Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nezyr, 1 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Nezyr 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nezyr
Jak stosowac lek Nezyr

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Nezyr

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e e

1. Co to jest lek Nezyr i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek zawiera substancj¢ czynng zwang finasteryd.
Lek Nezyr jest przeznaczony do stosowania wylacznie u mezczyzn.

Lek Nezyr jest stosowany w leczeniu tysienia typu meskiego (znanego rowniez jako tysienie
androgenowe) u mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat. Jesli po przeczytaniu tej ulotki pacjent ma jakies$
pytania na temat tysienia typu meskiego, powinien zwrécié si¢ z tym do lekarza.

Lysienie typu meskiego jest czesto wystgpujacym schorzeniem, ktore jest spowodowane kombinacja
czynnikow genetycznych i konkretnego hormonu — DHT (dihydrotestosteronu).
DHT powoduje skrocenie fazy wzrostu wlosa i zmnigjszenie jego grubosci.

Finasteryd obniza w skorze gtowy poziom DHT poprzez blokowanie enzymu (5-alfa-reduktaza

typu II), ktéry przeksztatca testosteron w DHT. Tylko u me¢zczyzn z tagodng do umiarkowanej, ale nie
catkowita utratg wlosow mozna si¢ spodziewac korzysci z zastosowania leku Nezyr. U wigkszosci
mezezyzn leczonych przez 5 lat lekiem Nezyr, postep tysienia zostat spowolniony, a u co najmniej
polowy tych mezczyzn wystapit rowniez lepszy wzrost wlosow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nezyr

Kiedy nie stosowa¢ leku Nezyr

- jesli pacjentem jest kobieta (poniewaz ten lek przeznaczony jest dla mezczyzn, patrz punkt 2
,,Cigza”). Badania kliniczne wykazaty, ze finasteryd 1 mg nie jest skuteczny w leczeniu utraty
wlosow u kobiet.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Nezyr nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Wplyw na swoisty antygen gruczolu krokowego (PSA)

Finasteryd moze wptywac na badanie krwi zwane PSA (swoisty antygen gruczotu krokowego, ang.
Prostate Specific Antigen) w kierunku raka gruczotlu krokowego. Jesli pacjent zamierza wykonac
badanie PSA, powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, ze przyjmuje lek Nezyr, poniewaz
finasteryd moze wptywac na obnizenie stezen PSA.

Rak piersi
Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd zglaszano nastrdj depresyjny, depresje i rzadziej mysli
samobojcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Nezyr oraz niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza po dalsza porad¢ medyczna.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Nezyr u dzieci lub mtodziezy. Brak danych dotyczacych skutecznosci lub
bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Nezyr 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.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Lek Nezyr, 1 mg jest stosowany w leczeniu tysienia typu meskiego, wylacznie u megzczyzn.

. Nie wolno stosowac leku Nezyr u kobiet, ze wzgledu na mozliwe ryzyko dotyczace ciazy.
o Kobiety w okresie ciazy lub u ktérych istnieje podejrzenie, ze moga by¢ w ciazy, nie
powinny dotykaé pokruszonych lub uszkodzonych tabletek leku Nezyr.

o Jesli subtancja czynna leku Nezyr zostanie wchtonigta przez skore lub po podaniu doustnym
przez kobiete spodziewajaca si¢ dziecka ptci meskiej, dziecko moze si¢ urodzi¢ z deformacja
narzadoéw plciowych.

o Jesli kobieta, ktora jest w cigzy miata kontakt z substancjg czynng leku Nezyr, powinna zgtosi¢

si¢ na konsultacje lekarska.
o Tabletki leku Nezyr sg powlekane, aby unikng¢ kontaktu z substancjg czynna podczas
normalnego uzytkowania.

Wplyw na plodnos$¢

Zgtaszano przypadki bezptodnosci u me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd przez dtugi czas, u ktorych
wystgpowatly inne czynniki ryzyka dotyczace plodnosci. Odnotowano normalizacje lub poprawe
jakosci nasienia po przerwaniu leczenia finasterydem. Nie przeprowadzono jednak dtugoterminowych
badan dotyczacych wptywu finasterydu na ptodno$¢ u mezczyzn.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych sugerujacych, ze lek Nezyr wplywa na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

Lek Nezyr zawiera laktoze

Kazda tabletka powlekana zawiera 83,41 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodne;j).
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek Nezyr zawiera sod
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 Nezyr

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg. Tabletke powlekana mozna przyjmowac z jedzeniem lub
niezaleznie od jedzenia.

Lekarz pomoze oceni¢ skutecznos¢ dziatania leku Nezyr. Wazne jest, aby przyjmowac lek Nezyr tak
dtugo jak zaleci to lekarz. Lek Nezyr moze dziata¢ przez dtugi czas, jesli przyjmuje si¢ go w sposob

ciagly.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nezyr

W przypadku potknigcia przez przypadek wigkszej liczby tabletek leku Nezyr nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Nezyr nie bedzie dziatal szybciej ani lepiej, jesli pacjent zastosuje go czgsciej niz raz na dobe.

Pominie¢cie zastosowania leku Nezyr
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Nezyr

Do uzyskania petnego efektu leczenia potrzeba od 3 do 6 miesiecy. Wazne jest aby kontynuowac
przyjmowanie leku Nezyr tak dtugo jak zaleci to lekarz. Jesli leczenie zostanie przerwane

w mi¢dzyczasie, prawdopodobnie pacjent straci wtosy, ktore mu urosty w wyniku leczenia przez
kolejne 9 do 12 miesigcy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sg zwykle przejsciowe podczas kontynuowania leczenia lub ustepuja po
zakonczeniu leczenia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Nezyr i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku
wystagpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow: obrzek ust, twarzy, jezyka i gardta, trudnosci
w przetykaniu, guzki podskorne (pokrzywka) i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy niezwlocznie zglasza¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany zauwazone w tkance piersi,
takie jak guzki, bolesnos¢, powigkszenie piersi lub obecnos¢ wydzieliny z brodawek, poniewaz moga

one by¢ objawem ciezkiej choroby, takiej jak rak piersi.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

o zmniejszenie popedu piciowego

o trudnosci w uzyskaniu erekcji

o zaburzenia wytrysku (ejakulacji), np. zmniejszenie objgtosci ejakulatu (ilosci nasienia)
o depresja.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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reakcje uczuleniowe, w tym wysypka, §wiad
powickszenie lub tkliwos¢ piersi
bol jader
krew w nasieniu
przyspieszone tetno
utrzymywanie si¢ po przerwaniu leczenia

o zaburzen erekcji

o oslabionego popedu plciowego

o zaburzen ejakulacji (wytrysku)
o nieptodno$¢ u mezczyzn i (lub) staba jakos$¢ nasienia
o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
. niepokoj.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nezyr
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegolnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych warunkoéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nezyr

- Substancja czynng leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (200 M), celuloza mikrokrystaliczna (PH 102),
skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu dokuzynian,
magnezu stearynian.

Otoczka Opadry Brown 03A86790: HPMC 2910/Hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171),
talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Nezyr i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Brazowe, okragte tabletki powlekane z wyttoczeniem ,,H” po jednej stronie i ,,36” po drugiej stronie.

Lek Nezyr jest dostepny w blistrach zawierajacych: 7, 28 lub 84 sztuki.


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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca/Importer:

Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW20A Kordin Industrial ParkPaola, PLA 3000
Malta

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Niemcy Finaristo 1 mg Filmtabletten
Polska Nezyr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023
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