ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Finasteride Eurogenus, 5 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

o Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Finasteride Eurogenus i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasteride Eurogenus
3. Jak stosowac¢ lek Finasteride Eurogenus
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Finasteride Eurogenus

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK Finasteride Eurogenus I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Finasteride Eurogenus nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami 5-alfa-reduktazy. Dziata
poprzez zmniejszanie wielkosci gruczotu krokowego (prostaty).

Lek Finasteride Eurogenus jest stosowany w leczeniu i kontroli tagodnego (nie rakowego)
powiekszenia prostaty (ang. benign prostatic hyperplasia — BPH). Powoduje zmniejszenie
powiekszonej prostaty, poprawia przeptyw moczu i zmniejsza objawy wywolywane przez BPH,
zmniejszajac rowniez ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu i ograniczajac konieczno$é¢
wykonania zabiegu chirurgicznego.

2. informacje wazne przed zastosowaniem LEKu Finasteride Eurogenus

Kiedy nie stosowaé leku Finasteride Eurogenus



- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na finasteryd lub na ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Finasteride Eurogenus

e U kobiet (patrz rowniez podpunkt ,,Cigza i karmienie piersia’)
e U dzieci.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Finasteride Eurogenus

- jesli u pacjenta wystgpuje znaczna objeto$¢ moczu zalegajacego w pegcherzu i (lub) bardzo duze
ograniczenie przeplywu moczu. W takim przypadku pacjent powinien zosta¢ poddany Scistej
obserwacji czy wystepuje u niego zwezenie drog moczowych.
e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynno$ci watroby. Moze wowczas dojs¢ do

zwigkszenia stezenia finasterydu w osoczu (patrz punkt ,,Jak stosowac lek Finasteride
Eurogenus”.

o W przypadku, gdy partnerka seksualna jest lub moze by¢ w ciazy, nalezy unika¢ narazenia jej
na nasienie mogace zawiera¢ niewielkie ilo$ci leku.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotycza pacjenta obecnie
lub dotyczyly go w przesztosci.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem i w trakcie tego leczenia nalezy wykonywac¢ badanie

kliniczne (w tym badanie przez odbytnice — tzw. badanie per rectum) oraz badania st¢zenia swoistego
antygenu sterczowego (PSA) w surowicy.

Stosowanie leku Finasteride Eurogenus z innymi lekami
Nie stwierdzono istotnych interakcji lekowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Finasteride Eurogenus z jedzeniem i piciem

Lek Finasteride Eurogenus moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Finasteride Eurogenus przeznaczony jest wytacznie dla mezczyzn.

Kobiety, ktére sa w ciazy lub moga zajs$¢ w ciaze, nie powinny mieé do czynienia z pokruszonymi
lub przelamanymi tabletkami leku Finasteride Eurogenus. W razie wchlonigcia si¢ finasterydu
przez skorg lub polknigcia go przez kobiete w cigzy z ptodem ptci meskiej moze si¢ urodzi¢ dziecko

z wadami rozwojowymi narzagdoéw rozrodczych. Tabletki powlekane leku Finasteride Eurogenus maja



otoczke ochronng, ktora zapobiega kontaktowi z substancja czynna, o ile tylko nie zostang one
przetamane lub pokruszone.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak danych wskazujacych, ze, lek Finasteride Eurogenus wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Finasteride Eurogenus

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono weze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. .

3. JAK STOSOWAC LEK Finasteride Eurogenus

Lek Finasteride Eurogenus nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ sie lekarzem lub farmaceuts.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac albo na czczo, albo podczas positku. Tabletki powlekane
nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich dzieli¢ ani kruszy¢.

Chociaz poprawa moze wystapi¢ juz po krotkim czasie, moze by¢ konieczne leczenie, przez co
najmniej sze$¢ miesiecy, aby ustali¢, czy uzyskano zadowalajaca reakcj¢ na leczenie.

Lekarz ustali czas stosowania leku Finasteride Eurogenus. Nie nalezy przedwcze$nie przerywac
leczenia, poniewaz objawy mogg nawrdcic.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Brak jest do$wiadczen dotyczacych stosowania leku Finasteride Eurogenus u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz réwniez ,,Kiedy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac
lek Finasteride Eurogenus”).

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne. Nie badano stosowania leku Finasteride Eurogenus
u pacjentow, ktorzy musza by¢ poddawani hemodializom.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku



Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Finasteride Eurogenus jest za silne lub za stabe, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Finasteride Eurogenus lub jezeli przez przypadek lek
zostanie potknigty przez dzieci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Finasteride Eurogenus

W przypadku pomini¢cia dawki leku Finasteride Eurogenus pacjent moze ja przyjac, gdy tylko sobie o
tym przypomni, chyba ze zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki — wowczas nalezy
kontynuowac¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu

uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug czestosci wystepowania:

Bardzo czesto: wystgpuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw
Czesto: wystepuje czesciej niz u 1 na 100 pacjentow i rzadziej nizu 1 na 10

Niezbyt czesto: wystepuje czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw i rzadziej niz
ulnal00

Rzadko: wystgpuje czgsciej niz u 1 na 10000 pacjentow i rzadziej niz u 1 na 1000

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i ostabienie popgdu ptciowego. Dziatania
te wystepuja one na ogo6t na poczatku leczenia i zazwyczaj przemijaja w trakcie dalszego leczenia.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo czesto: Impotencja

Czesto: Ostabienie popedu ptciowego, zmniejszenie objgtosci nasienia, tkliwos¢ piersi/powigkszenie
piersi, zaburzenia wytrysku

Niezbyt czesto: Bol jader
Bardzo rzadko: Wydzielina z brodawek sutkowych, guzki w obrgbie piersi

Podraznienie skory/reakcje alergiczne
Czesto: Wysypka




Rzadko: Swedzenie, pokrzywka
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Ogolne:

Zaburzenia uktadu nerwowego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. jak PRZECHOWYWAC LEK Finasteride Eurogenus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Ten produkt nie wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie nalezy

stosowac¢ leku Finasteride Eurogenus po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Finasteride Eurogenus, tabletki powlekane:

e Substancjg czynng leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
e Inne sktadniki to:

Rdzen tabletki : Powidon K 29-32, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
sodu laurylosiarczan.

Otoczka: Alkohol polywinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, talk, indygotyna (E132), lak.

Jak wyglada lek Finasteride Eurogenus i co zawiera opakowanie:

Lek Finasteride Eurogenus, 5 mg tabletki powlekane: niebieskie, okragle, obustronnie wypukte
tabletki powlekane.

Lek Finasteride Eurogenus, 5 mg tabletki powlekane jest dostepny w blistrach: 14, 15, 28 1 500
tabletek w pudetku tekturowym.

W Polsce dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny:
Eurogenus Farmacé€utica Sociedade Unipessoal Lda,

Edificio Monsanto, Rua Alto dos Moinhos,13, 1° Dto,



Portela de Carnaxide, Portugalia

Wytworcy:

Sofarimex- Inddstria Quimica, Lda.

Avenida das Industrias, Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugalia

Monteresearch S.r.l
Via IV Novembre 92
20021 Bollate (MI)

Wiochy

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Holandia Finasteride Eurogenus 5 mg film-coated tablets
Niemcy Finasteride Eurogenus 5 mg film-coated tablets
Hiszpania Finasteride Eurogenus 5 mg film-coated tablets
Wiochy Finasteride Germed 5 mg compresse rivestite con film
Polska Finasteride Eurogenus

Grecja Finasteride Eurogenus 5 mg film-coated tablets

Data zatwierdzenia ulotki : 2010-11-16



