Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Androster, 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 jag 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 sg 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 Androster i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androster
Jak stosowac¢ lek Androster

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Androster

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Androster i w jakim celu si¢ go stosuje

Androster nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami 5-alfa-reduktazy. Ich dziatanie polega
na zmniejszaniu objetosci gruczotu krokowego u mezczyzn.

Androster jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Powoduje
zmnigjszenie rozmiaréw powigkszonego gruczotu krokowego, poprawe przepltywu moczu, ztagodzenie
objawow zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego, zmniejszenie ryzyka wystapienia
ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznos$ci leczenia operacyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androster

Kiedy nie stosowaé leku Androster

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

- u kobiet (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”)

- u dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Androster nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent ma trudnosci z catkowitym oproznianiem pecherza lub znacznie ograniczony przeptyw
moczu. W tym przypadku, przed rozpoczeciem stosowania leku Androster, pacjent powinien by¢
szczegdtowo zbadany w celu wykluczenia niedroznosci drog moczowych.

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby. U tych pacjentdow moze wzrastaé stezenie
finasterydu w osoczu.



- jesli pacjent w trakcie leczenia zaobserwuje u siebie jakiekolwiek zmiany w obrebie piersi, np.
guzki, bol, powigkszenie piersi lub wszelkie wydzieliny z gruczotu sutkowego. Jesli pacjent
stwierdzi ktorakolwiek z tych zmian, nalezy niezwltocznie powiadomic lekarza.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem oraz okresowo w trakcie terapii lekarz powinien wykonaé
badanie palpacyjne (per rectum) oraz w razie konieczno$ci oznaczy¢ w surowicy stezenie SWoistego
antygenu sterczowego (PSA).

Jesli pacjent musi wykona¢ badanie krwi nazywane PSA, powinien poinformowa¢ lekarza lub
pielegniarke o stosowaniu leku Androster, poniewaz moze on mie¢ wptyw na wynik badania.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Androster zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastroj depresyjny oraz
depresje i rzadziej mys$li samobojcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza po dalsza poradg medyczna.

Androster a inne leki
Nie stwierdzono znaczacych interakcji 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.

Androster z jedzeniem i piciem
Androster mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Androster jest wskazany tylko dla me¢zczyzn.

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych badz przelamanych
tabletek leku Androster. Jesli finasteryd zostanie wchionigty przez skorg lub potkniety przez kobiete

W cigzy z meskim ptodem, dziecko moze urodzi¢ si¢ z wadliwie rozwinigtymi narzadami piciowymi.
Tabletki majg otoczke, ktora chroni przed kontaktem z substancja czynna pod warunkiem, Ze nie zostang
przetamane lub pokruszone.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ narazenia jej na kontakt
z nasieniem pacjenta, ktoére moze zawiera¢ nieznaczne iloSci leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych wskazujacych, by Androster mogt mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Androster zawiera laktoze i sOd

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 stosowaé lek Androster

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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



Tabletk¢ mozna przyjmowac zar6wno na pusty zoladek jak i podczas positku. Tabletke nalezy potkngé
W calosci, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozgryzac.

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Androster. Nie nalezy przerywaé leczenia wczesniej,
poniewaz objawy mogg powrocic.

Dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci watroby
Brak jest danych dotyczacych stosowania leku Androster u pacjentow z ograniczong czynno$cig watroby
(patrz takze ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Dawkowanie w zaburzeniach czynnoSci nerek
Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem leku Androster u
pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentéow w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Androster jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Androster
W razie przyjecia wigkszej dawki leku Androster niz zalecana lub w przypadku potknigcia leku przez
dziecko nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Androster

W przypadku pominigcia dawki leku Androster nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe,

chyba ze nastapita juz pora na kolejng dawke. W takim przypadku nalezy kontynuowac leczenie wedtug
zalecen lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Androster

Mimo ze poprawa jest zauwazalna po krotkim czasie, kontynuacja leczenia moze by¢ konieczna przez
€O najmniej 6 miesi¢cy. Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac stosowania leku bez konsultacji

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, choé¢ nie u kazdego one wystapig.
Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa impotencja i spadek popedu plciowego.
Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentdow majg charakter przemijajgcy
w trakcie dalszego leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Androster i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawdw (obrzgk naczynioruchowy): obrzek twarzy, jezyka lub

gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):



- zmniejszona objetos$¢ nasienia
- zmnigjszony poped plciowy
- trudnosci w osiagnigciu erekcji (impotencja).

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz U 1 na 100 pacjentow):
- tkliwos¢ piersi lub powiekszenie piersi

- zaburzenia wytrysku

- wysypka skorna.

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- depresja
- sennos¢
- nieregularne lub przyspieszone bicie serca
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
- bol jader
- swiad, pokrzywka
- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek warg, jezyka, gardta i twarzy
- dalsze trudnosci w osiagnieciu erekcji po zakonczeniu leczenia
- zmniejszenie popedu piciowego utrzymujgce si¢ po zakonczeniu leczenia
- bezplodnos$¢ mezczyzn lub niska jako$¢ nasienia
- niepoko;j.
Obserwowano normalizacj¢ 1 polepszenie jako$ci nasienia po zakonczeniu leczenia.

Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano wystepowanie
nowotworu piersi u mezczyzn.

Finasteryd moze mie¢ wptyw na wyniki badan st¢zenia PSA.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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 Androster

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Androster

- Substancjg czynna leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

- Substancje pomocnicze w rdzeniu tabletki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana, kukurydziana, sodu laurylosiarczan, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian.



Otoczka zawiera hypromeloze, celuloz¢ mikrokrystaliczng oraz makrogolu 8 stearynian (typ I).

Jak wyglada lek Androster i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Androster sa biate, okragte, obustronnie wypukte, o srednicy 7 mm, z wyttoczonym
»F” 1,5 na jednej stronie.

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 30 lub 90 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Haupt Pharma Mnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Niemcy

Siegfried Malta Ltd.

HHF070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG3000

Malta

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

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.
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