PRIBALOVA INFORMACE

Informace pro pacienta

Ptipravek PROPECIA je uren pouze pro muZze.

PROPECIA®
(finasteridum)

potahované tablety

Piectéte si, prosim, tuto informaci pozorné predtim, nez za¢nete uzivat Vas 1€k, i kdyz jste jej
pravé dostali na dalsi predpis. Nékteré informace z piedchoziho letaku se mohly zménit.

Pamatujte, Ze tento lék je urcen pouze Vam. MiZe Vam jej piedepsat jen lékar. Nikdy jej
nedavejte jiné osobé.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM

Nizozemsko

VYROBCE
Merck Sharp & Dohme B.V.
HAARLEM

Nizozemsko

CO JE PROPECIA?

PROPECIA (finasterid) je zlutohnéda potahovand osmihrannd tableta. Obsahuje 1 mg 1éCivé latky -
finasteridu.

PROPECIA také obsahuje nasledujici pomocné latky: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly $krob, sodna stl karboxymethylskrobu, sodna sil dokusatu, magnesium-stearat, mastek,
hydroxypropylmethylcelulosa 2910/6, hyprolosa, oxid titaniCity, zluty oxid Zzelezity, ¢erveny oxid
zelezity.

Ptipravek PROPECIA se vyrabi pouze ve formé tablet s obsahem 1 mg 1é¢ivé latky, na které je vyryto
PROPECIA na jedné stran¢ a P na druh¢ strané. Je dodavan v baleni po 28 tabletach.

PROPECIA blokuje enzym (5-alfa reduktazu typu II), ktery ptisobi na regulaci vlasového folikulu.
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PROC MI LEKAR PREDEPSAL PRIPRAVEK PROPECIA?

Vas 1ékar Vam predepsal ptipravek PROPECIA, protoze mate muzsky typ ztraty vlast (nazyvany také
androgenni alopecie).

Pripravek PROPECIA je ur¢en pouze pro muze.

JAK VLASY ROSTOU?

V priméru vyroste vlas asi o 1 centimetr za mésic. Vlasy rostou z vlasovych folikulii, které jsou
rozmistény v kuzi. Kazdy vlas na hlavé roste pribézné po dobu 2 - 4 let (rGstova faze), a potom se
v rustu zastavi na 2 - 4 mésice (klidova faze). Poté vypadava. Na jeho misté zacne rust novy zdravy
vlas a cyklus se opakuje. Vlasy na hlavé se nachazeji vzdy v riznych fazich tohoto cyklu, takze je
normalni, ze n¢jaké vlasy vypadavaji kazdy den.

CO TO JE MUZSKY TYP ZTRATY VLASU?

Muzsky typ ztraty vlast je bézny stav, kdy u muzi s ptibyvajicim vékem fidnou vlasy, coz vede Casto
k Gstupu hranice vlast nad ¢elem a ke vzniku plese na temeni. Domnivame se, Ze k tomuto stavu vede
kombinace dédicnych faktorti a i€¢inku urcitého hormonu - DHT (dihydrotestosteronu), ktery hraje roli
v regulaci vlasového folikulu.

DHT pfispiva ke zkracovani faze ristu a fidnuti vlast (viz obrazek). Tento proces vede ke ztratam
vlast muzského typu. U nékterych muzi zacind jiz po 20. roce Zivota a je Castéjsi s piibyvajicim
vékem. Jakmile za¢ne dochazet ke ztratam vlasi v priabehu delsi doby, ztrata vlasi mtze byt trvala.

Obr.:

1) Zdravé vlasy (silné, aktivné rostouci a zcela pigmentované)
2) Postupujici fidnuti vlast (vlasy jsou fidké, kratké a méné pigmentované)

3) Zdravé vlasy - zadné ztraty vlastt muzského typu
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4) Ztraty vlast muzského typu

JAK PROPECIA PUSOBI?

Ve vlasaté casti hlavy PROPECIA specificky snizuje hladinu DHT - hlavni pfi¢inu ztraty vlast
u muzl - tim, Ze blokuje enzym (5-alfa reduktazu typ II). Timto zptisobem pomaha PROPECIA zvratit
vznik pleSe a vede ke zlepSeni hustoty vlasd a prevenci dalSich ztrat vlast.

Vysledky klinickych studii

Pfiznivy ucinek ptipravku PROPECIA na ztratu vlasti u muzi byl prokazan ve 3 klinickych studiich
uvice nez 1 800 muzi. Dvé z téchto studii byly provadény v pribéhu vice nez 5 let u muzi
s rozdilnym stupném ztraty vlast a velikosti pleSe na temeni. Tieti studie byla provadéna jeden rok
u muzu se ztratou vlast na cele.

