Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PROPECIA, 1 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Propecia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Propecia ma posta¢ tabletek powlekanych, zawiera substancje czynna finasteryd.

Finasteryd hamuje aktywno$¢ Sa-reduktazy typu Il - enzymu uczestniczacego w metabolizmie
testosteronu. U mezczyzn z tysieniem androgenowym finasteryd zmniejsza w organizmie stezenie
produktu przemiany testosteronu, ktdry przyczynia si¢ do tysienia typu megskiego (androgenowego).
Lek hamuje proces miniaturyzacji mieszkow wlosowych na glowie, prowadzac do odwrdcenia
procesu tysienia. Najlepsze wyniki leczenia uzyskuje si¢ u m¢zczyzn z fagodna i umiarkowang utrata
wlosow.

Finasteryd nie wykazuje dzialania w leczeniu tysienia androgenowego u kobiet.

Wskazania do stosowania

Lek Propecia jest wskazany w leczeniu tysienia typu meskiego (tysienie androgenowe). Stosowany
jest u mezczyzn w celu zwigkszenia wzrostu wlosow i zapobiegania ich dalszej utracie.

Lek moze by¢ stosowany tylko u mezczyzn.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet i dzieci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Propecia

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Propecia:

- u kobiet,

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u mezczyzn stosujacych finasteryd lub inne inhibitory Sa-reduktazy typu II w leczeniu
tagodnego przerostu gruczotu krokowego lub innych choréb.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Propecia nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

Wplyw na swoisty antygen gruczotlu krokowego (PSA)

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Propecia, w przypadku oznaczania wartosci st¢zenia
swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA) we krwi. Przed oceng wynikdéw testu PSA, lekarz
powinien rozwazy¢ podwojenie wartosci stezenia PSA u mezczyzn przyjmujacych lek Propecia.

Rak piersi
Patrz punkt 4.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Propecia u dzieci i mtodziezy. Brak danych dotyczacych skutecznos$ci lub
bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Propecia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Lek Propecia jest przeciwwskazany u kobiet.

Stosowanie leku Propecia jest przeciwwskazane u kobiet w okresie cigzy lub gdy istnieje podejrzenie,
ze kobieta jest w cigzy.

Dotykanie uszkodzonych lub pokruszonych tabletek moze spowodowaé wchtanianie leku przez skére
1 doprowadzi¢ do powstania wad rozwojowych u ptodow ptci meskiej.

Kobiety w okresie cigzy lub u ktérych istnieje podejrzenie, ze sg w cigzy oraz kobiety w wieku
rozrodczym, nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub uszkodzonych tabletek leku Propecia.

Tabletki Propecia sa powlekane, co zapobiega bezposredniemu kontaktowi z lekiem, pod warunkiem,
ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.

Karmienie piersig
Lek Propecia jest przeciwwskazany u kobiet.
Stosowanie leku Propecia jest przeciwwskazane podczas karmienia piersia.

Wplyw na ptodnos¢é

Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnosé u ludzi.

Zglaszano przypadki bezptodnos$ci u mezczyzn przyjmujacych finasteryd przez dhugi czas, u ktorych
wystepowaty inne czynniki ryzyka dotyczace ptodnosci. Nie przeprowadzono jednak badan
dotyczacych wptywu finasterydu na ptodno$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych wskazujacych na to, ze produkt leczniczy Propecia wywiera wplyw na zdolnos$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Propecia zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Propecia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka to 1 mg (1 tabletka) raz na dobe¢. Lek nalezy przyjmowaé¢ doustnie podczas lub
niezaleznie od positkow.

Wazne jest, aby przyjmowac lek Propecia tak dlugo jak zaleci lekarz, gdyz lek dziata tylko po
dtuzszym czasie. Aby zwigkszy¢ wzrost wtosow i zapobiec ich dalszej utracie, konieczne jest
stosowanie leku codziennie - co najmniej przez 3 miesigce. W celu utrzymania wynikow leczenia,
zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie leku. Odstawienie leku powoduje zanik wynikéw jego dzialania
w ciagu 9 do 12 miesiecy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Propecia

W przypadku przyjecia wigkszej ilo$ci tabletek niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem

Pominiecie przyjecia leku Propecia

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do objawdw niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku moze naleze¢ zmniejszenie
zainteresowania seksem i trudno$¢ w osiagnieciu wzwodu (erekcji).

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Propecia i niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow (obrzek naczynioruchowy): opuchnigcie,
twarzy, jezyka lub gardta; trudnosci w przetykaniu; pokrzywka oraz trudnosci w oddychaniu,

Nalezy niezwlocznie zglasza¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany zauwazone w tkance piersi,
takie jak guzki, bolesno$¢, powigkszenie piersi lub obecno$¢ wydzieliny z brodawek, poniewaz moga

one by¢ objawem ciezkiej choroby, takiej jak rak piersi.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 100 osob)

o zmniejszenie popedu piciowego,

o zaburzenia erekcji,

o zaburzenia wytrysku (ejakulacji), np. zmniejszenie objetosci ejakulatu (ilosci nasienia),
o depresja.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
reakcje uczuleniowe, w tym wysypka, §wiad, powiekszenie i (lub) tkliwos$¢ piersi
bol jader,

kotatanie serca,

utrzymywanie si¢ zaburzen erekcji po przerwaniu leczenia,

utrzymywanie si¢ ostabionego popedu ptciowego po przerwaniu leczenia,
utrzymywanie si¢ zaburzen ejakulacji (wytrysku) po przerwaniu leczenia,
nieptodnos¢,

zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych,

rak piersi u mezczyzn.

Jesli wystapia reakcje uczuleniowe, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Propecia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propecia

- Substancja czynna leku jest finasteryd (1 mg).

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
karboksymetyloskrobia sodowa typu A, sodu dokuzynian, magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek
76ty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Propecia i co zawiera opakowanie:

Lek Propecia ma postac¢ tabletek powlekanych.

Opakowanie

28 tabletek powlekanych (4 blistry po 7 tabletek) umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
MSD Polska Sp. z o. 0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa.

Wytwérca
Merck Sharp & Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland NE23 3JU,
Wielka Brytania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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