Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finaster, 5 mg, tabletki powlekane
(Finasteridum)
<[logo podmiotu odpowiedzialnege]

Nalezy uwaznie zapoznd si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisanisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
- Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmmdane, w tym wszelkie objawy niefglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Finaster i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Finaster
Jak stosowaFinaster

Moaozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaFinaster

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogarwnNE

1. Co to jest Finaster i w jakim celu si go stosuje

Finasteryd, substancja czynna leku Finaster, fébitorem 5-alfa reduktazy, enzymu, ktéry
przeksztatca testosteron{ski hormon piciowy) w silniejszy dihydrotestoster@HT). Finaster
powoduje zmniejszenie afpsci gruczotu krokowego.

Finaster jest stosowany w schorzeniu zwanym tagodmzrostem gruczotu krokowego (gruczot
krokowy, znajdujcy sk w okolicy pzcherza moczowego, pogkisza s¢, co powoduje trudrici w
oddawaniu moczu).

Finaster jest wskazany w leczeniu tagodnego roamstczotu krokowego w celu:

- ztagodzenia objawoéw,

- zmniejszenia ryzyka wygpienia ostrego zatrzymania moczu,

- zmniejszenia ryzyka konieczéw przeprowadzenia leczenia operacyjnego, w tyregzomewkowej
resekcji gruczotu krokowego (TURP) i prostatektofaperacyjne usuecie gruczotu krokowego).

| LEK STOSUJE SIE WYt ACZNIE U M EZCZYZN|

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finaster

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest wzgilub istnieje przypuszczeniee maze by w ciazy,
nalezy unika naraenia jej na kontakt z nasieniem pacjenta, w ktorgota znajdowa sie
niewielkie ilosci leku.

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich chorobach westijacych obecnie lub w przeszo
oraz o alergiach.



Kiedy nie stosowd leku Finaster

- u kobiet w cizy i u kobiet w wieku rozrodczym,

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynma lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Finaster nie jest wskazany do stosowania u kobied#eci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Finaster ngl@maowic to lekarzem:

- jedli istnieje przypuszczeniege u pacjenta wyspuje zakaenie uktadu moczowego, rak gruczotu
krokowego, zmniejszenie napia echerza moczowego, zaburzenia neurogenne. Objawy
wystepujace w przebiegu tych choréh podobne do objawdw tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego, dlatego natg je wykluczy przed rozpoczxiem leczenia finasterydem.

- jesli u pacjenta wysipuje dua obgtos¢ zalegagcego moczu i (lub) powae zaburzenie odptywu
moczu, zagrzenie uropatj spowodowai niedraznoscia drég moczowych.

tagodny rozrost gruczotu krokowego jest schorzeniemwijajacym sk dtugi czas. U niektorych
pacjentow ztagodzenie objawow rgmije w niedtugim czasie od rozpecia terapii. Mae jednak
okaza sig¢ konieczne przyjmowanie leku przez co najmniej 6sikty, aby nagipita znaczna
poprawa. Niezalaie od tego czy nagti ztagodzenie dolegliwii, stosowanie leku Finaster v&
zmniejszy ryzyko wysapienia ostrego zatrzymania moczu i konieggnmzeprowadzenia leczenia
operacyjnego. W celu kontroli pe@pu leczenia pacjent powinien pozostéwad stad opielg
lekarslk.

tagodny rozrost gruczotu krokowego nie jest nowasmo, ani nie prowadzi do rozwoju nowotworu,
jednak schorzenia te mpgystepowa jednoczénie. Tylko lekarz mee prawidtowo ocewdiobjawy i
ich prawdopodobnprzyczyre.

Stosowanie leku Finaster azaburzéa wyniki testu PSA (swoisty antygen sterczowy )egd
wzgledu przed wykonaniem tego badania pglpoinformowa lekarza o przyjmowaniu leku Finaster.

Finaster jest wskazany waglznie dla mzczyzn w celu leczenia tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego.

Dzieci
Stosowanie leku Finaster jest przeciwwskazane ecdzi

Finaster a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obednb ostatnio, a tak o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmaiwva

Finaster zwykle nie wptywa na dziatanie innych steanych lekow.

