Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finpros 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Finpros i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finpros
Jak stosowac lek Finpros

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Finpros

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R

1. Co to jest lek Finpros i w jakim celu si¢ go stosuje

Finpros nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami 5-alfa-reduktazy. Dziataja one poprzez
zmniegjszenie objetosci gruczotu krokowego u mezezyzn.

Finpros jest stosowany do leczenia i hamowania postepu tagodnego (nie rakowego) powigkszenia
gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finpros

Kiedy nie stosowac leku Finpros

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku kobiet (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia’’) lub dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Finpros:

- w przypadku zaburzen czynnosci watroby.

- w przypadku trudnosci catkowitego oprozniania pecherza lub znacznie utrudnionego wyplywu
moczu, lekarz powinien doktadnie zbada¢ pacjenta przed zastosowaniem leku Finpros w celu
wykluczenia innych przeszkod w drogach moczowych.

- w przypadku, gdy pacjent musi mie¢ wykonane badanie krwi zwane oznaczeniem antygenu
swoistego dla gruczotu krokowego (PSA), powinien poinformowac lekarza lub pielegniarke
o stosowaniu leku, poniewaz finasteryd moze zmieni¢ wyniki badania.

W przypadku, gdy partnerka seksualna jest lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ narazenia jej na
nasienie mogace zawiera¢ niewielkie ilosci leku (patrz roéwniez ,,Cigza i karmienie piersia’’).

Zmiany nastroju i depresja
U pacjentow przyjmujacych lek Finpros zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastrdj depresyjny oraz
depresje i rzadziej mysli samobojcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow
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nalezy zaprzestaC stosowania leku Finpros oraz niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza po dalsza porade
medyczna.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Finpros u dzieci.

Finpros a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Finpros mozna na ogoét przyjmowac z innymi lekami.

Finpros z jedzeniem i piciem
Lek Finpros mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Finpros przeznaczony jest wytacznie dla mezczyzn.

W przypadku, gdy partnerka seksualna jest lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ narazenia jej na
nasienie mogace zawiera¢ niewielkie ilosci leku.

Kobiety w ciazy lub mogace zaj$¢ w ciaze, nie powinny dotykaé pokruszonych lub przelamanych
tabletek leku Finpros. Wchioni¢cie finasterydu przez skorg lub doustne zazycie przez kobietg w
cigzy noszaca ptod plci meskiej moze spowodowac urodzenie dziecka z wadami narzadéw plciowych.
Tabletki sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z finasterydem zawartym w tabletkach, ktore nie
zostaly przetamane lub pokruszone.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak dowodow wskazujacych na wplyw leku Finpros na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Finpros zawiera laktoze i sod

W przypadku nietolerancji niektorych cukrow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem przyjmowania leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu."

3. Jak stosowa¢ lek Finpros

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie nalezy jej przetamywac ani kruszy¢. Lek mozna przyjmowac
z pokarmem lub bez.

Chociaz poprawe czesto zauwaza si¢ po krotkim czasie, konieczna moze by¢ kontynuacja leczenia
przez okres przynajmniej 6 miesiecy. Nie nalezy zmienia¢ dawki ani konczy¢ leczenia bez
porozumienia si¢ z lekarzem.

Lekarz moze przepisa¢ lek Finpros razem z innym lekiem (np. doksazosyng), aby wspomoc kontrole
BPH.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Finpros
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, udac si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala lub
centrum zatru¢ w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Finpros
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
kolejng dawke o normalnej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Finpros i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, gdy
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

- problemy w potlykaniu,

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Powyzsze dzialania niepozadane mogg by¢ objawem reakcji alergicznej, takiej jak obrzek
naczynioruchowy zglaszany jako dzialanie niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- niezdolnos$¢ do wzwodu,

- obnizenie popedu piciowego,

- zmniejszenie objetosci nasienia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- wysypka,

- wrazliwo$¢ na dotyk i (lub) powigkszenie sutkow,

- trudnosci z uzyskaniem wytrysku nasienia.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych):

- depresja,

- niepokoj,

- zmniejszenie popedu ptciowego, ktore moze utrzymywac si¢ po przerwaniu leczenia,

- kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca),

- zmiany w czynnosci watroby widoczne w badaniach krwi,

- $wiad, pokrzywka,

- bol jader,

- krew w spermie,

- zaburzenia erekcji, ktore mogg utrzymywac si¢ po przerwaniu leczenia,

- zaburzenia wytrysku, ktore mogg utrzymywac si¢ po przerwaniu leczenia,

- bezptodnos¢ i (Iub) staba jakos$¢ nasienia. Poprawe jako$ci nasienia obserwowano po
przerwaniu leczenia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o wystgpieniu jakichkolwiek zmian w piersiach, takich jak
guzki, bdl piersi, powigkszenie piersi lub wydzielina z brodawek sutkowych, poniewaz mogg to by¢
objawy powaznej choroby, takiej jak rak piersi.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Finpros
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunag¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finpros

- Substancjg czynng jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
kukurydziana, makrogologlicerydow lauryniany, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian w rdzeniu tabletki; otoczka tabletki zawiera hypromeloze 6¢ps, makrogol
6000, tytanu dwutlenek (E171) i indygokarming (E132), lak glinowy.

Patrz punkt 2 ,,Finpros zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Finpros i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Finpros sg niebieskie, okragle, obustronnie wypukte, z oznakowaniem "F5",
o $rednicy 7 mm.

Opakowania: 28, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjordur, Islandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

| Czechy, Estonia, Polska, Stowacja, Szwecja, Wegry | Finpros |
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

| Litwa, Eotwa | Finster

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.12.2021



