Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finahit, S mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Finahit, 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Finahit, 5 mg
Jak przyjmowac lek Finahit, 5 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Finahit, 5 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Finahit, 5 mg, i w jakim celu si¢ go stosuje

Finasteryd nalezy do grupy lekow okreslanych jako inhibitory 5-alfa-reduktazy, ktérych dziatanie
polega na zmniejszaniu wielkosci gruczotu krokowego u mezczyzn.

Finasteryd zmniejsza wielko$¢ gruczotu krokowego w przypadku jego powigkszenia. Finasteryd jest
stosowany w leczeniu i zapobieganiu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Gruczot krokowy
potozony jest ponizej pgcherza moczowego (wystepuje tylko u mezczyzn). Produkuje on wydzieling
wchodzaca w sktad nasienia. Powigkszenie gruczotu moze prowadzi¢ do choroby zwanej fagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. BPH — benign prostatic hyperplasia). Finasteryd powoduje
zmniejszenie wielkosci powigkszonego gruczotu krokowego, poprawia przeptyw moczu i tagodzi
objawy wywotywane przez tagodny rozrost gruczotu krokowego oraz zmniejsza ryzyko wystgpienia
niezdolnosci do oddawania moczu (dolegliwo$¢ zwana ostrym zatrzymaniem moczu) i koniecznosci
leczenia chirurgicznego.

Czym jest lagodny rozrost gruczolu krokowego

Choroba zwana tfagodnym rozrostem gruczotu krokowego zwigzana jest z powigkszeniem tego
gruczotu. Moze to prowadzi¢ do ucisku cewki moczowej, przez ktérg wydalany jest mocz.
Moze to prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen, takich jak:

- uczucia czestszej niz zwykle potrzeby oddania moczu, zwlaszcza w nocy;

- uczucia natychmiastowej potrzeby oddania moczu;

- trudno$ci z oddawaniem moczu;

- ostabienia sity strumienia oddawanego moczu;

- oddawanie moczu przerywanym strumieniem;

- uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza.

U niektorych mezczyzn choroba ta moze by¢ przyczyng powazniejszych zaburzen, takich jak:
- zakazenie uktadu moczowego,

- nagle zatrzymanie moczu;

- koniecznos¢ operacji chirurgiczne;j.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Finahit, 5 mg

Kiedy nie przyjmowac leku Finahit, 5 mg

- Jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- ukobiet (Iek przeznaczony do stosowania u m¢zczyzn);

- udzieci i mlodziezy.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Finahit, 5 mg.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawiaé z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Finahit, 5 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- Jesli wystepuje duza objetosc zalegajacego moczu i (lub) znaczne zmniejszenie przeptywu
moczu. W takim przypadku nalezy doktadnie zbada¢, czy u pacjenta nie wystepuje zwezenie drog
moczowych.

Jesli wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby. Moze wowczas doj$¢ do zwigkszenia stgzenia
finasterydu w osoczu.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze zaj$¢ w ciazg, pacjent powinien unikac
narazania partnerki na kontakt z nasieniem, gdyz moze ono zawiera¢ niewielka ilos¢ leku.

U pacjentow, u ktorych wykonywane jest badanie PSA (test stuzacy do wykrycia raka gruczotu
krokowego). Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu finasterydu. Finasteryd moze mie¢
wplyw na stezenie badanej substancji (PSA) we krwi.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Finahit, 5 mg zglaszano zmiany nastroju, takie

jak nastroj depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy zaprzestac stosowania leku Finahit, 5 mg oraz niezwlocznie
zwroéci¢ si¢ do lekarza po dalszg porade medyczng.

Dzieci i mlodziez
Leku Finahit, 5 mg nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Lek Finahit, 5 mg a inne leki

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

Finasteryd zazwyczaj nie wykazuje oddzialywania z innymi lekami. Nie stwierdzono istotnych
interakcji z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Finahit, S mg, z jedzeniem

Lek Finahit, 5 mg, moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Lek Finahit, 5 mg, jest przeznaczony do stosowania wylacznie u mezczyzn. Lek nie powinien by¢

stosowany przez kobiety. Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zajscia w ciaze,
nie powinny dotyka¢ leku Finahit, 5 mg, w szczegdlnosci, jesli sa one przetamane lub pokruszone.



W przypadku wchtonigcia finasterydu przez skore lub przyjecia go doustnie przez kobiete w cigzy,
noszacg ptod pici meskiej, dziecko moze si¢ urodzi¢ z wadami rozwojowymi narzadoéw plciowych.
W przypadku kontaktu ciezarnej kobiety z potamanymi lub pokruszonymi tabletkami nalezy
porozmawiac o tym z lekarzem.

Gdy partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze, pacjent powinien unikac
narazania partnerki na kontakt z nasieniem (np. stosujac prezerwatywe) lub powinien przerwaé
stosowanie finasterydu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak jest danych wskazujacych na to, ze lek Finahit, 5 mg, moze wywiera¢ wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

Lek Finahit, 5 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Finahit, 5 mg zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Finahit, 5 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Zalecana dawka to 1 tabletka leku Finahit, 5 mg

(co odpowiada 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac ,,na pusty zotadek™ lub w trakcie positku. Lek nalezy
przyjmowac doustnie. Tabletki powlekane nalezy potykaé w catosci. Nie nalezy ich dzieli¢ ani
kruszy¢. Lekarz moze przepisaé finsteryd razem z innym lekiem (zwanym doksazosyna), aby utatwic
kontrole przebiegu choroby.