Pro scitani vlast v oblasti pleSe byla pouzita specidlni fotografickd metoda. Celkové lze tici, Ze muzi
méli po uzivani piipravku PROPECIA stejny nebo vyssi pocCet vlasti a pozorovali zlepSeni kvality
vlast, pfi¢emz tento pfiznivy ucinek pokracoval pfi dlouhodobém uzivani. Ve stejnou dobu u muzi,
kteti ptipravek neuzivali, pokracoval ubytek vlasa.

Pii kazdé vizité byli muzi, zahrnuti do studie, pozadani, aby vyplnili dotaznik a zapsali, jaké zmény
vrustu vlasi pozoruji, a jejich spokojenost s vysledky 1éCby. Muzi, ktefi uzivali ptipravek
PROPECIA, uvadéli v porovnani s t€mi, ktefi ptfipravek neuzivali, vyraznéjsi zlepSeni ve vsech
polozenych otazkach. Muzi, ktefi uzivali ptipravek PROPECIA, uvadéli zlepSeni jiz od 3 mésici po
zacatku 1é¢by. Toto zlepSeni pak dale pretrvavalo v pribéhu celého obdobi 5-leté 1é¢by.

Muze, zahrnuté do studie vySetiovali také 1ékari, ktefi hodnotili, zda doslo ke zvySeni nebo ke snizeni
poctu vlast. Lékafi posuzovali stupen pleSatosti na zhotovenych fotografiich hlavy pacienta pied
zacatkem studii, v pribéhu a na konci studii. Témét u vSech muzt 1écenych piripravkem PROPECIA
po dobu 5 let jiz dale nedochdzelo k vypadavani vlasi a u mnoha z téchto muzii bylo mozno
pozorovat, podle hodnoceni 1ékail, zlepSeny rust vlast.

CO MUSIM VEDET DRIVE, NEZ ZACNU UZiVAT PRIPRAVEK PROPECIA?
U koho lze predpokladat, Ze bude piipravek PROPECIA ftdinkovat?

Prospéch z uzivani pfipravku PROPECIA mohou ocekdvat muzi s mirnym a stfednim (ne vsak
kompletnim) stupném pleSatosti.

Kdo by piipravek PROPECIA nemél uzivat?

Ptipravek PROPECIA nesmi uzivat zeny (viz Téhotenstvi). Pfipravek PROPECIA neuzivejte, pokud
jste precitlivéli na nekterou ze slozek ptipravku.

Ptipravek PROPECIA neuzivejte, pokud trpite dédicnym onemocnénim jako nesnasenlivost galaktozy,
Lappova laktazova nedostatecnost a porucha vstiebavani glukozy-galaktozy.

Ptipravek PROPECIA nesmg&ji uzivat déti.
Co musim Fici svému lékari, neZ za¢nu uzivat pripravek PROPECIA?
Reknéte svému oSetiujicimu lékaii o viech svych zdravotnich obtiZich a alergiich.

Téhotenstvi
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Piipravek PROPECIA je vhodny pouze k 1é¢bé ztraty vlasti u muzi. Zeny nesmi piipravek uZivat
kvali riziku t8hotenstvi. Zeny, které jsou nebo mohou byt téhotné, se nesmi ani dotykat rozdrcenych
nebo rozlomenych tablet ptipravku. Jestlize se totiz 1é¢iva latka ptipravku PROPECIA vstfeba po uziti
usty nebo ktzi do organizmu téhotné Zeny, ktera ceka dit¢ muzského pohlavi, mize se dit€¢ narodit
s abnormalnostmi pohlavnich organti. Pokud se téhotnd Zena dostane do styku s IéCivou latkou,
obsazenou v piipravku PROPECIA, méla by o tom informovat 1ékafe. Tablety PROPECIA jsou
potazeny ochrannou vrstvou, ktera za normalnich okolnosti zabrani styku s 1écivou latkou — pokud
nejsou tablety rozlomeny nebo rozdrceny.

Mate-li ohledné ptipravku néjaké dotazy, zeptejte se svého oSetfujiciho 1ékare.
Mohu uZivat pripravek PROPECIA spolecné s jinymi léky?

Ptipravek PROPECIA obvykle neovliviiuje uzivani jinych 1ékti. Pfesto vSak byste méli informovat
1ékare, ze uzivate, nebo budete uzivat jiné Iéky, vcetné 1ékti vydavanych bez I¢katského predpisu.

Mohu pecovat o své vlasy obvyklym zptisobem jako dfive?
Neni tfeba ménit zplsob péce o Vase vlasy.
Mohu Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje, kdyZ uzivam pripravek PROPECIA?

Ptipravek PROPECIA neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

JAK MAM PRIPRAVEK PROPECIA UZIVAT?

Obvykle se uziva jedna tableta piipravku PROPECIA jednou denné pii jidle nebo bez néj. Dodrzujte
pokyny lékare.

