZ 1 ze 100 pacientl
Méné Casté: vyskytuji se u méné nez 1 ze 100 pacientd
Vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientl

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd
Neni zndmo:  z dostupnych Udajl nelze Eetnost vyskytu uréit

PFi uzivani pripravku GEFIN se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casté
e zvysSeni hladiny PSA zjiSténé vysSetrenim krve

Casté
e neschopnost erekce (impotence)

e poruchy ejakulace - napf. nizSi objem ejakuldtu. Toto nizsi mnozstvi
ejakuldtu se zd3, ze neovliviiuje normalni sexualni funkce

e pokles libida (sexualni touhy)
e zvétSeni prsou

Méné casté
e vyrazka
e cCitlivost prsou

Neni znamo

e reakce z precitlivélosti zahrnujici svédéni, kopFivku, otok rtd a oblic¢eje
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e palpitace (pocit buseni srdce)
e zmeény funkce jater, které se ukazou vysetrenim krve
e Dbolest varlat

Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem GEFIN objevi nasledujici priznaky,
preruste jeho uzivani a okamzité vyhledejte Iékare:

e kozni vyrazka, svédéni, koprivkové pupeny

« otoky rtd a obliceje

Okamzité musite hlasit svému lékari jakékoliv zmény v oblasti tkané prsu, jako
jsou bulky, bolest, zvétseni bradavky nebo vytok z ni, jelikoz mohou byt
priznakem zavazného stavu, jakym je rakovina prsu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢&inkd vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si

V. . 7 . a4 g 7 V. o 7 . 7 V7 7
vsimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, sdélte to, prosim, svému lékari nebo Iékarnikovi.

Ves = Ve Vv

GEFIN neni urcen pro |Iécbu rakoviny prostaty. Souborné informace z klinickych
studii od muzl uzivajicich finasterid 7 let ukazaly:

« pocet muzl s rozvojem rakoviny prostaty byl ve skupiné uzivajici finasterid,
oproti muzdm neuZivajicim nic, nizsi

« pocet muzl s vysokym skére na stupnici nddorového gradingu (tj.
s pokrocilou rakovinou prostaty), byl u nékterych muzi uzivajicich
finasterid, proti tém neuzivajicim nic, vyssi

e Ucinek dlouhodobého uzivani finasteridu na nadory tohoto typu neni znam

Budete-li si prat vice informaci o stupnici nddorového gradingu nebo o této studii,
pozadejte o informace svého lékare.

5. JAK PRIPRAVEK GEFIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento |éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek GEFIN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz
nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek GEFIN obsahuje
Lécivou latkou je finasteridum. Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum
5 mg.
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Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety: natrium-lauryl-sulfat, predbobtnaly kukuri¢ny skrob, monohydrat
laktosy, mikrokrystalickd celulosa, sodna sul karboxymethyl$krobu (typ A),
magnesium-stearat

potahovana vrstva: potahova soustava Sepifilm 002 bezbarva: hypromelosa,
mikrokrystalicka celulosa, makrogol 400 stearat

Jak pripravek GEFIN vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek GEFIN jsou bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7
mm s vyznacenymi symboly ,F* a ,5" na jedné strané.

Blistry PVC/PVDC/AL: 15, 28, 30, 50 a 100 tablet
HDPE lahvicky s PP uzavérem: 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Genericon, s.r.o.

Anny Letenské 1108/15

120 00 Praha 2

Ceska republika

Vyrobce:

Kern Pharma S. L.

Velus 72, 08228 Terrassa-Barcelona
Spanélsko

Orion Corporation Orion Pharma
Turku Plant, Tengstrominkatu 6-8, 20360 Turku
Finsko

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Minster
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 3.11.2010
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