Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Finamef, 5 mg, tabletki powlekane
finasteridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrdcic¢ sie 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 Finamef i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Finamef
Jak przyjmowa¢ lek Finamef

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Finamef

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprLNE

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

Substancjg czynng leku Finamef jest finasteryd, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami 5-
alfa-reduktazy. Jego dziatanie polega na zmniejszeniu rozmiarow gruczotu krokowego u mezczyzn.

Finamef jest stosowany w leczeniu i kontroli powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (BPH)). Powoduje zmnigjszenie powigkszonego gruczotu krokowego, polepsza
przeptyw moczu i tagodzi objawy zwigzane z BPH oraz zmniejsza ryzyko ostrego zatrzymania moczu
oraz konieczno$¢ interwencji chirurgicznej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Finamef

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Finamef:

o jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Finamef (wymienione w punkcie 6).
o jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, stosowanie leku Finamef u kobiet jest

niewskazane. Zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku kobiet, ktore sg lub moga by¢
W cigzy i moga mie¢ stycznos¢ z lekiem Finamef (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i
wplyw na ptodnosc”).

Lek Finamef nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

W RAZIE WATPLIWOSCI NALEZY ZAWSZE ZWROCIC SIE DO LEKARZA LUB
FARMACEUTY.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Finamefu nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

o jesli u pacjenta stwierdzono duzg objetosc zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszony
przeplyw moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem
zwezenia drogi odplywu moczu;

o jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby. U tych pacjentdow stezenie osoczowe
finasterydu moze by¢ zwigkszone;
o jesli partnerka seksualna jest w ciazy lub moze by¢ w ciagzy, nalezy unikaé narazenia jej na

nasienie, ktore moze zawiera¢ niewielkie ilosci leku.



Rak piersi
Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza w razie stwierdzenia zmian w tkance piersiowej, takich

jak guzki, bol lub wydzielina z sutka, jako ze moga to by¢ objawy powaznego stanu jakim jest rak
piersi.

Whptyw na swoisty antygen gruczotlu krokowego (PSA, ang. Prostate Specific Antigen)

Przed zastosowaniem leku Finamef oraz w trakcie trwania leczenia pacjent powinien by¢ poddawany
badaniu podmiotowemu i przedmiotowemu (w tym badaniu per rectum) oraz powinien mie¢
wykonane oznaczenie w surowicy stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA).

Lek ten obniza st¢zenie PSA w surowicy, co nalezy wzia¢ pod uwage w diagnostyce roznicowe;.

Zmiany nastroju i depresja

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

Lek Finamef a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lek Finamef przeznaczony jest wytgcznie dla me¢zczyzn.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy nie moze dotykaé rozkruszonych lub
przelamanych tabletek leku Finamef. Jesli u kobiety w ciagzy z ptodem plci meskiej nastapito
wchlonigcie finasterydu przez skore lub kobieta przyjeta finasteryd doustnie, istnieje ryzyko, ze
dziecko urodzi si¢ ze zdeformowanymi narzagdami ptciowymi. Tabletki leku Finamef sa powlekane,
dzieki czemu nie ma kontaktu z substancja czynna, chyba ze dojdzie do przetamania lub rozkruszenia
tabletki.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ narazania jej na kontakt

Z nasieniem (np. poprzez uzywanie prezerwatywy) lub zaprzesta¢ przyjmowania finasterydu.

Nie wiadomo, czy lek ten przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych wskazujacych na wptyw leku Finamef na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Finamef zawiera laktoze i s6d

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

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

3. Jak przyjmowaé lek Finamef

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

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobg (co odpowiada dawce 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac z positkiem lub bez. Tabletki powlekane nalezy potykaé w
catosci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkrusza¢.



Pomimo mozliwos$ci wystapienia szybkiej poprawy klinicznej, w celu nalezytej oceny skutecznosci
leczenia, przyjmowanie leku nalezy kontynuowac przez okres co najmniej 6 miesigcy.

Lekarz udzieli informacji jak dtugo nalezy stosowac lek Finamef. Nie nalezy samemu wcze$niej
przerywacé leczenia, poniewaz objawy choroby moga powrocié.

