Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finaride, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

LEK STOSUJE SIE WYLACZNIE U MEZCZYZN

Nalezy uwaznie zapoznacé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Finaride i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finaride
Jak stosowac¢ lek Finaride

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Finaride

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

cuprwpdPE

1. Coto jest lek Finaride i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki powlekane leku Finaride zawieraja jako substancje czynna finasteryd - lek, ktory hamuje
przeksztatcanie meskiego hormonu piciowego, testosteronu, do silniejszego androgenu -
dihydrotestosteronu. Finasteryd zmniejsza stezenie dihydrotestosteronu we krwi i w gruczole
krokowym, co powoduje zmniejszenie objetosci gruczotu krokowego, zwigkszenie przeptywu przez
cewke moczowsa i zmniejszenie napigcia migsnia wypieracza pecherza moczowego.

Finaride stosuje si¢ w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego w celu:
- zmniejszenia rozmiarow powigkszonego gruczotu krokowego,

- poprawy warunkéw odptywu moczu,

- ztagodzenia objawdw zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego,

- zmniejszenia ryzyka ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci leczenia operacyjnego.

Lek nalezy stosowac u pacjentow z powiekszonym gruczotem krokowym (przyblizona objetos¢
gruczotu wynoszaca ponad 40 ml).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finaride

Kiedy nie stosowa¢ leku Finaride

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

u U kobiet, zwtaszcza kobiet w cigzy lub w wieku rozrodczym ze wzgledu na zagrozenie dla ptodu
pici meskiej,

i U dzieci.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Finaride nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja
obecnie lub wystgpowaly w przesztosci:
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zaburzenia czynnosci nerek,
zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli pacjent zaobserwuje w trakcie leczenia jakakolwiek zmiang w obrebie piersi (taka jak guzki, bol,
powigkszenie piersi lub wyciek z brodawki sutkowej), nalezy natychmiast zgtosi¢ to lekarzowi.

Jesli pacjent planuje poczecie dziecka, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢
wskazane przerwanie stosowania leku Finaride.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Finaride zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastroj depresyjny oraz
depresje i rzadziej mysli samobojcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawéw
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza po dalsza porade medyczna.

Dzieci i mtodziez
Nie ma wskazan do stosowania finasterydu u dzieci i mtodziezy.

Finaride a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowa¢. Dotyczy to rowniez lekow,
produktow ziotowych, zdrowej zywnosci lub suplementow diety, ktére wydawane sa bez recepty.
Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami.

Finaride z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez dzielenia lub
rozgryzania), popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia
Lek jest przeznaczony wytacznie dla mezczyzn. Jego stosowanie u kobiet (zwlaszcza u kobiet w cigzy
lub w wieku rozrodczym) jest przeciwwskazane.

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek leku Finaride ze wzgledu na mozliwos¢ wchtaniania leku przez skorg i ryzyko
nieprawidtowego rozwoju zewnetrznych narzadéw ptciowych u ptodu meskiego. Tabletki powlekane
Finaride posiadaja otoczke, ktdra chroni przed kontaktem z substancja czynna pod warunkiem, ze
tabletki nie zostang przetamane lub pokruszone.

Nie wiadomo, czy kontakt kobiety w ciazy z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem moze miec¢
szkodliwy wptyw na ptdd ptci meskiej. Dlatego, jezeli partnerka seksualna pacjenta leczonego
finasterydem jest w ciazy lub moze zaj$¢ w ciaze, pacjent powinien albo unika¢ narazenia partnerki na
kontakt z nasieniem (np. przez stosowanie prezerwatywy), albo zaprzesta¢ przyjmowania leku
Finaride po uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych, ktére wskazywatyby na wptyw leku Finaride na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Finaride zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé Finaride

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié¢



si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke (5 mg) raz na dobg.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
U pacjentdw z niewydolnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz ustali odpowiednia dawkg leku.

Dawkowanie u 0s6b w podesz/ym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Czas trwania leczenia

ZYagodzenie objawOw moze nastapic¢ dos¢ szybko, jednak dopiero po 6 miesiacach stosowania leku
lekarz moze oceni¢, czy uzyskano korzystny wynik leczenia. Lek nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak
zaleci to lekarz.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Finaride
W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych leczenia przedawkowania finasterydu.

Pominiecie przyjecia leku Finaride
W takim przypadku nalezy przyja¢ kolejna dawke leku o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwaojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Finaride
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Finaride bez konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do najczestszych dziatan niepozadanych naleza impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego,
wystepujace zwykle na poczatku leczenia i przemijajace w trakcie dalszego leczenia.

Opisywano przypadki raka piersi zwigzanego ze stosowaniem finasterydu.

Podczas leczenia finasterydem obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):
impotencja, ostabienie popedu ptciowego, zmniejszona objetos¢ ejakulatu

niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sdb):
bolesnos¢ piersi, powigkszenie piersi, zaburzenia wytrysku, wysypka skorna

bardzo rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
wydzielina z piersi, guzki piersi

czgstosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

reakcje nadwrazliwosci tj. obrzgk naczynioruchowy (w tym obrzgk warg, jezyka, gardia i twarzy,
trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu)*, kotatanie serca, zwigkszona
aktywnos¢ enzymow watrobowych, bol jader, swiad, pokrzywka, depresja, niepokdj, ostabienie
popedu ptciowego utrzymujace si¢ po przerwaniu leczenia, zaburzenia wzwodu utrzymujace Si¢ po
przerwaniu leczenia, zaburzenia wytrysku utrzymujace si¢ po przerwaniu leczenia, nieptodnosé¢




u mezczyzn i (lub) staba jakos¢ nasienia

* Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow obrzeku naczynioruchowego, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Wyniki badaz laboratoryjnych
W pierwszych miesigcach leczenia obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie stezenia swoistego antygenu
sterczowego (PSA) w surowicy do okoto potowy wartosci sprzed leczenia.

Zglaszanie dziatan 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, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Finaride

a Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

a  Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

a Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

u Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera Finaride

Substancja czynng jest finasteryd. Jedna tabletka zawiera 5 mg finasterydu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, dokuzan sodu,
magnezu stearynian, talk, karboksymetyloskrobia sodowa.

Otoczka: hypromeloza, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek, talk, indygotyna (E132).

Jak wyglada Finaride i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Finaride sa niebieskie, okragte, obustronnie wypukte, o srednicy okoto 8 mm.
Opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Importer
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C



02-672 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic sie do:
Synoptis Pharma sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