Chociaz popraw¢ mozna zauwazy¢ po krotkim czasie od zastosowania leku, moze by¢ niezbedna
kontynuacja leczenia przez co najmniej sze$¢ miesiecy, aby oceni¢, czy odpowiedz na leczenie jest

zadowalajaca.

Lekarz poinformuje, jak dlugo nalezy zazywac lek Finahit, 5 mg. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, poniewaz moze to spowodowac nawrdt objawow.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Brak jest do§wiadczenia dotyczgcego stosowania leku Finahit, 5 mg u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania. Dotychczas nie prowadzono badan nad
zastosowaniem leku Finahit, 5 mg u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Pacjenci w wieku podesziym

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Finahit, 5 mg, jest za mocne lub za stabe, nalezy



porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.
Przyjecie wieckszej niz zalecana dawki leku Finahit, S mg

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Finahit, 5 mg, niz zalecana, albo lek Finahit, 5 mg,
przyjatl ktos inny, nalezy udac si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego dyzurnego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg pozostate tabletki lub puste opakowanie w celu utatwienia identyfikacji leku.

Pominiecie przyjecia leku Finahit, 5 mg

W razie pomini¢cia dawki leku Finahit, 5 mg, nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu, chyba ze
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac¢ zwykta dawke leku
zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Finahit, 5 mg

Stan pacjenta moze ulec poprawie w krétkim czasie po rozpoczeciu stosowania leku Finahit, 5 mg.
Jednakze uzyskanie pelnej skutecznosci moze potrwac co najmniej 6 miesigcy. Wazne jest, aby
przyjmowac lek tak dlugo jak zalecit lekarz, nawet jesli pacjent w krotkim czasie nie odczuwa zadnej

poprawy.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Finahit, 5 mg, moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Finahit, S mg i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza, jesli

u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizej wymienionych objawow (obrzek naczynioruchowy):
- obrze¢k twarzy, jezyka lub gardla;

- trudnoS$ci z potykaniem,

- pokrzywka oraz trudnosci z oddychaniem.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentdw):

- zaburzenia wytrysku np. zmniejszona obj¢to$¢ nasienia podczas ejakulacji. Zmniejszenie objetosci
nasienia nie wptywa na inne funkcje seksualne.

- niezdolnos$¢ do uzyskania erekcji (impotencja),

- brak zainteresowania seksem.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):

- wysypka,

- zaburzenia wytrysku utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia,
- obrzek i tkliwos¢ piersi.

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

- $wiad, pokrzywka,

- kotatanie serca,

- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem i oddychaniem (obrzek
naczynioruchowy),

- zaburzenia pracy watroby potwierdzone wynikami badan laboratoryjnych,

- bol jader,

- zaburzenia erekcji utrzymujgce si¢ po zakonczeniu leczenia,

- bezptodno$¢ u mezezyzn i (lub) staba jakos¢ nasienia. Poprawg jakos$ci nasienia zgtaszano po
zakonczeniu leczenia.



- depresja,
- zmniejszony poped plciowy utrzymujacy si¢ po zakonczeniu leczenia,
- niepoko;j.

W przypadku wystgpienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, powigkszenie gruczotu
piersiowego, wydzielina z sutka nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga
by¢ to objawy raka piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ 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

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Finahit, 5 mg

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finahit, 5 mg

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

- Ponadto lek zawiera: rdzen tabletki - laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460),
skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), makrogologlicerydow
lauryniany i magnezu stearynian (E572); sktad otoczki: hypromeloza 6 cP (E464), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000, indygokarmin (E132), lak.

Jak wyglada lek Finahit, 5 mg i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.



Tabletki powlekane 5 mg sg niebieskie, okragte, dwustronnie wypukte, powlekane, z oznakowaniem
,,F5” po jednej stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Lek Finahit, 5 mg jest pakowany w nieprzezroczyste, biale blistry PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowych pudetkach po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

Tel: + 4822 57728 00

Wytwérca/ importer
Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6,
28760 Tres Cantos, Madryt

Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa wlasna

Bulgaria Finasteride Accord 5 mg Film-coated Tablets

Cypr Finasteride Accord 5 mg emikodlvupévo pe Aentd vuEvio
dwokioa

Estonia Finasteride Accord 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Francja Finasteride Accord 5 mg comprimé pelliculé

Hiszpania Finasterida Norman 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Holandia Finasteride Accord 5 mg filmomhulde tabletten

Irlandia Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Litwa Finasteride Accord 5 mg plevele dengtos tabletés

Lotwa Finasteride Accord 5 mg apvalkotas tabletes

Malta Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Polska Finahit

Portugalia Finasterida Accord 5mg comprimidos revestidos por
pelicula

Stowacja Finasteride Accord 5 mg Filmom obalené tablety

Szwecja Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Wielka Brytania | Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Wilochy Finasteride AHCL 5 mg compresse rivestite con film




Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022



