Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Finiprost, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem 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 zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Finiprost i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finiprost
Jak stosowac Finiprost

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Finiprost

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Finiprost nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory 5 a-reduktazy. Leki te powodujg zmniejszenie
gruczotu krokowego u mezczyzn.

Gruczot krokowy umiejscowiony jest pod pecherzem moczowym (ale tylko u mezczyzn). Wytwarza
on plyn znajdujacy si¢ w nasieniu. Rozrost gruczotlu krokowego moze prowadzi¢ do stanu zwanego
,tagodnym rozrostem gruczotu krokowego” lub BPH (ang. Benign Prostatic Hyperplasia).

Co to jest BPH ?
Jesli pacjent ma BPH, oznacza to, ze gruczot krokowy jest powigkszony. Moze on uciska¢ na cewke
moczowa, ktdérg mocz wydalany jest z organizmu.

Moze to prowadzi¢ do takich komplikaciji, jak:

czestsza potrzeba oddawania moczu, szczeg6lnie w nocy,
potrzeba natychmiastowego oddania moczu,

trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu,

ostabienie strumienia moczu,

przerywany strumien moczu,

uczucie niecatkowitego oproznienia pgcherza moczowego.

U niektorych pacjentéw BPH moze prowadzi¢ do powazniejszych komplikacji, takich, jak:
e zakazenie uktadu moczowego,
¢ nagta niezdolnos$¢ oddania moczu (ostre zatrzymanie moczu),
e konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Lek Finiprost stosuje si¢ w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH). Powoduje on zmniejszenie powiekszonego gruczotu krokowego,
poprawia przeptyw moczu, zmniejsza objawy zwiagzane z BPH. Zmniejsza ryzyko wystapienia ostrego
zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia chirurgicznego.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finiprost

Kiedy nie stosowa¢é leku Finiprost:

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

- u kobiet (poniewaz lek przeznaczony jest dla mg¢zczyzn);

- u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Finiprost nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli pacjent ma duzg ilo$¢ zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszony przeptyw moczu. W
takim przypadku pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w Kierunku zwezenia drog
moczowych.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby. U takich pacjentow stezenie finasterydu
W 0S0CzU moze by¢ zwigkszone.

- Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie stezenia swoistego antygenu sterczowego (ang. Prostate
Specific Antigen, PSA) (test stosowany w celu wykrycia raka prostaty). Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu leku Finiprost, poniewaz lek moze wptywac na stezenie badanej
substancji, PSA, we krwi.

- Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, pacjent powinien unikaé narazenia
jej na kontakt z nasieniem, ktore moze zawiera¢ niewielka ilo$¢ leku, co moze mie¢ wplyw na
prawidlowy rozwoj narzadéw ptciowych u dziecka.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli sytuacje wymienione powyzej wystepuja obecnie lub
wystepowaty w przesztosci.

Zmiany nastroju i depresja

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

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany w
gruczotach piersiowych, takie jak guzki, bol, powiekszenie lub wydzielina z sutkéw, poniewaz moga
to by¢ objawy powaznej choroby, takiej, jak rak piersi.

Dzieci
Finiprost jest przeciwskazany u dzieci.

Finiprost a inne leki

Lek Finiprost nie wplywa zazwyczaj na dziatanie innych lekow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Finiprost z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Finiprost mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Finiprost nie powinien by¢ przyjmowany przez kobiety.

Kobiety, ktore sg w cigzy lub mogg zaj$¢ w ciaze nie powinny dotykaé przelamanych ani
rozkruszonych tabletek leku Finiprost. Jesli finasteryd zostanie wchionigty przez skorg lub po podaniu
doustnym przez kobiete spodziewajaca sie dziecka pici meskiej, dziecko moze si¢ urodzi¢ z
deformacjg narzadow piciowych. Tabletki sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z finasterydem, pod
warunkiem, ze tabletki nie zostang przetamane lub rozkruszone.



Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze zajs¢ w cigze, pacjent powinien albo unika¢ narazenia
partnerki na kontakt z nasieniem (np. przez stosowanie prezerwatywy), albo zaprzesta¢ przyjmowania
leku Finiprost.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dotychczasowe dane wskazuja, ze Finiprost nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Finiprost zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Finiprost zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Finiprost

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecana dawka leku to jedna tabletka leku Finiprost raz na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac na czczo lub w trakcie positku. Tabletki nalezy potykac
W catosci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkruszac.

