Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zasterid, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum
Ten lek jest przeznaczony tylko do stosowania u mg¢zczyzn

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zasterid

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

Finasteryd, substancja czynna leku Zasterid, jest inhibitorem 5-alfa reduktazy, enzymu, ktory przeksztatca
testosteron (meski hormon piciowy) w silniejszy dihydrotestosteron (DHT). Lek Zasterid powoduje
zmniejszenie objetosci gruczotu krokowego.

Lek Zasterid jest stosowany w schorzeniu zwanym tagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Gruczot

krokowy znajdujacy si¢ w okolicy pecherza moczowego powiekszyt sig, co powoduje trudnosci w

oddawaniu moczu. Zasterid jest wskazany w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego w celu:

— ztagodzenia objawow,

— zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania moczu,

— zmniejszenia ryzyka konieczno$ci przeprowadzenia leczenia operacyjnego, w tym przezcewkowej
resekcji gruczotu krokowego (TURP) i prostatektomii (operacyjne usuniecie gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zasterid

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem i w trakcie przyjmowania leku Zasterid.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub istnieje przypuszczenie, ze moze by¢ w ciazy, nalezy
unika¢ narazania jej na kontakt z nasieniem pacjenta, w ktorym moga znajdowac si¢ niewielkie ilosci
leku.

Kiedy nie stosowa¢ leku Zasterid:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— ukobiet w cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym.

Zasterid nie jest wskazany do stosowania u kobiet.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zasterid nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach wystepujacych obecnie lub w przesztosci oraz o
alergiach.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego jest schorzeniem rozwijajacym si¢ dtugi czas. U niektorych
pacjentéw ztagodzenie objawow nastgpuje w niedtugim czasie od rozpoczecia terapii. Moze jednak
okaza¢ si¢ konieczne przyjmowanie leku przez co najmniej 6 miesiecy, aby nastgpita znaczna poprawa.
Niezaleznie od tego, czy nastapi ztagodzenie dolegliwosci, stosowanie leku Zasterid moze zmniejszy¢
ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci przeprowadzenia leczenia operacyjnego.
W celu kontroli postgpu leczenia pacjent powinien pozostawac pod stalg opieka lekarska.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego nie jest nowotworem, ani nie prowadzi do rozwoju nowotworu,
jednak schorzenia te mogg wystgpowacé jednoczesnie. Tylko lekarz moze prawidtowo oceni¢ objawy i ich
prawdopodobng przyczyne.

Stosowanie leku Zasterid moze zaburza¢ wyniki testu PSA (swoisty antygen sterczowy). Z tego wzgledu
przed wykonaniem tego badania nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Zasterid. Lek
Zasterid jest wskazany wytacznie dla mezczyzn w celu leczenia fagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Zasterid zglaszano zmiany nastroju, takie jak nastr6j depresyjny oraz
depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia ktdéregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza po dalszg porade medyczna.

Dzieci
Zasterid nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Zasterid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Zasterid zwykle nie
wpltywa na dziatanie innych stosowanych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Kobiety bedace w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym nie mogg stosowaé leku Zasterid. Nie powinny
takze dotykac pokruszonych lub przetamanych tabletek leku Zasterid. Jezeli substancja czynna leku
przeniknie do organizmu (po podaniu doustnym lub poprzez kontakt ze skorg) kobiety spodziewajacej sie
dziecka ptci meskiej, moze spowodowaé wystapienie zaburzen rozwojowych organéw pitciowych u
ptodu. W przypadku zetknigcia kobiety ci¢zarnej z substancja czynna leku Zasterid nalezy powiadomié¢
lekarza. Tabletki leku Zasterid sg powlekane, co zapobiega bezposredniemu kontaktowi z substancja
czynng, pod warunkiem jednak, ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.

Wiecej informacji na ten temat moze udzieli¢ lekarz.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dostepne dane wskazuja, ze lek Zasterid nie zaburza zdolno$ci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Lek Zasterid zawiera laktoze jednowodna
Lek zawiera 102,63 mg laktozy w jednej tabletce. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3.  Jak stosowac lek Zasterid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe przyjmowana niezaleznie od positkow.
Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Nalezy pamigtad, ze fagodny rozrost gruczotu krokowego jest procesem trwajacym wiele lat, zanim
zostang zauwazone objawy. Lek Zasterid moze ztagodzi¢ objawy i umozliwi¢ kontrole przebiegu
choroby, jezeli jest przyjmowany regularnie, przez dtuzszy czas.

Stosowanie leku Zasterid u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek réznego stopnia i (lub)
watroby.

Stosowanie leku Zasterid u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zasterid
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci tabletek leku Zasterid, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiegcie zastosowania leku Zasterid

Lek Zasterid nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Jezeli jednak dawka leku zostanie
pominigta, nie nalezy przyjmowac dodatkowej tabletki. Nastgpnego dnia nalezy powroci¢ do schematu
dawkowania zaleconego przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Reakcje alergiczne:

Nalezy przerwacd stosowanie produktu leczniczego Zasterid i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nast¢pujacych objawdw (obrzek
naczynioruchowy): obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w przetykaniu, trudnosci w oddychaniu i
pokrzywka.

Czesto (moga wystepowac do 1 na 10 osob):

— zmnigjszenie popedu seksualnego,

— impotencja (niezdolno$¢ do uzyskania erekcji),

— zmniejszona objetos¢ ejakulatu (nasienia). Nie ma to wptywu na normalng czynno$¢ seksualna.

W niektorych przypadkach objawy te mogg ustgpi¢ w trakcie leczenia. Jezeli jednak objawy niepozadane
utrzymujg si¢, nalezy zwrocié sie do lekarza, ktory moze podja¢ decyzje o przerwaniu stosowania leku
Zasterid.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé do 1 na 100 oséb):
- wysypka,

— powickszenie i (lub) tkliwo$¢ piersi,

— zaburzenia ejakulacji.



Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

— reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk warg, jezyka i twarzy,

— depresja,

— zmnigjszenie popgdu seksualnego, ktore moze utrzymywac si¢ po zakonczeniu leczenia,

— krew w nasieniu,

— koflatanie serca (uczucie nieregularnego, szybkiego lub gwaltownego bicia serca),

— zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,

— $wiad, pokrzywka,

—  bdl jader,

— zaburzenia seksualne (niezdolno$¢ do uzyskania erekcji i problemy z wytryskiem) utrzymujace si¢ po
zakonczeniu leczenia,

— nieptodno$¢ u mezezyzn i (lub) niska jako$¢ nasienia. Po odstawieniu finasterydu opisywano powrot
do prawidlowych wartosci lub poprawe jakosSci nasienia,

— w rzadkich przypadkach rozwoj raka sutka.

— niepokoj.

Nalezy niezwlocznie zglaszaé lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany zauwazone w tkance
gruczolow sutkowych, takie jak guzki, bolesno$é, powiekszenie piersi czy obecno$é wydzieliny z
brodawek, poniewaz mogg one by¢ objawem ci¢zkich zaburzen, takich jak rak piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 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 Zasterid

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zasterid

- Substancjg czynng leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Pozostate sktadniki to:



Rdzen tabletki: magnezu stearynian, talk, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna (102,25 mg).

Otoczka: tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna (0,3809 mg), makrogol 6000,
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza.

Jak wyglada lek Zasterid i co zawiera opakowanie
Biate lub zblizone do biatych, nieznacznie dwuwypukte tabletki powlekane w ksztalcie trojkata
0 zaokraglonych brzegach, z nadrukiem ,,RG” po jednej stronie.

28 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji 0 leku nalezy zwrdcic si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



