Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finasterid Stada 5 mg tabletki powlekane
(Finasteridum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroécic 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 Finasterid Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasterid Stada
Jak stosowa¢ lek Finasterid Stada

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Finasterid Stada

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

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

Substancjg czynng zawartg w leku Finasterid Stada jest finasteryd. Finasteryd nalezy do grupy lekéw
0 nazwie inhibitory 5-alfa reduktazy. Leki te dziataja poprzez zmniejszanie wielkosci gruczotu
krokowego (stercza) u mezczyzn.

Lek Finasterid Stada jest stosowany w leczeniu i kontroli tagodnego powigkszenia gruczotu
krokowego (fagodnego rozrostu gruczotu krokowego — LRGK).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasterid Stada

Kiedy nie stosowa¢ leku Finasterid Stada

- Jezeli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jezeli pacjentem jest kobieta (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig” w tym punkcie).

- Jezeli pacjent jest dzieckiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Finasterid Stada nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- Jezeli czynno$¢ watroby U pacjenta jest zmniejszona.

- Jezeli pacjent ma trudnos$ci z catkowitym oproznieniem pgcherza moczowego lub znacznie
zmniejszony wyplyw moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ szczegdtowo zbadany
przez lekarza, aby wykluczy¢ inne przyczyny zwezenia drog moczowych.

- Jezeli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ W cigzy, nalezy unikac jej ekspozycji na
nasienie (np. stosujac prezerwatywe), ktore moze zawiera¢ male ilosci leku (patrz takze punkt
2 ,,Cigza i karmienie piersig”).

Pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w tkance piersi, jak guzki, bdl,
powigkszenie piersi lub wyciek z sutka, ktdre moga sygnalizowaé powazne zagrozenie chorobowe,
takie jak rak piersi.



Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem i okresowo w trakcie leczenia, lekarz bedzie
prawdopodobnie wykonywat niektore proste badania W celu wykluczenia mozliwosci wystgpienia
raka gruczothu krokowego. Moze to obejmowac badanie palpacyjne przez odbyt oraz badanie krwi
W celu oznaczenia stgzenia swoistego antygenu sterczowego (ang. PSA).

Jesli pacjent ma wykona¢ badanie krwi W celu oznaczenia stezenia PSA, nalezy poinformowac¢ lekarza
lub pielegniarke, poniewaz finasteryd moze zmienia¢ wyniki tego testu.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych lek Finasterid Stada zgtaszano zmiany nastroju, takie

jak nastr6j depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza po dalsza porade
medyczng.

Finasterid Stada a inne leki

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

Lek Finasterid Stada moze by¢ normalnie stosowany z innymi lekami, jednakze nalezy poinformowac
lekarza przed rozpoczeciem jednoczesnego przyjmowania innego leku.

Finasterid Stada z jedzeniem
Lek Finasterid Stada mozna stosowac z jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia.

Cigza i karmienie piersia
Lek Finasterid Stada jest przeznaczony wytacznie dla mezczyzn i nie wolno go stosowac u kobiet
(patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Finasterid Stada®).

Kobiety, ktére sg W cigzy lub moga zajs¢ w ciaze, nie mogg brac¢ do rak pokruszonych ani
przetamanych tabletek Finasterid Stada. Jezeli u kobiety w ciazy, noszacej ptod pici meskiej,
finasteryd wchtonie si¢ przez skore lub bedzie przyjety doustnie, dziecko moze urodzi¢ si¢ z wadami
narzadéw plciowych.

Tabletki zawierajace finasteryd sa powlekane, co podczas zwyktego stosowania zabezpiecza przed
kontaktem z substancjg czynna leku, 0 ile tabletka nie zostanie pokruszona lub przetamana.

Jesli kobieta w ciazy miata kontakt z pokruszonymi lub przetamanymi tabletkami leku Finasterid
Stada, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli partnerka seksualna jest W cigzy lub potencjalnie moze zaj$¢ W ciaze, nalezy unikac jej
ekspozycji na nasienie pacjenta, ktore moze zawiera¢ niewielkie ilosci leku (np. poprzez stosowanie

prezerwatywy).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych, ktore moglyby sugerowad, ze lek Finasterid Stada uposledza zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Lek Finasterid Stada zawiera laktoze i séd.
Laktoza: jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

S6d: ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy uznaje si¢
go za ,,wolny od sodu".



