ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

Finasteride - 1 A Pharma
5 mg, tabletki powlekane
(Finasteridum)

Nalezy zapozn& sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Finasteride - 1 A Pharma i w jakiahucsk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Finasteride - 1 A Pharm
Jak stosowglek Finasteride - 1 A Pharma

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Finasteride - 1 A Pharma

Inne informacje

onkwnpE

1. CO TO JEST LEK FINASTERIDE - 1 A PHARMA | W JAKI M CELU SIE GO STOSUJE

Lek Finasteride - 1 A Pharma stosuje sinezczyzn w celu leczenia i kontroli:
- fagodnego rozrostu gruczotu krokowege- niezigliwego powkkszenia gruczotu krokowego.

Finastryd nalgy do grupy lekdw zwanych inhibitorami 5-alfa redaky. Finasteryd zmniejsza
wielkos¢ gruczotu krokowego, poprawigj przeptyw moczu i tagodzi objawy paskiszenia gruczotu
krokowego. Finasteryd zmniejsza ryzyko naglegozyatania moczu i konieczha leczenia
operacyjnego.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FINASTERIDE - 1 A
PHARMA

Kiedy nie stosowd leku Finasteride - 1 A Pharma
- Jsli pacjent jesuczulony (nadwraliwy ¢) na:
- finasteryd
- lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz
+ ukobiet
« U dzieciw wieku poniej 18 lat

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé¢ stosujac lek Finasteride - 1 A Pharma

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy penta, naley poinformowa o tym lekarza:

. trudnosci w catkowitymoproznieniu pecherza moczowegdub znacznegraniczenie odptywu
moczu
Przed rozpocziem stosowania leku Finasteride - 1 A Pharma lekbada pacjenta, aby
wykluczy¢ mazliwosé innych przyczyn zaburaeodptywu moczu.

- konieczna¢ wykonaniatestu na sgzenie we krwi swoistego antygenu sterczowego (PSA)
biatka wytwarzanego w gruczole krokowym.
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub pieigniarce o przyjmowaniu leku Finasteride - 1 A Pharm
gdyz lek ten mae zmienig wyniki testow.



- zaburzenigzynnaci watroby
- jakiekolwiek zmiany w olgbie piersi — patrz punkt 4 ,Mdiwe dziatania niepzadane”.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy poinformowd lekarza lub farmacegib wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneaez recepty.

Nie wiadomg czy finasteryd wpltywa nadziatanie innych lekéw lub czy inne leki wphywaja
dziatanie finasterydu.

Ciaza i karmienie piersia
Finasterydwie wolno stosowé u kobiet.

- Jeli partnerka seksualna pacjenta jest lutkzenoy¢ w ciazy:
Nasienie mge zawierd $ladowe ilgci finasterydu, dlatego natg unikaé kontaktupartnerki
Z hasieniempacjenta, np. stosig prezerwatyw.

- Kobiety w cihzy lub mogice za§¢ w ciaze nie powinnydotykaé potamanych lub pokruszonych
tabletek powlekanych leku Finasteride -1 A Pharma.
Jeli finasteryd zostanie wchtogty do organizmu kobiety w gy, mazliwe 53 deformacije
narzdow piciowych ptodu pici rskiej. Dlatego tabletki pokrytey®chronm otoczl,
zapobiegajca kontaktowi z finasterydem.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy lekFinasteride - 1 A Pharma mewptywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Finasteide - 1 A Pharma
Jezeli lekarz stwierdzit wezaniej u pacjenta nietolerarciektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed pragiem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK FINASTERIDE - 1 A PHARMA

Lek Finasteride - 1 A Pharma najezawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci naleey skontaktowa sie z lekarzem lub farmacewut

Zwykle stosowary dawka jest:
- 1 tabletka raz na dol

Sposbb podania
Tabletle powlekan nalery potkna¢ w cataici, popijapc szklanlg wody. Tabletk mazna przyjmowa
niezalenie od positkdw, jednak zawsze o tej samej porze.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczeniastalalekarz prowadzacy.