Zaburzenia czynnosci watroby
Brak do$wiadczenia w stosowaniu leku Finamef u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania.
Jak dotad nie prowadzono badan dotyczacych leku Finamef u pacjentow poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Finamef jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Finamef
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Finamef lub w przypadku podejrzenia, ze lek
przypadkowo potkneto dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Finamef

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Finamef, nalezy przyja¢ pominieta dawke tak
szybko, jak tylko pacjent sobie przypomni, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim
przypadku nalezy przyjac¢ kolejna dawke zgodnie z wczes$niej ustalonym schematem dawkowania. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje alergiczne

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ stosowanie leku i jak najszybciej
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Objawy moga obejmowac:

- obrzek warg, twarzy, jezyka i gardta

- trudnosci z potykaniem

- wysypki skorne, swedzenie, guzki pod skora (pokrzywka)

- trudno$ci w oddychaniu

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

- trudnosci z osiagnigciem erekcji (impotencja)

- zmniejszony poped seksualny

- zmniejszong ilo$¢ nasienia podczas wytrysku. Zmniejszenie ilo$ci nasienia wydaje si¢ nie wptywaé
na normalne funkcjonowanie seksualne.

Wymienione powyzej dziatania niepozadane moga ustapi¢ po pewnym czasie U pacjentow
kontynuujacych leczenie lekiem Finamef. Jesli objawy nie ustapia podczas przyjmowania leku, zwykle
ustepujg po zaprzestaniu przyjmowania leku Finamef.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)
- wysypka



- obrzek Iub bolesno$¢ piersi
- problemy z wytryskiem, ktére moga si¢ utrzymywac po przerwaniu stosowania leku

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

- lek

- Kotatanie serca (uczucie bicia serca)

- Zzmiany w pracy watroby, ktore moga by¢ widoczne w badaniach krwi

- bol jader

- nieptodnos$¢ u mezezyzn i (lub) niska jako$¢ nasienia. Poprawe jakosci nasienia odnotowano po
zaprzestaniu leczenia

- depresja

- zmniejszenie popedu seksualnego, ktore moze utrzymywac si¢ po zaprzestaniu leczenia

- zaburzenia erekcji i wytrysku, ktore moga utrzymywac si¢ po zaprzestaniu leczenia

- krew w nasieniu

Nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek zmian w tkance piersiowej
takich jak guzki, bol, powigkszenie piersi lub wydzielina z sutkow, gdyz moga one by¢ oznaka
powaznego stanu, takiego jak rak piersi.

Finasteryd moze wptywac na wyniki oznaczania swoistego antygenu sterczowego (PSA).

Zglaszanie dzialan 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, Wyrobow Medycznych i 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze i butelce
po oznaczeniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po skrocie ,,Lot”.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30° C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finamef
- Substancjg czynna leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, celuloz¢ mikrokrystaliczng, karboksymetyloskrobie
sodowa (typ A), skrobie zelowang (kukurydziang), kukurydziang, powidon K30, magnezu


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

stearynian, sodu laurylosiarczan, hypromeloze 6cp, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000,
makrogol 400, indygotyne (E132).

Jak wyglada lek Finamef i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Finamef sg niebieskie, w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym napisem ,,FNT5”
po jednej stronie.

Lek Finamef jest dostepny w blistrach w opakowaniach po 28, 30, 60, 90 lub 105 tabletek oraz w
pojemniku HDPE z nakretka polipropylenowa zawierajagcym 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. (22) 34593 00

Polska

Wytworca:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Holandia

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecen

Wegry

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

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

Belgia Finasteride Teva 5 mg filmomhulde tabletten

Dania Finasteride Teva 5 mg

Estonia Finasteride Teva

Francja Finasteride Teva 5 mg, comprimé pelliculé

Wegry Finasterid-TEVA 5 mg filmtabletta

Wiochy FINASTERIDE Teva Italia 5 mg compresse rivestite con film
Lotwa Finasteride Teva 5 mg apvalkotas tabletes

Litwa Finasteride Teva 5 mg plévele dengtos tabletés

Holandia Finasteride 5 mg Teva

Polska Finamef

Portugalia Finasterida-Teva

Hiszpania Finasterida Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Szwecja Finasteride Teva 5 mg filmdragerad tablett
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