3. Jak stosowaé lek Finasterid Stada

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci i nie wolno jej tamac¢ ani rozgniata¢. Lek mozna przyjmowac
W trakcie positku lub niezaleznie od positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Finasterid Stada
Jezeli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Finasterid Stada 5 mg lub jezeli przez
przypadek dziecko potknie ten lek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Finasterid Stada
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominietej dawki. Kolejna dawke leku
nalezy przyja¢ o ustalonej porze.

Przerwanie stosowania leku Finasterid Stada

Pomimo, Zze poprawe czesto obserwuje si¢ po krotkim czasie, konieczne moze by¢ kontynuowanie
leczenia przez co najmniej 6 miesiecy.

Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze takze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Finasterid Stada i natychmiast skontaktowa¢ sie
Z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego
(czesto$é nieznana (czestosci nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych)):

- obrzek twarzy, jezyka i warg lub gardla,

- trudnos$ci w polykaniu

- pokrzywka,

- trudnosci w oddychaniu.

Czesto (mogq wystgpi¢ U maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

- Niemozno$¢ uzyskania erekcji (impotencja) i zmniejszenie popgdu piciowego (zmniejszenie libido).
Te dziatania niepozadane zazwyczaj wystepuja na poczatku przyjmowania leku, sa w wigkszosci
przypadkow tymczasowe i ustepujg gdy leczenie jest kontynuowane.

- Zmniejszenie objetosci ejakulatu.

Niezbyt czesto (mogg wystgpié u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):
- Tkliwo$¢ i (Iub) powigkszenie piersi.

- Trudnos$ci w uzyskaniu wytrysku nasienia.

- Wysypka

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):
Wydzielina z piersi, guzki w piersiach.

Nieznane (czestosci nie mozna ocenié¢ na podstawie dostepnych danych):
- Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
- - Uczucie bicia serca (kotatanie serca).



- Niezdolno$¢ do uzyskania erekcji, ktora nie ustepuje po zaprzestaniu przyjmowania leku.
- Nieptodnos$¢ i (lub) nasienie stabej jakosci.

- Depresja.

- Zmniejszenie popedu seksualnego, ktore nie ustgpuje po zaprzestaniu przyjmowania leku.
- Bdl jader.

- Swedzenie (§wiad), pokrzywka.

- Niepokdj.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza w przypadku jakichkolwiek zmian w tkance piersi, takich

jak guzki , bol, powickszenie tkanki piersi lub sutka, poniewaz moga by¢ to objawy cigzkiej choroby,
takiej jak rak sutka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Finasterid Stada
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finasterid Stada

- Substancjg czynna jest finasteryd. Kazda tabletka zawiera 5 mg finasterydu.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki - laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, sodu laurylosiarczan, magnezu
stearynian. Otoczka tabletki - celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, makrogolu (8)
stearynian (typ I).

Jak wyglada lek Finasterid Stada i co zawiera opakowanie

Finasterid Stada to biata, okraggta, dwuwypukta tabletka powlekana, z literg ,,F” i cyfra ,,5” wytloczong
na jednej stronie tabletki. Srednica wynosi 7 mm.

Opakowania blistrowe PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku po 30, 90, 105, 100 i 120
tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytwéreca:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy
Eurogenerics NV, Heizel Esplanade b 22, 1020 Bruksela, Belgia

Kern Pharma S.L., Venus 72, 08228 Terrassa-Barcelona, Hiszpania

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Niemcy
PharmaCoDane ApS, Marielundsvej 46A, DK-2730 Herlev, Dania

STADA Arzneimittel GesmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wieden, Austria

Siegfried Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000, Malta

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

Austria: Finasterid 'Stada’ 5 mg — Filmtabletten

Belgia: Finasteride EG 5 mg filmomhulde tabletten
Dania: Finasterid ,,Stada“

Niemcy: Finasterid AL 5 mg Filmtabletten

Islandia Finasterid Stada 5 mg filmuhuoud tafla

Wrtochy: Finasteride EG 5 mg compresse rivestite con film
Luksemburg: FINASTERIDE - EG

Polska: Finasterid STADA 5 mg tabletki powlekane
Szwecja: Finasterid Stada 5 mg filmdragerad tablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.03.2020



