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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nezyr, 1 mg, tabletki powlekane \/

Finasteridum |
|

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Nezyr

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nezyr i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nezyr zawiera substancj¢ czynna zwang finasteryd. Finasteryd nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami Sa-reduktazy typu II.

Lekarz przepisat lek Nezyr, poniewaz u pacjenta wystepuje tysienie typu meskiego (znane réwniez
Jako tysienie androgenowe). Lek Nezyr przyspiesza wzrastanie wlosoéw na skoérze glowy i zapobiega
dalszemu wypadaniu wloséw u mezczyzn. Mezczyzni z niewielka do umiarkowane;j, ale niecatkowita
utrata wloséw moga odnies¢ korzysci ze stosowania leku Nezyr.

Jak wlosy rosng na glowie

Wilosy rosng Srednio okoto 1 cm (pét cala) kazdego miesigca. Whosy rosng z mieszkéw wlosowych,
ktére znajduja si¢ pod skoérg.

Pojedynczy wios na glowie rosnie nieprzerwanie przez 2-4. lat (faza wzrostu) i nastepnie przez 2-4.
miesigcy przestaje rosnac (faza odpoczynku). Nastepnie wlos wypada. W jego miejscu zaczyna rosnaé
nowy, zdrowy wlos i cykl si¢ powtarza. Wlosy na skorze glowy sg zawsze na réznych etapach tego
cyklu, wigc jest normalne, ze traci si¢ wlosy na gltowie kazdego dnia.

Co to jest lysienie typu meskiego

Lysienie typu meskiego jest czesto wystgpujacym schorzeniem w wynikuy, ktérego mezczyznom
wypadaja wlosy, co czesto prowadzi do tysiny lub tysienia na czubku gtowy. Uwaza sie, ze ten stan
jest spowodowany kombinacjg czynnikéw genetycznych i konkretnego hormonu ~DHT
(dihydrotestosteronu).

DHT powoduje zahamowanie fazy wzrostu i wypadanie wloséw (patrz zdjecie). To prowadzi do
tysienia typu meskiego. Zmiany te moga si¢ rozpoczac u niektérych mezezyzn w wieku 20 lat i stajg
si¢ coraz bardziej powszechne wraz z wiekiem. Jesli tysienie wystepuje przez dlugi okres czasu, wlosy
mogg zosta¢ trwale utracone,
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Lysienie typu meskiego

Brak tysienia typu meskiego

Jak dziala lek Nezyr
Lek Nezyr zmniejsza stezenia DHT na skoérze. To pomaga odwrdcic¢ proces lysienia, prowadzacy do
trwalej utraty wloséw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nezyr

Kiedy nie stosowa¢ leku Nezyr

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

- u dzieci i mtodziezy

- u kobiet (patrz réwniez ,,Cigza i karmienie piersia”). Badania kliniczne wykazaly, ze finasteryd
nie jest skuteczny w leczeniu utraty wlosow u kobiet (lysienie androgenowe)

- u mezczyzn stosujgcych finasteryd lub jakiekolwiek inne inhibitory Sa-reduktazy w leczeniu
fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH, ang. Benign Prostatic Hyperplasia) albo innych
chorob.

Nie nalezy przyjmowac leku Nezyr jesli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
Jesli pacjent ma watpliwosci powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Leku Nezyr nie nalezy stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nezyr nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent
zamierza wykona¢ badanie krwi, zwanego PSA, w kierunku raka gruczotu krokowego (swoisty
antygen sterczowy, ang. Prostate Specific Antigen). Dzieje si¢ tak, dlatego ze lek Nezyr moze
wplywaé na wynik tego badania.

Finasteryd moze mie¢ wplyw na ptodno$¢ u mezczyzn. Jesli mezezyzna planuje zostaé ojcem,
powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia.
Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w obrebie piersi, takie jak guzki, bol,



powigkszenie piersi lub wydzielina z gruczohi sutkowego, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego
stanu, tak jak rak piersi.

Lek Nezyr a inne leki

Lek Nezyr zazwyczaj nie wplywa na dziatanie innych lekow.

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

Brak dostgpnych informacji dotyczacych stosowania leku Nezyr z miejscowo stosowanym (stosowany
na skdre) minoksydylem u pacjentow z lysieniem typu meskiego. Nie zaleca si¢ takiego polaczenia
lekéw.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nezyr, jesli pacjent wlasnie przyjmuje finasteryd lub dutasteryd, stosowane
w chorobie gruczotu krokowego, zwanej tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH).

Nezyr z jedzeniem i piciem
Nezyr moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnoéé
Lek Nezyr jest przeznaczony do stosowania wylacznie u mezezyzn.

