ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Finagen, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ 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 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 Finagen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finagen
Jak stosowac lek Finagen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Finagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Finagen nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami 5-a reduktazy. Dziata poprzez zmniejszenie
wielkosci gruczotu krokowego (prostaty) u me¢zczyzn. Finagen jest stosowany w leczeniu i kontroli
tagodnego (nieztosliwego) powigkszenia gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finagen

Kiedy nie stosowaé leku Finagen

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

e leku nie wolno stosowac u kobiet i1 dzieci

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Finagen nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z catkowitym oproznieniem pecherza lub w przypadku
znacznie zmniejszonego odptywu moczu lekarz powinien doktadnie zbada¢ pacjenta przed
rozpoczgciem leczenia lekiem Finagen, aby wykluczy¢ inne przyczyny zwegzenia drog moczowych

- jesli partnerka seksualna jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigzg, powinna unika¢ kontaktu
Z nasieniem, ktore moze zawiera¢ nieznaczng ilos¢ leku (jesli pacjentka planuje ciaze, patrz punkt
“Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢”, w dalszej czesci ulotki)

W razie koniecznos$ci wykonania badania krwi na oznaczenie antygenu swoistego dla gruczotu
krokowego (ang. Prostate Specific Antigen, PSA), nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke
0 stosowaniu leku, gdyz finasteryd moze wplywa¢ na wyniki tego badania.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastrdj depresyjny oraz
depresje i rzadziej mysli samobojcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow
nalezy niezwltocznie zwréci¢ si¢ do lekarza po dalszg porade medyczng.

2/5




Lek Finagen a inne leki

Lek Finagen moze by¢ przyjmowany z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Finagen jest przeznaczony wytacznie dla mezczyzn.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub potencjalnie moze by¢ w cigzy, powinna unikaé¢ kontaktu
Z nasieniem pacjenta, ktére moze zawiera¢ nieznaczne ilosci leku.

Kobiety w ciazy lub mogace zajs¢ w cigze nie powinny dotykac pokruszonych lub przetamanych
tabletek leku Finagen. Tabletki sg powlekane, co uniemozliwia kontakt z finasterydem, o ile tabletka
nie zostanie przetamana lub pokruszona. Jednakze, jesli finasteryd wchlonie si¢ przez skorg lub
zostanie przyjety doustnie przez kobiete w ciazy z ptodem ptci meskiej, dziecko moze urodzi€ sig

z wada narzadow ptciowych.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Lek Finagen nie powinien mie¢ wptywu na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Finagen zawiera laktoze i so6d

Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Finagen

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

Zalecana dawka leku to jedna tabletka na dobg. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci bez przetamywania
lub rozkruszania. Tabletk¢ mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Aby
skuteczniej wptyna¢ na poprawe stanu pacjenta, lekarz razem z lekiem Finagen moze zastosowaé
doksazosyne.

Mimo, Ze poprawa jest czesto zauwazalna po krotkim czasie, leczenie nalezy kontynuowaé przez co
najmniej sze$¢ miesi¢ey. Nie wolno zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez porozumienia z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Finagen.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, trzeba natychmiast skontaktowac si¢
Z lekarzem, farmaceutg lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominigcie zastosowania leku Finagen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepng tabletke
nalezy zazy¢ o zwyklej porze.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Finagen i skontaktowa¢ sie z lekarzem
w przypadku wystapienia nastgpujacych objawow:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): obrzek
twarzy, jezyka, gardta lub warg, trudnosci w potykaniu, pokrzywka (swedzaca wysypka skorna) oraz
trudnos$ci w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza w przypadku wystgpienia zmian w obrgbie piersi, takich jak
guzki, bol, powigkszenie piersi lub ptynna wydzielina z sutkéw, gdyz moga one by¢ objawami
ciezkiej choroby, np. raka piersi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste: moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgste: moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow

Rzadkie: moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow

Czestosc¢ nieznana: czestos¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Czgste: niezdolnos¢ osiagnigcia erekcji (impotencja), zmniejszenie popgdu seksualnego (libido),
zmniejszenie ilo$ci nasienia podczas wytrysku. Efekty te moga wystapi¢ po zaprzestaniu stosowania
leku Finagen.

Niezbyt czgste: zaburzenia wytrysku, wysypka skorna

Czgsto$¢ nieznana: podwyzszone enzymy watrobowe widoczne w badaniu krwi, szybkie lub
nieregularne bicie serca, bol jader, s$wiad, pokrzywka, depresja, bezptodno$é, lek oraz obnizona jako$¢
nasienia. Po zaprzestaniu stosowania leku Finagen jako$¢ nasienia zwykle si¢ poprawia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 3009,

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finagen

Substancja czynng leku (aktywny sktadnik leku) jest finasteryd.

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), sodu dokuzynian, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry Blue (OY-S-20925): hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu
dwutlenek (E171), talk, indygokarmin (E132), lak (patrz punkt 2 ,,Lek Finagen zawiera laktoze i
s6d”).

Jak wyglada lek Finagen i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ tabletek powlekanych. Tabletki maja kolor jasnoniebieski i sg dwuwypukte.

Kazde opakowanie zawiera po 15, 20, 28 (opakowanie kalendarzowe), 30, 60, 90, 100, 112 lub 112
(opakowanie kalendarzowe) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories Ltd
35-36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Doppel Farmaceutici Srl
Via Martiri Delle Foibe 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021
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