ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Hyplafin 5 mg potahované tablety. Léc¢iva latka: Jedna potahovana tableta obsahuje
5 mg finasteridu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Lécba a kontrola benigni hyperplazie
prostaty (BHP) u pacientti se zvétSenou prostatou s cilem regrese zvétSeni prostaty, zlepSeni prutoku
moci a zmirnéni symptomi souvisejicich s BHP, sniZzeni vyskytu akutni retence moci a nutnosti
chirurgického vykonu, v€etné transuretralni resekce prostaty (TURP) a prostatektomie. Davkovani:
Doporucena davka je jedna 5 mg tableta denné (s jidlem nebo bez jidla). Tablety se polykaji celé, nesmi
se délit nebo drtit. Minimalni délka 1é¢by je 6 mésicti. Nejsou k dispozici Zadné tdaje u pacienti
s poruchou funkce jater. U pacientl s riznym stupném poruchy funkce ledvin a u starSich pacientii neni
nutna uprava davkovani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli slozku
pripravku. Neni indikovan k pouZiti u Zen ani u déti. PouZiti u zen, které jsou téhotné nebo by mohly
ot€hotnét. Zvlastni upozornéni: Aby se zabranilo obstrukéni komplikaci, je dilezité, aby pacienti
s velkym mnozstvim rezidudlni moc¢i a/nebo silné pokleslym proudem moci, byli peclivé sledovani.
Opatrnost se doporucuje u pacientd se zhorSenou funkci jater. Obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti
se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy, nemaji tento pfipravek uzivat. Pfed zahajenim 1écby a pravidelné
b&hem 1é¢by finasteridem je nutno provadet vySetfeni prostaty per rectum a v piipadé potteby vySettit
prostaticky specificky antigen (PSA). U pacientil 1écenych finasteridem byly hlaSeny zmény nalady
vcetné depresivni nalady, deprese a ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani
s ohledem na psychiatrické symptomy, a pokud se vyskytnou, ma jim byt doporuceno, aby se poradili
s Iékatem. Interakce: Nebyly zjistény vyznamné interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky. Nezda se, Ze
by finasterid vyznamné ovliviioval enzymaticky systém metabolismu 1ékti vazany na cytochrom P450.
Té&hotenstvi a kojeni: Vzhledem ke schopnosti inhibitort Sa-reduktazy inhibovat pfeménu testosteronu
na dihydrotestosteron, mohou latky, jako je finasterid, zapfi¢init abnormality zevnich pohlavnich organt
plodu muzského pohlavi, pokud jsou podany t&hotné Zené. Zeny, které jsou t&hotné nebo potencialng
mohou otéhotnét, nesmi manipulovat s rozdrcenymi ani rozlomenymi tabletami finasteridu kvli riziku
absorpce finasteridu kiizi a naslednému potencialnimu riziku pro plod muzského pohlavi. Neni znamo,
zda je finasterid vylu¢ovan do matefského mléka. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Nejsou k dispozici udaje naznacujici, Ze by finasterid mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci u¢inky: Nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou impotence a snizeni libida, snizeny objem
ejakulatu. Tyto nezadouci ucinky se obvykle vyskytuji na zacatku 1éCby a u vétSiny pacientll pii
pokracovani 1écby ustoupi. Kompletni informace k nezadoucim tc€inkiim naleznete v Souhrnu tidajt o
ptipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma
arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registracni ¢islo: 87/442/06-C. Datum
revize textu: 22. 2. 2024. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékafsky piedpis. Hrazeni: Ptipravek je hrazen
z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni stanovené thrady. Pred predepsanim se
seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.
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