Finaster z jedzeniem i piciem
Lek mazna przyjmowa w trakcie lub niezalaie od positkow, poniewapokarm nie wptywa na
wchifanianie leku. Tabletknalery popic wodh.

Pacjenci z zaburzeniami czynnéci nerek i (lub) watroby
Nie ma potrzeby dostosowywania dawki leku u pagent zaburzeniami czynda nerek i (lub)
watroby.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma potrzeby dostosowywania dawki leku u padenty podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia



Cigza

Finaster jest przeciwwskazany u kobiet wzgii u kobiet w wieku rozrodczym. Kobietyetlace w
ciazy i kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotykpokruszonych lub przetamanych tabletek
leku Finaster. Jeli substancja czynna leku przeniknie do organigpaupodaniu doustnym lub
poprzez kontakt ze skrkobiety spodziewagej sk dziecka pici mskiej, mae spowodowa
wystapienie zaburzerozwojowych organéw piciowych u ptodu. O przypadiatknicia kobiety

w ciazy z substangjczynra leku Finaster naly powiadomé lekarza. Tabletki leku Finasteg s
powlekane, co podczas zwyklego stosowania zabezpi@zed kontaktem z substanciynm leku,

o ile tabletka nie zostanie pokruszona lub przeteama

Wiecej informacji na ten temat me udzielt lekarz.

Karmienie piers
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobgpo.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdoldé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaraazyn.

Finaster zawiera laktoz
Jeili stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowad Finaster

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Finaster to 5 mg (1 tabletana dob.

Nalezy pamktac, ze tagodny rozrost gruczotu krokowego jest procesarajacym wiele lat, zanim
zostam zauwaone objawy. Finaster me ztagodzi objawy i spowodowéakontrok przebiegu
choroby, jeeli jest przyjmowany regularnie, przez gay czas.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Finaster
W przypadku zastosowaniaekiszej ilgsci tabletek nt zalecana, nakly natychmiast skontaktowaie
z lekarzem.

Pominigecie zastosowania dawki leku Finaster
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepaadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Czeste dziatania niepaadane (wyskpujg u 1 do 10 na 100 pacjentdw
- zmniejszenie pagu piciowego,

- impotencja (niemanos¢ osiagniecia wzwodu),

- zmniejszenie okjosci ejakulatu (ilgci nasienia).

Niezbyt czste dziatania niep@adane (wysepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentiw
- powiekszenie i (lub) tkliwécé piersi,

- wysypka,

- zaburzenia wytrysku.



Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci (czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie

dosepnych danych):

- reakcje uczuleniowe, w tym olekewarg i twarzy,

- $wiad, pokrzywka,

- kotatanie serca ( szybkie lub nieregularne bicreze

- zwigkszenie aktywn@i enzymow vgtrobowych (nieprawidtowy wynik w badaniu krwi),

- depresja,

- zmniejszenie pagu piciowego, mogre Sk utrzymywa po przerwaniu leczenia,

- bdl jader,

- zaburzenia wzwodu i wytrysku, mgee utrzymywa sie po przerwaniu leczenia,

- meska nieptodng&t i (lub) niska jaké¢ nasienia. Popragjakaosci nasienia obserwowano po
przerwaniu leczenia finasterydem.

Nalezy niezwtocznie zgtaszdekarzowi prowadaemu wszelkie zmiany zauw@ne w tkance
gruczotow sutkowych, takie jak guzki, boleséopowickszenie piersi czy obecfiowydzieliny z
brodawek, poniewamog one by objawem powznych zaburzg, takich jak rak piersi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niegglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatoggrmail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd Finaster

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.

Nie stosowa leku Finaster po uptywie terminu weosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpabkilery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Finaster

- Substang czynra leku jest finasteryd.

- Pozostate skiadniki to:

rdze: tabletki celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodnaskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian, hydroksypagmluloza;

otoczka tabletkitalk, alkohol poliwinylowy hydrolizowany, makrob8350, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada Finaster i co zawiera opakowanie
Finaster to biate, okgte tabletki powlekane, o gtadkiej powierzchni.

Pojemnik z polietylenu w tekturowym pudetku, zawjecy 30 tabletek.
Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pdeltku, zawierajce 30, 60 lub 90 tabletek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0. o.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

tel.: +48 22 785 27 60

fax: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

04.10.2013r.