Kobiety, ktore sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy nie powinny dotyka¢ tabletek leku Nezyr, zwlaszcza
przetamanych ani rozkruszonych. Jesli finasteryd zostanie wchlonigty przez skore lub po podaniu
doustnym przez kobiete spodziewajaca si¢ dziecka plci meskiej, dziecko moze si¢ urodzié

z deformacjg narzadéw plciowych.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, pacjent powinien albo unikaé
narazania partnerki na kontakt ze swoim nasieniem (np. przez stosowanie prezerwatywy) lub przerwaé
leczenie finasterydem. Jedli partnerka, ktora jest w ciazy bedzie miaka kontakt z lekiem Nezyr, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych sugerujacych, ze lek Nezyr, 1 mg wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Nezyr zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Przyjmowanie innego leku stosowanego w leczeniu lysienia typu meskiego z lekiem Nezyr

Brak dostgpnych informacji na temat stosowania finasterydu z minoksydylem, innym rodzajem leku,
ktory naktada si¢ na skore glowy w przypadku leczenia tysienia typu meskiego.

3. Jak stosowaé lek Nezyr

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka na dobg¢ (co odpowiada 1 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac na czczo lub w trakcie positku. Tabletki powlekane nalezy
potykaé w catosci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkruszaé.



Lek Nezyr nie dziata szybciej ani lepiej, jesli stosuje si¢ go czesciej niz jeden raz na dobe.

Lysienie typu meskiego jest stanem, ktéry rozwija si¢ przez dlugi czas. Zwykle, aby zauwazy¢é
pierwsze oznaki zwickszenia gestosci wlosow lub zmniejszenia stopnia utraty wlosow, konieczne jest
stosowanie leku codziennie przez 3 do 6 miesiecy.

Lekarz pomoze oceni¢ skutecznos¢ dzialania leku Nezyr. Wazne jest, aby kontynuowaé przyjmowanie
leku Nezyr przez okres, jaki zalecit lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Brak jest doswiadczenia w stosowaniu leku Nezyr u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nezyr

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Nezyr lub jesli jakiekolwiek tabletki
zostang przyjete przez kogo$ innego, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba jakiekolwiek pozostale tabletki lub puste opakowanie
w celu fatwiejszej identyfikacji.

Pominiecie zastosowania leku Nezyr
W przypadku pominigcia dawki leku Nezyr, nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Nezyr

Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Nezyr w celu uzyskania maksymalnych korzysci. Jesli
leczenie zostanie przerwane w migdzyczasie, prawdopodobnie pacjent straci wlosy, ktore mu urosty
w wyniku leczenia przez kolejne 9 do 12 miesiecy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Reakcje alergiczne
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem. Te objawy obejmuja:
e wysypki skérne, swedzenie lub guzki pod skéra (pokrzywka)
obrzgk warg, twarzy, jezyka lub gardia
trudnosci w polykaniu
trudnosci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane:
e pacjent moze by¢ niezdolny do osiagnigcia erekcji (impotencja)
e pacjent moze mie¢ mniejsze zainteresowanie seksem
¢ pacjent moze mie¢ zaburzenia wytrysku, np. moze mie¢ zmniejszona objeto$¢ nasienia
podczas stosunku. Ta zmniejszona objetos¢ nasienia nie wykazuje wptywu na normalne
funkcje seksualne.

Powyzsze dzialania niepozadane moga ustapi¢ po jakims czasie, jesli kontynuuje sie stosowanie leku
Nezyr. Jesli te objawy utrzymuja sie, to zwykle ustgpuja po zakoficzeniu stosowania leku Nezyr.



Inne dziatania niepozadane obserwowane u m¢zezyzn to:

obrzek lub tkliwos¢ piersi

kotatanie serca (uczucie bicia serca)

zmiany w czynnosci watroby, ktore mogg by¢ potwierdzone w badaniach krwi

bél jader

zaburzenia erekcji utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia

zgloszono przypadki nieplodnosci u mezeczyzn przyjmujacych finasteryd przez diugi czas,

u ktérych wystepowaly rowniez inne czynniki ryzyka mogace mie¢ wplyw na nieptodnos¢.
Opisywano, ze po zakonczeniu leczenia finasterydem wracaja do normy parametry nasienia
lub poprawia si¢ jakos¢ nasienia. Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan klinicznych,
ktore pozwalatyby okresli¢ wplyw finasterydu na ptodno$¢ u mezezyzn.

e obnizenie nastroju.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w obrebie piersi, takie jak guzki, bol,
powigkszenie piersi lub wydzielina z gruczotu sutkowego, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego
stanu, tak jak rak piersi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw nasili sig lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pomoze zapisanie
przez pacjenta co sie stalo, kiedy sie rozpoczeto i jak dlugo trwato dziatanie niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nezyr
- Substancja czynna leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu.

- Pozostate skladniki to: laktoza jednowodna (200 M), celuloza mikrokrystaliczna (PH102),
skrobia zelowana, kukurydziana (1500), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu
dokuzynian, magnezu stearynian.

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

Jak wyglada lek Nezyr i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.
Brazowe, okragle tabletki powlekane z wytloczeniem ,,H” po jednej stronie i ,,36” po drugiej stronie.

Lek Nezyr jest dostgpny w blistrach zawierajacych: 7, 28 lub 84 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Polska

Wytwoérca/Importer:
Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AXXON Sp. z 0.0., ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa

Tel.+48 22 8554093

Fax +48 22 8554095

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