Wprawdzie poprawa jest ¢zto widoczna po krotkim czasie, jednak konieczsalfentynuacja
leczenia przez co najmniej 6 migsy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Finasteride - 1 A Pharma
W razie przygcia wiekszej niz zalecana dawki leku nedg niezwtocznie zwrddi sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Finasteride - 1 A Pharma
Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia poreiteij dawki. Naley przyja¢ kolejma
dawke o zwykiej porze.



Przerwanie stosowania leku Finasteride - 1 A Pharma
Nie nalezy zmienid lub przerywa leczenia bez zgody lekarza, gdywoze to powanie zaszkodZi
pacjentowi i zmniejszyskutecznéd terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci dotyczacych stosowania leku nale skontaktowa sie
z lekarzem lub farmaceut

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Finasteride - 1 A Pharma aeopowodowa dziatania niepmdane, ché nie u kadego
pacjenta one wysgpia. Podczas stosowania tego leku mogstpic:

Reakcje alergiczne

W razie wysipienia reakcji alergicznej nate przerwa przyjmowanie leku i natychmiast zwrédic
do lekarza. Objawy takiej reakcji mpwystpowa® z nast¢pujaca CzeStascia;

Niezbyt czsto (u 1 do 10 na 1000 0sob):
e wysypki na skérze

Czestos¢ nieznana(nie maze by okreslona na podstawie deginych danych):
e $wiad lub grudki pod skar(pokrzywka)
e obrzk warg i twarzy

Inne dziatania niepazadane mog wystepowaé z nasepujaca czestoscia:

Czesto (u 1 do 10 na 100 os0b):
niemanos¢ oshgniecia wzwodu
zmniejszenie poglu ptciowego
zmniejszona olkjos¢ ejakulatu

Niezbyt czsto (U 1 do 10 na 1000 0s0b):
wysypka skérna
tkliwosé i (lub) powkkszenie piersi
zaburzenia wytrysku

Bardzo rzadko (rzadziej nk u 1 na 10 000 oséb):
wydzielina z piersi
guzki piersi, w niektorych przypadkach usuwaneulgjicznie

Czestos¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
bol jader
nieprawidtowo szybkie lub nieregularne bicie serca
zwiekszona aktywn& enzymow vgtrobowych

J&ili pacjent zauway wystapienie jakichkolwiek zmian w obbie piersi, takich jak guzki, bol lub
wydzielina z sutka, powinien niezwiocznie powiedaietym lekarzowi, gdiy mog to by¢ objawy
powaznej choroby, np. raka piersi.

Jesli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepazadanych lub wysapia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedziet o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5. JAK PRZECHOWYWA C LEK FINASTERIDE - 1 A PHARMA

«  Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie stosowa leku Finasteride - 1 A Pharma po uptywie termiratnesci zamieszczonego na
pudetku po ,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dZiedanego miesca.

- Nie przechowywaw temperaturze powgj 25C.

« Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadikilezy zapyta
farmaceut co zrobt z lekami, ktore niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Finasteride - 1 A Pharma

- Substancp czynm jestfinasteryd.
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

- Ponadto lek zawiera: sodu dokuzynian, hypromgloalygokarmin (E132), lak, laktez
jednowodn, magnezu stearynian, celubomikrokrystaliczr, powidon, glikol propylenowy,
karboksymetyloskrokisodow (typ A), talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Finasteride - 1 A Pharma i co zawiera opakoanie

Tabletki powlekane Finasteride -1 A Pharmanibieskie, okigte, obustronnie wypukte, @ednicy
okoto 8 mm.

Tabletki dostpne g w blistrach zawieragych 30 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaeajiezy zwrocic sie do:
1 A Pharma GmbH

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 549 15 00

Data opracowania ulotki:

Logo 1 A Pharma



