Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Finasteride Teva 5 mg plévele dengtos tabletés
finasteridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Finasteride Teva ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Finasteride Teva
Kaip vartoti Finasteride Teva

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Finasteride Teva

Pakuotés turinys ir kita informacija

ousrwdE

1. Kas yra Finasteride Teva ir kam jis vartojamas

Finasteride Teva veiklioji medziaga finasteridas priklauso vaisty, vadinamy 5-alfa reduktazés inhibitoriais,
grupei. Jie mazina priesinés vyry liaukos (prostatos) dydj.

Finasteride Teva gydoma ir kontroliuojama gerybiné prostatos hiperplazija (GPH), t. y. gerybinis prieSinés
liaukos padidéjimas. Sis vaistas sukelia padidéjusios priesinés liaukos sumazéjima, pagerina §lapimo
tekéjima ir su GPH susijusius simptomus, sumazina iminio $lapimo susilaikymo rizika ir chirurginés
operacijos biitinybe.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Finasteride Teva

Finasteride Teva vartoti negalima:

- jeigu yra alergija finasteridui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu esate néscia ar galite tokia tapti. Finasteride Teva motery gydymui netinka;
Jeigu galimas salytis su Finasteride Teva, né$¢ioms ir galinéioms pastoti moterims reikia ypatingos
prieziiiros (Zr. Sio skyriaus poskyrj ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas®).

Finasteride Teva vartoti vaikams nerekomenduojama.

Jeigu abejojate, visada pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Finasteride Teva:



- jeigu yra didelis liekamojo Slapimo kiekis arba jeigu labai sumazéja Slapimo srové. Tokiu atveju Jus
reikia atidziai iStirti dél galimo Slapimo taky susiauréjimo;

- jeigu susilpnéjusi Jusy kepeny veikla. Tokiu atveju gali biiti padidéjes finasterido kiekis kraujo
plazmoje;

- jeigu Jusy seksualiné partneré yra arba gali buti néscia, Jis turite vengti séklos, kurioje gali buti
labai mazas kiekis vaisto, patekimo j savo partnerés organizma.

Jeigu pastebéjote bet kokiy pakitimy kriities audiniuose, tokiy kaip mazgeliai, skausmas, kriities audinio
padidéjimas arba i§skyry i§ spenelio atsiradimas, nedelsdami pasakykite gydytojui, kadangi tai gali buti
sunkios ligos, tokios kaip kriities vézys, poZymiai.

Pries§ pradedant vartoti Finasteride Teva ir gydymo $iuo vaistu metu pacientg reikia kliniskai istirti,
(iskaitant priesinés liaukos apciuopg pirstu per tiesiajg zarng) ir nustatyti specifinj priesinés liaukos
antigena (PSA) kraujo serume.

Pakitusi nuotaika ir depresija

Pacientams, kurie buvo gydyti Finasteride Teva, nustatyta pakitusios nuotaikos, pavyzdziui prislégtos
nuotaikos, depresijos ir, re¢iau, min¢iy apie savizudybe atvejy. Jeigu Jums pasireiksty bet kuriy iS Siy
simptomy, kiek galima greic¢iau kreipkités j gydytoja tolesnés medicininés pagalbos.

Kiti vaistai ir Finasteride Teva

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

ReikSmingos vaisty sgveikos nenustatyta.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Finasteride Teva skirtas tik vyrams.

Néscioms arba galimai nés¢ioms moterims negalima liesti susmulkinty ar liZusiy Finasteride Teva
tablediy. Jeigu moteris, nesiojanti vyriskos lyties vaisiy, geria finasterido, arba jeigu jo prasiskverbia per
oda, naujagimiui galimi lyties organy sklaidos trukumai. Finasteride Teva tabletés yra dengtos plévele.
Jeigu jos nesultize ar nesutraiskytos, plévelé saugo nuo kontakto su finasteridu.

Jei paciento seksualiné partneré yra arba gali biiti néscia, jis turi stengtis, kad jo séklos nepatekty |
partnerés organizma (pvz., naudoti prezervatyva) arba nutraukti gydyma finasteridu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny, rodanciy, kad Finasteride Teva daro poveikj gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, néra.

Finasteride Teva sudétyje yra laktozés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto vienoje plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Finasteride Teva

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.



Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté (atitinkanti 5 mg finasterido).
Plévele dengta tabletg galima nuryti valgant ar bet kuriuo kitu laiku. Reikia nuryti visg plévele dengta
tablete. Dalyti ar smulkinti tableciy negalima.

Nors pageréjimas gali pasireiksti anksti, ta¢iau palankios organizmo reakcijos pasireiSkimo nustatymui
gali prireikti ne trumpesnio kaip 6 mén. gydymo.

Jusy gydytojas pasakys, kiek laiko turésite vartoti Finasteride Teva. Nenutraukite gydymo per anksti, nes
simptomai gali vél pasunkéti.

Dozavimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, Finasteride Teva vartojimo patirties néra (Zr. taip pat 2
skyriaus poskyri ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).

Dozavimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Dozavimo keisti nereikia. Finasteride Teva vartojimas hemodializuojamiems pacientams iki Siol neistirtas.

