Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Finasteridum Bluefish, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Finasteridum Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Finasteryd nalezy do grupy lekow 0 nazwie inhibitory 5-alfa reduktazy.
Leki te dziataja poprzez zmniejszanie wielko$ci gruczotu krokowego (stercza) U mezczyzn.

Lek Finasteridum Bluefish jest stosowany w leczeniu i kontroli fagodnego (tj. nierakowego) rozrostu
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH). Lek zmniejsza powigkszony gruczot
krokowy, poprawia przeptyw moczu i tagodzi objawy wywotane przez BPH oraz zmniejsza ryzyko
nagtej niemozliwo$ci oddania moczu (zwanej ostrym zatrzymaniem moczu) i koniecznosci interwencji
chirurgicznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasteridum Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Finasteridum Bluefish

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

- jesli pacjentem jest kobieta (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersia”).

- jesli pacjent jest dzieckiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Finasteridum Bluefish nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

- Jezeli u pacjenta wystepuje duza ilos¢ moczu, zalegajacego po oddaniu moczu i (lub) znacznie
zmniejszony przeptyw moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ szczegolnie
monitorowany pod wzgledem zwezenia drog moczowych.

- Jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci watroby, St¢zenie finasterydu we krwi moze
si¢ zwigkszy¢.

- Jesli partnerka seksualna jest lub moze by¢ w cigzy nalezy unika¢ narazenia jej na nasienie
pacjenta, poniewaz moze ono zawiera¢ niewielkie ilosci leku.



- Jesli pacjent ma wykona¢ badanie krwi w celu oznaczenia stezenia PSA (badanie stuzace do
wykrywania raka gruczotu krokowego), nalezy poinformowac 0 tym lekarza, poniewaz
finasteryd moze zmienia¢ stezenie substancji poddawanej analizie (PSA) we krwi.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy lub dotyczyla pacjenta w przesztosci, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pacjent powinien niezwlocznie zgtosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w tkance piersi, jak guzki, bdl,
powiekszenie piersi lub wydzieling z sutka, ktore moga by¢ objawem ciezkich stanow, takich jak rak
piersi.

Lek Finasteridum Bluefish a inne leki
Lek Finasteridum Bluefish zazwyczaj nie wchodzi w reakcje z innymi lekami. Nie stwierdzono
znaczacych interakcji z innymi lekami.

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

Finasteridum Bluefish z jedzeniem i piciem
Lek Finasteridum Bluefish mozna stosowac¢ z positkiem lub bez.

Cigza i karmienie piersia
Lek Finasteridum Bluefish jest przeznaczony wylacznie dla mezczyzn.

Kobiety, ktore sa W ciazy lub moga zaj$¢ w ciaze, nie moga dotykac pokruszonych ani przetamanych
tabletek Finasteridum Bluefish. Jezeli u kobiety w ciazy, z ptodem ptci meskiej, finasteryd wchtonie
si¢ przez skorg lub po podaniu doustnym, moze urodzic¢ si¢ dziecko z deformacja narzadow
ptciowych.

Jesli partnerka seksualna jest W cigzy lub moze zaj$¢ W ciaze, nalezy unika¢ narazenia jej na nasienie
pacjenta (np. poprzez stosowanie prezerwatywy) lub przerwac leczenie finasterydem. Je$li kobieta
W cigzy miata kontakt z finasterydem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych, ktore mogltyby sugerowac, ze lek Finasteridum Bluefish wptywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Finasteridum Bluefish zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wczeséniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Finasteridum Bluefish zglaszano zmiany nastroju, takie

jak nastroj depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobodjcze. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza po dalsza porade
medyczng.

3. Jak stosowaé lek Finasteridum Bluefish

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

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu).



Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez. Tabletke powlekana nalezy potyka¢ w catosci i nie
wolno jej famac ani rozkruszac.

Mimo, ze w krotkim czasie moze nastapi¢ poprawa, konieczne moze okazac si¢ leczenie przez co
najmniej 6 miesigcy, aby oceni¢, czy uzyskano skuteczng odpowiedz na leczenie.

Lekarz poinformuje, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Finasteridum Bluefish. Nie nalezy
przedwczesnie przerywac leczenia, poniewaz objawy moga powrocic.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie ma danych o stosowaniu leku Finasteridum Bluefish u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
watroby (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Dotychczas nie prowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Finasteridum Bluefish u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Pacjenci w wieku podeszlym
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Finasteridum Bluefish jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Finasteridum Bluefish

Jezeli pacjent przyjmie wigcej tabletek Finasteridum Bluefish niz zalecit lekarz lub jezeli ktokolwiek
inny przyjmie ten lek, nalezy skontaktowac si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze soba pozostate tabletki lub puste opakowanie, tak aby mozna byto tatwo rozpoznaé, jaki lek
zostal przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Finasteridum Bluefish

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Finasteridum Bluefish, pacjent moze ja przyja¢ tak
szybko jak tylko sobie o tym przypomni, chyba ze zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki. W takim
przypadku nalezy dalej przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej W celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Finasteridum Bluefish
Nie nalezy przerywac leczenia, o ile nie zalecit tego lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
W celu oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujace okreslenia ich czgstosci:

Bardzo czesto: wystepuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja u wiecej niz u 1 na 100, ale u mniej niz u 1 na 10 pacjentéw

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz u 1 na 100, ale u wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow
Rzadko: wystepuja u mniej niz u 1 na 1000, ale u wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu piciowego. Dziatania
te zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia, a u wiekszos$ci pacjentéw ustepuja samoistnie w trakcie
dalszego leczenia.



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek warg i twarzy

Zaburzenia psychiczne
Czesto: zmniejszenie popedu piciowego
Nieznana: zmniejszenie popedu ptciowego utrzymujace si¢ po przerwaniu leczenia, depresja, niepokoj

Zaburzenia serca
Nieznana: kotlatanie serca

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Nieznana: zwigkszenie aktywno$ci enzyméw watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Niezbyt czesto: Wysypka
Nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia ejakulacji, tkliwo$¢ piersi, powigkszenie piersi
Nieznana: bol jader

Badania diagnostyczne
Czesto: zmniejszenie objetosci ejakulatu

Finasteryd moze wptywaé na wyniki testow laboratoryjnych PSA.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w tkance piersi, jak guzki, bol,
powiekszenie piersi lub wyciek z sutka, ktore moga by¢ oznaka ci¢zkich stanow, takie jak rak piersi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Finasteridum Bluefish

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finasteridum Bluefish

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

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (200 M), celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), skrobia zelowana,
kukurydziana (1500), sodu dokuzynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
Otoczka Opadry Blue 03A80928: HPMC 2910/hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna (E 132), lak aluminiowy, talk, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Finasteridum Bluefish i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana

Niebieska, okragta, dwuwypukla tabletka powlekana z literg ,,H” wyttoczong na jednej stronie tabletki
i cyfra ,,37” na drugiej stronie tabletki.

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
15, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja

Wytworca

Bluefish Pharmaceuticals AB, Gavlegatan 22, 113 30 Stockholm, Szwecja
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Corradino Industrial Estate, Paola, PLA 3000
Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czionkowski Nazwa

Portugalia Finasterida Bluefish

Niemcy Finasteride Bluefish 5 mg Filmtabletten

Hiszpania Finasterida Bluefish 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francja FINASTERIDE BLUEFISH 5 mg comprimé pelliculé

Wiochy Nafiprosil

Polska Finasteridum Bluefish

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.07.2018




