Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Finasteride Medreg, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Finasteride Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasteride Medreg
3. Jak stosowac lek Finasteride Medreg

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Finasteride Medreg

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Finasteride Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Finasteride Medreg zawiera substancj¢ czynng zwang finasterydem. Finasteryd nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami 5-o-reduktazy.

Finasteride Medreg powoduje zmnigjszenie gruczotu krokowego u mezczyzn, gdy jest on
powickszony.

Gruczot krokowy znajduje si¢ ponizej pecherza moczowego (gruczot ten wystepuje tylko
u mezczyzn). Produkuje ptyn znajdujacy sie¢ w nasieniu.

Powigkszony gruczot krokowy moze prowadzi¢ do wystapienia stanu nazywanego fagodnym
rozrostem gruczotu krokowego lub BPH.

Co to jest BPH?

Jesli u pacjenta stwierdzono BPH oznacza to, Ze jego gruczot krokowy jest powigkszony. Moze on
uciska¢ na przewody (cewke moczows), ktérymi mocz jest odprowadzany z organizmu.

To moze prowadzi¢ do problemdw, takich jak:

- potrzeby czestszego oddawania moczu, szczegolnie w nocy

- potrzeby naglego oddania moczu

- trudnos$ci w rozpoczeciu oddawania moczu

- ostabienie strumienia moczu

- przerywany strumien moczu

- uczucie braku mozliwosci catkowitego oprdéznienia pgcherza.

U niektoérych mezezyzn, BPH moze prowadzi¢ do powaznych problemow, takich jak:
- zakazenia uktadu moczowego

- nagle zatrzymanie moczu

- konieczno$ci wykonania operacji.

Co jeszcze trzeba wiedzie¢ o BPH?



- BPH to nie jest rak i nie prowadzi do raka, ale te dwa schorzenia moga by¢ obecne w tym
samym czasie.

- Przed rozpoczgciem stosowania leku Finasteride Medreg, lekarz wykona kilka prostych badan,
aby sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuje rak prostaty.

W przypadku jakichkolwiek pytan, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasteride Medreg

Nie stosowa¢ leku Finasteride Medreg

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

- u kobiet (poniewaz jest to lek dla mezczyzn).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Finasteride Medreg nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli partnerka pacjenta przyjmujacego lek jest w ciagzy lub planuje cigze. Pacjent powinien
stosowac¢ jako $rodek antykoncepcyjny prezerwatywe lub inng metod¢ mechaniczng podczas
leczenia lekiem Finasteride Medreg. Jest to spowodowane faktem, iz w nasieniu pacjenta moze
by¢ obecna niewielka ilos¢ leku, ktéra moze wptywac na prawidlowy rozwoj organow
ptciowych dziecka.

o jesli pacjent zamierza wykonac badanie krwi, zwane PSA. Dzieje si¢ tak dlatego, ze lek
Finasteride Medreg moze wptywa¢ na wynik tego badania.

Zmiany nastroju i depresja

Zmiany nastroju, takie jak obnizenie nastroju, depresja i rzadziej mysli samobodjcze zglaszano

u pacjentow leczonych lekiem Finasteride Medreg. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Finasteride Medreg i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem tak
szybko jak to mozliwe, w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Jesli pacjent ma watpliwo$ci powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem
leku Finasteride Medreg.

Dzieci
Finasteride Medreg nie moze by¢ stosowany u dzieci.

Finasteride Medreg 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 Finasteride Medreg zazwyczaj nie wptywa na dziatanie innych lekow.

Finasteride Medreg z jedzeniem i piciem
Finasteride Medreg moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Finasteride Medreg nie moze by¢ stosowany u kobiet.

- Kobiety, ktore sa w cigzy lub planuja cigze nie powinny dotykac tabletek leku Finasteride
Medreg, zwlaszcza przetamanych lub rozkruszonych (nieuszkodzone tabletki sa pokryte
powtoczka ograniczajacg kontakt z lekiem w trakcie normalnego stosowania). Ten lek moze
mie¢ wpltyw na prawidtowy rozwdj narzadow ptciowych u dziecka.

- Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z przetamanymi lub rozkruszonymi tabletkami
zawierajagcymi finasteryd, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych sugerujacych, ze lek Finasteride Medreg wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow



lub obstugiwania maszyn.

Finasteride Medreg zawiera laktoze i séd
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Finasteride Medreg

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

Stosowanie tego leku:

- Zaleca dawka to 1 tabletka na dobe.

- Tabletki mozna przyjmowac na czczo lub w trakcie positku. Tabletki nalezy potykaé w catosci,
nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkruszac.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Finasteride Medreg

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Finasteride Medreg lub jesli
jakiekolwiek tabletki zostang przyjete przez kogo$ innego, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg jakiekolwiek pozostate tabletki
lub puste opakowanie w celu tatwiejszej identyfikacji.

Pominiecie zastosowania leku Finasteride Medreg

- Jesli pacjent zapomniat przyjac kolejna dawke, powinien ja pominac.

- Pacjent powinien przyja¢ nastepng dawke o zwyklej porze.

- Pacjent nie powinien stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Finasteride Medreg

Stan zdrowia pacjenta moze ulec szybkiej poprawie po zastosowaniu leku Finasteride Medreg.
Do uzyskania petnego efektu leczenia potrzeba okoto 6 miesiecy. Wazne jest, aby kontynuowac
przyjmowanie leku Finasteride Medreg tak dlugo, jak zaleci lekarz, nawet jesli pacjent nie odczut
wyraznej poprawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca skalg czesto$ci wystepowania:

Jesli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna, lek nalezy odstawi¢ i natychmiast skontaktowac¢ si¢

z lekarzem. Objawy, ktore mogg wystapic, to:

- wysypki skorne, $wiad lub krostki pod skorg (pokrzywka)

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla, powodujacy trudnosci z przeltykaniem lub oddychaniem
(obrzek naczynioruchowy).

Inne dzialania niepozadane moga obejmowac:
Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zmiany ejakulatu (takie jak zmniejszenie objetosci ejakulatu podczas stosunku piciowego, co
nie zaburza zdolnosci do stosunku)




- impotencja (niezdolnos¢ do uzyskania wzwodu)
- mniejsze pragnienie stosunku ptciowego.

Niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia ejakulacji (wytrysku nasienia), ktore mogg si¢ utrzymywac po zakonczeniu
stosowania leku, obrzek lub tkliwosc¢ piersi

- wysypka (patrz powyzej)

- tkliwos¢ piersi, powigkszenie piersi.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek ust, jezyka, gardta i twarzy (patrz powyzej)

- bol jader

- zmniejszone libido, ktoére moze si¢ utrzymywac po zakonczeniu leczenia

- depresja

- niezdolnos$¢ uzyskania wzwodu, ktéra moze si¢ utrzymywaé po zakonczeniu leczenia

- lek

- nieptodno$¢ meska i (lub) staba jako$¢ nasienia. Poprawe jakosci nasienia odnotowywano po
zakonczeniu leczenia.

- palpitacje (kotatanie serca)

- $wiad, pokrzywka (patrz powyzej)

- zmiany w funkcjonowaniu watroby widoczne w badaniach krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

Nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi wszelkie zmiany w obrgbie piersi, takie jak guzki, bol,
powiekszenie lub wydzielina z brodawki sutkowej, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego
schorzenia, takiego jak rak piersi.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pomocne bedzie,
jesli pacjent zanotuje, co si¢ stato, kiedy to si¢ zaczgto i jak dtugo trwalo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielgegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Finasteride Medreg

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ 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 Finasteride Medreg

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

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna; celuloza mikrokrystaliczna; skrobia zelowana
(kukurydziana); karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); sodu dokuzynian; magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 6 cP; tytanu dwutlenek (E 171); indygotyna (E 132), lak aluminiowy;
talk; zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Finasteride Medreg i co zawiera opakowanie
Niebieskie, okragte tabletki powlekane z wytloczeniem ,,H” po jednej stronie i,,37” po drugiej stronie.

Opakowania zawieraja: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 250, 300,
500 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

Wytwoérca/Importer
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022
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