Pomimo mozliwosci wystapienia poprawy w krotkim czasie, leczenie moze by¢ konieczne przez okres
co najmniej szes¢ miesiecy, aby obiektywnie oceni¢ czy zostata osiagnieta zadowalajaca odpowiedz
na leczenie.

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek Finiprost. Nie nalezy zbyt wczesnie
przerywac leczenia, poniewaz objawy moga powrocic.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Brak doswiadczenia w leczeniu lekiem Finiprost pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz ,,Doro$li”). Dotychczas nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania leku Finiprost u pacjentow poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki (patrz ,,Dorosli”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Finiprost jest zbyt silne lub za stabe, nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Finiprost
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Finiprost lub jesli lek zostat
przypadkowo przyjety przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Finiprost



W przypadku pominiecia dawki leku Finiprost, nalezy przyja¢ ja jak najszybciej po przypomnieniu
sobie 0 tym, chyba Ze zbliza sie pora na przyjecie nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku tak, jak zalecono.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej, niz 1 na 10 osob)

o Niezdolnos¢ do uzyskania erekcji (impotencja).

o Zmniejszenie popedu piciowego.

o Zaburzenia ejakulacji (wytrysku), np. zmniejszenie objgtosci nasienia. Zmniejszenie objetosci
nasienia nie wptywa na prawidtowe funkcje seksualne.

Te dziatania niepozadane moga Ustapi¢ po pewnym czasie przyjmowania leku Finiprost. Jesli to
nie nastapi, objawy te ustgpuja zazwyczaj po zaprzestaniu stosowania leku Finiprost.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej, niz 1 na 100 oséb)
o Tkliwo$¢ gruczotow piersiowych lub ich powigkszenie.

o Wysypka.

o Zaburzenia wytrysku.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Kotatanie serca (uczucie bicia serca).
o Zmiany w czynnosci watroby, co moze by¢ widoczne w wynikach badania krwi.
o Bol jader.

o Reakcje alergiczne.
Jesli wystapia reakcje alergiczne, nalezy przerwac stosowanie leku Finiprost i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy moga obejmowac:

o Wysypke, $wiad lub guzki pod skorg (pokrzywka).

o Obrzek warg, jezyka, gardta i twarzy.

o Depresja, zmniejszenie libido utrzymujace si¢ po zaprzestaniu leczenia.
o Zaburzenia erekcji utrzymujace si¢ po zaprzestaniu leczenia.
o Nieptodno$¢ u mezezyzn i (lub) staba jakos¢ nasienia. Nieptodnos¢ zgtaszano u mezczyzn

stosujacych finasteryd przez dtugi czas, u ktérych wystepowaly inne czynniki ryzyka, ktore
mogly mie¢ wptyw na ptodnosc. Odnotowano normalizacj¢ lub poprawe jakosci nasienia po
przerwaniu stosowania finasterydu.

o Uczucie niepokoju.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany w
gruczotach piersiowych, takie jak guzki, bol, powigkszenie lub wydzielina z sutkdw, poniewaz mogg
to by¢ objawy powaznej choroby, takiej, jak rak piersi.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pomoze zapisanie
przez pacjenta co si¢ stato, kiedy si¢ rozpoczgto i jak dtugo trwato dziatanie niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Finiprost

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
,» Lermin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Finiprost

- Substancjg czynnag leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), skrobia zelowana, kukurydziana, sodu dokuzynian, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza (6 cps), tytanu dwutlenek (E 171),
talk, indygotyna, lak aluminiowy (E 132), Zelaza tlenek zo6tty (E172).

Jak wyglada lek Finiprost i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Niebieska, okragla, obustronnie wypukta, tabletka powlekana ze $cietymi krawedziami, z
wyttoczonym oznakowaniem ,,E” po jednej stronie i ,,61” po drugiej stronie.
Tabletki leku Finiprost dostepne sa w opakowaniach blistrowych.

Wielkos$¢ opakowan: 30 1 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

Floriana FRN 1913

Malta

Wytwoérca/lmporter:


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

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far, Birzebbugia,
BBG 3000 Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowej informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego;

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

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

Republika Czeska: Finasterid Aurovitas 5 mg potahované tablety

Niemcy: Finasterid PUREN 5 mg Filmtabletten

Malta: Finasteride Aurobindo 5 mg film-coated tablets

Hiszpania: Finasterida Aurovitas 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Polska: FINIPROST

Portugalia: Finasterida Ritisca

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