Dozavimas senyviems pacientams
Dozavimo keitimas nereikalingas.

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku, jeigu manote, jog Finasteride Teva sukeliamas poveikis yra
per stiprus ar per silpnas.

K3 daryti pavartojus per didele Finasteride Teva doze?
Jei suvartojote Finasteride Teva daugiau negu paskirta arba jeigu netycia §io vaisto suvartojo vaikas,
nedelsiant praneskite savo gydytojui.

PamirsSus pavartoti Finasteride Teva

Jei pamirSote suvartoti Finasteride Teva dozg, prisiming jg tuojau pat iSgerkite, nebent biity beveik laikas
gerti kita doze. Tokiu atveju vaisto vartokite toliau taip, kaip paskirta. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Alerginés reakcijos
Jeigu Jums atsirado alerginé reakcija, nutraukite vaisto vartojima ir i$ karto kreipkités j savo

gydytoja.

Alergijos poZzymiai:
- odos bérimas, niez¢jimas, gumbai po oda (dilgeling);

Kitas $alutinis poveikis:

- negebgjimas pasiekti erekcijos (impotencija);

- lytinio potraukio sumazéjimas;

- sumazgj¢s ejakuliato turis. SumaZzéjes spermos tiris nedaro jtakos normaliai lytinei funkcijai.

Sie nepageidaujami poveikiai yra dazni (gali pasireiksti 1 i§ 10 zmoniy) ir gali i$nykti po kurio laiko toliau



vartojant Finasteride Teva. Jei ne, tai paprastai jie iSnyksta nustojus vartoti Finasteride Teva.

Kiti Salutiniai poveikiai pasireiske kai kuriems vyrams:

Nedazni (gali pasireiksti 1 i§ 100 Zmoniy):

- iSbérimas;

- krity jautrumas arba padidéjimas;

- pasunkéjusi ejakuliacija, kuri gali testis nustojus vartoti vaistg.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- nerimas;

- palpitacijos (juntamas Sirdies plakimas);

- kepeny veiklos pokytis, kuris gali biiti nustatomas kraujo tyrimais;

- séklidziy skausmas;

- vyry nevaisingumas ir/ar bloga spermos kokybé. Spermos kokybés pageréjimas buvo uzregistruotas
po vaisto vartojimo nutraukimo;

- depresija;

- lytinio potraukio sumazéjimas, kuris gali tgstis po vaisto vartojimo nutraukimo;

- problemos su erekcija, kurios gali testis po vaisto vartojimo nutraukimo.

JUs turite nedelsiant nustoti vartoti Finasteride Teva ir pranesti savo gydytojui jeigu Jums atsirado
angiodemos simptomai: veido, liezuvio ir gerklés patinimas, rijimo sutrikimas, i§bérimas ir kvépavimo
sutrikimas.

Jis turite nedelsiant pranesti savo gydytojui, apie bet kokius Jiisy kriities audinio pakitimus, tokius kaip
kriity mazgeliai, skausmas, kriities padidéjimas arba iSskyros i$ speneliy. Sie reiskiniai gali biiti rimtos
ligos, kaip kriities vézio, pozymis.

Vartojant finasterida, gali pakisti PSA laboratorinio tyrimo rezultatai.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetaingje www.vvkt.lt esancia forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR @vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Finasteride Teva
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.



6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Finasteride Teva sudétis

- Veiklioji medziaga yra finasteridas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg finasterido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A
natrio druska, pregelifikuotas krakmolas, povidonas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas, Opadry
Blue [hipromeliozé (E464), titano dioksidas (E171) makrogolis 6000, makrogolis 400 ir
indigokarmino aliuminio kraplakas (E132)].

Finasteride Teva iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Finasteride Teva yra mélynos, kapsulés formos plévele dengtos tabletés, kuriy viena pusé pazyméta
jspaudu “FNT5”.

Finasteride Teva tiekiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1 (pakuoté
gydymo jstaigai), 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105 ar 120 plévele dengty tableciy.

Finasteride Teva tickiamas DTPE tableCiy talpykléje su uzsukamu polipropileno dangteliu, kartoninése
dézutése po 100 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojai
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nyderlandai

arba

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Vengrija

arba

Teva Operations Poland Sp z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstovg.

UAB Teva Baltics



Moléty pl. 5,
LT-08409 Vilnius
Telefonas: +370 5 266 02 03

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Pranctzija Finasteride Teva 5 mg, comprimé pelliculé

Belgija Finasteride Teva 5 mg filmomhulde tabletten

Danija Finasteride Teva

Estija Finasteride Teva

Vengrija Finasterid-TEVA 5 mg filmtabletta

Ispanija Finasterida Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Italija FINASTERIDE Teva Italia 5 mg compresse rivestite con film
Latvija Finasteride Teva 5 mg apvalkotas tabletes

Nyderlandai Finasteride 5 mg Teva

Lenkija Finamef

Portugalija Finasterida-Teva

Svedija Finasteride Teva, 5 mg filmdragerad tablett

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2022-05-16.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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