Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lifin, 5 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

LEK STOSUIJE SIE WYLACZNIE U MEZCZYZN

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

o Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lifin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lifin
Jak stosowac lek Lifin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lifin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Finasteryd, substancja czynna leku Lifin nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami 5-alfa-
reduktazy testosteronu. Dziatanie tych lekow polega na zmniejszeniu rozmiaréw gruczotu krokowego
u mezezyzn.

Lek Lifin stosowany jest w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign
prostatic hyperplasia — BPH). Powoduje zmniejszenie powiekszonego gruczotu krokowego, polepsza
przeplyw moczu i fagodzi objawy zwigzane z powigkszeniem gruczotu krokowego oraz zmniejsza
ryzyko ostrego zatrzymania moczu oraz konieczno$¢ przeprowadzenia operacji chirurgiczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lifin

Kiedy nie stosowa¢ leku Lifin

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o u kobiet w cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym,;

o u dzieci i mtodziezy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lifin nalezy omowic to z lekarzem, lub farmaceutg lub
pielggniarka.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc:
o jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;



o jesli u pacjenta stwierdzono duzg objetos¢ zalegajacego moczu i (lub) silnie zmniejszony
przeptyw moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ pod obserwacja, czy nie wystgpuje
u niego zwezenie drogi odptywu moczu;

o jesli pacjent ma zaplanowane oznaczenie w surowicy krwi stezenia swoistego antygenu
sterczowego (ang. prostate specific antygen — PSA), lek Lifin moze mie¢ wptyw na wynik tego
badania. Przed wykonaniem badania nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Lifin;

o nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza po zauwazeniu jakichkolwiek zmian w gruczotach
sutkowych, takich, jak guzki, bol, powiekszenie tkanki gruczotow sutkowych lub wyplyw z
brodawek sutkowych; moga to by¢ objawy powaznej choroby takiej jak rak piersi.

Zmiany nastroju i depresja

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

Lek Lifin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji.

Jednak stosowanie leku Lifin z innymi lekami moze wptyna¢ na dziatanie kazdego z lekow. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Lek Lifin przeznaczony jest wylacznie dla mg¢zczyzn (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Lifin”).
OSTRZEZENIE: Nalezy poinformowaé kobiety znajdujace si¢ w otoczeniu, ktére sg w ciazy lub
sq w wieku rozrodczym, iz nie powinny dotykac rozkruszonych lub przelamanych tabletek leku
Lifin. Jesli u kobiety bedacej w cigzy nastgpilo wechionigcie finasterydu przez skore lub kobieta
przyjeta finasteryd doustnie, istnieje ryzyko, ze noworodek ptci meskiej urodzi sig ze
zdeformowanymi narzgdami ptciowymi.

Tabletki leku Lifin sg powlekane, dzigki czemu nie dochodzi do kontaktu z finasterydem chyba, ze
dojdzie do przetamania lub pokruszenia tabletki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Lifin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Lifin zawiera laktoze jednowodna, rodzaj cukru.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Lifin

Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkéw. Tabletki nalezy potykaé w
cato$ci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozgryzacé.

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka na dobe.



Pomimo czgstego wystgpienia poprawy klinicznej w kréotkim czasie, moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez okres co najmniej 6 miesiecy. Nie nalezy zmienia¢ dawki ani
przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

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

Pominie¢cie zastosowania leku Lifin

W przypadku pomini¢cia zastosowania leku Lifin, nalezy zazy¢ pomini¢ta dawke tak szybko, jak
tylko pacjent sobie o niej przypomni, chyba ze zbliza si¢ pora kolejnej dawki. W takim przypadku
nalezy zazy¢ kolejna dawke zgodnie z wczedniej ustalonym schematem dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to: impotencja (niezdolno$¢ do wzwodu) i
zmniejszone libido (ch¢¢ do uprawiania seksu). Te objawy wystepuja zwykle na poczatku leczenia i

zwykle sa krotkotrwate.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentéow)

o niemoznos$¢ osiagniecia wzwodu (impotencja)
o zmniejszenie popedu ptciowego (libido)
o zmniejszona objetos¢ nasienia (ejakulatu)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
o zaburzenia wytrysku (ejakulacji), tkliwos¢ i (Iub) powigkszenie piersi
o wysypka

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Lifin i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawodw (obrzek naczynioruchowy): obrzek twarzy,
jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

reakcje nadwrazliwosci: obrzek warg, jezyka, gardla i twarzy,

depresja,

utrzymywanie si¢ zmniejszonego popedu plciowego po przerwaniu leczenia,
kotatanie serca,

zmiany czynnos$ci watroby, ktore moga by¢ widoczne w badaniach krwi,
$wiad, pokrzywka,

bol jader,

niemoznos$¢ osiggnig¢cia wzwodu utrzymujgca si¢ po odstawieniu leku,
zaburzenia wytrysku utrzymujace si¢ po odstawieniu leku,

nieptodno$¢ meska i (lub) staba jako$¢ nasienia (po odstawieniu leku zglaszano poprawe jakosci
nasienia)

o w rzadkich przypadkach rozwdj raka sutka.



Nalezy niezwlocznie zglaszaé lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany zauwazone w tkance
gruczolow sutkowych, takie jak guzki, bolesnos$¢, powiekszenie piersi czy obecnos$¢ wydzieliny
z brodawek, poniewaz moga one by¢ objawem cie¢zkich zaburzen, takich jak rak piersi.

Lek Lifin moze wptywa¢ na wyniki oznaczania swoistego antygenu sterczowego (PSA) (patrz punkt
,,0strzezenia i srodki ostrozno$ci’).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

S. Jak przechowywac lek Lifin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po:
,»EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lifin

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

° Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, sodu
dokuzynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
sodowy stearylofumaran, otoczka o sktadzie: Opadry Il 31F58914 white (hypromeloza, laktoza
jednowodna, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, sodu cytrynian dwuwodny,
indygokarmina (E132)).

Jak wyglada lek Lifin i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, jasnoniebieskie, okragte, obustronnie wypukte o Srednicy 7 mm.

Lek Lifin jest dostepny w opakowaniach po 28 i 30 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca
Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen, Pallagi ut 13

Wegry

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

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagrzeb

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