MOHU UZIVAT PRIPRAVEK PROPECIA VICE NEZ JEDNOU DENNE?

Ptipravek PROPECIA nepisobi rychleji nebo 1épe, budete-li ho uzivat Castéji nez jednou denné. M¢li
byste uzivat pouze jednu tabletu denné.

JAK DLOUHO JE TREBA PRIPRAVEK PROPECIA UZIVAT?

Vas Iékar Vam pomtze urcit, jestli u Vas bude PROPECIA tucinkovat. Pipravek PROPECIA je tfeba
uzivat tak dlouho, jak Vam jej Vas oSetiujici 1ékar predepsal. Piipravek ptisobi pouze po dlouhodobém
nepieru§ovaném uzivani.

KDY MOHU OCEKAVAT VYSLEDKY LECBY?

Ztrata vlast u muzua je stav, ktery se rozviji po dlouhou dobu. Obvykle je tfeba uzivat ptipravek tfi
m¢ésice nebo i1 déle, nez si vS§imnete zvétseni hustoty nebo zamezeni dalsiho vypadavani vlasu.

CO SE STANE, KDYZ LECBU PRiIPRAVKEM PROPECIA PRERUSIM?

Abyste dosahli u¢inku 1é¢by, doporucujeme 1écbu nepierusovat. Jestlize prerusite 1é¢bu ptipravkem
PROPECIA, ztratite pravdépodobné ziskan¢ vlasy v prib&hu 9 az 12 mésict po ukonceni lécby.

CO MAM DELAT V PRIPADE PREDAVKOVANI?

Pokud jste pozil velké mnozstvi tablet najednou, okamzité se porad’te se svym lékarem.
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CO MAM DELAT, KDYZ ZAPOMENU VZIT JEDNU DAVKU?

SnaZzte se uzivat piipravek PROPECIA tak, jak Vam jej pfedepsal Vas 1ékatr. Pokud vSak zapomenete
vzit jednu davku, vyckejte a dal$i davku si vezméte v dobé, kdy 1€k obvykle uzivate.

JAKE MUZE MIT PRIPRAVEK PROPECIA NEZADOUCI UCINKY?

Jako kazdy jiny 1€k mize mit i piipravek PROPECIA nezadouci ucinky. Neni jich mnoho
a nevyskytuji se u mnoha muzi.

Jen u malého procenta muzi se midze vyskytnout sniZzend sexualni zadostivost nebo potize
s dosazenim erekce. JeSté méné muzl trpi problémy s ejakulaci vCetné snizeného mnozstvi ejakulatu
(bez vztahu k normalnim sexualnim funkcim). V klinickych studiich tyto obtize ustoupily po pieruseni
1é¢by a po Case ustoupily také u mnoha muzi, ktefi v 1é¢bé pokracovali. Z dalsich nezddoucich u¢inkd
jsou vzacné hlaSeny nasledujici: alergickd reakce zahrnujici zrudnuti, svédivou vyrazku, otoky rti
a obliCeje; napéti a zvetSeni prsi; bolest varlat.

Pokud mate popsané nebo jiné obtize, oznamte to VaSemu lékati nebo 1ékarnikovi.

OVLIVNI PRIPRAVEK PROPECIA OCHLUPENI NA JINYCH CASTECH TELA?
V klinickych studiich nemélo uzivani ptipravku PROPECIA na ochlupeni jinych ¢asti téla zadny vliv.

JAK SE MOHU O PRIPRAVKU PROPECIA A MUZSKEM TYPU ZTRATY VLASU
DOZVEDET VICE?

V této pribalové informaci nejsou obsazeny vSechny informace o Vasem Iéku. Pokud po pfecteni této
informace budete mit né&jaké dotazy nebo si nebudete né¢im jisti, zeptejte se Vaseho osetfujiciho
lékate nebo lékarnika, kteti maji o piipravku a muzském typu ztraty vlast podrobné informace.

JAK DLOUHO MOHU LEK UCHOVAVAT?

Neuzivejte tento 1ék po datu, vyznaCeném na obalu za napisem “Pouzitelné do”. Prvni dvé cisla
oznacuji mesic, druha dvé rok.

JAK MAM PRIPRAVEK PROPECIA UCHOVAVAT?

Ptipravek PROPECIA musi byt uchovavan pfi teploté 15 — 30 °C v pivodnim obalu, aby byl chranén
pred vlhkem.

Nedavejte 1€k nikomu jinému.

Uchovavejte pripravek PROPECIA mimo dosah a dohled déti.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111
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KDY BYLA TATO PRIBALOVA INFORMACE NAPOSLEDY REVIDOVANA?

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 25.8.2004
® Registrovana ochranna znamka firmy MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.

© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 1999

Vsechna prava vyhrazena.
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