Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Finasteride SaneXcel, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Finasteride SaneXcel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Finasteride SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Finasteride SaneXcel to tabletka powlekana zawierajaca 5 mg finasterydu jako substancje czynna.

Lekarz przepisat pacjentowi lek Finasteride SaneXcel, poniewaz pacjent ma stan zwany tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH). BPH to tagodne
powiekszenie gruczotu krokowego, ktore czesto wystepuje u mezczyzn po 50. roku zycia.

Gruczot krokowy (znajdujacy si¢ w poblizu pecherza moczowego) powigkszyt sie, co powoduje
trudno$ci w oddawaniu moczu. Moga wystapi¢ objawy takie, jak potrzeba czestego oddawania moczu,
szczegolnie w nocy, nagla potrzeba oddania moczu, trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu,
staby lub przerywany strumien moczu lub uczucie, ze pecherz nie moze zosta¢ catkowicie oprézniony.

U niektorych m¢zezyzn, BPH moze prowadzi¢ do powaznych problemow, takich jak zakazenia uktadu
moczowego, nagtej niezdolnosci do oddawania moczu (ostre zatrzymanie moczu), a takze
konieczno$ci wykonania zabiegu chirurgicznego. Z tego powodu me¢zczyzna z objawami BPH
powinien zglosi¢ si¢ do lekarza.

Lek Finasteride SaneXcel nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami 5-a-reduktazy. Jego
dziatanie polega na zmniejszaniu powigkszonego gruczotu krokowego u mezczyzn. Lek Finasteride
SaneXcel moze zmniejszac ryzyko wystgpienia nagtej niezdolnosci do oddawania moczu (znanej jako
ostre zatrzymanie moczu) i konieczno$ci wykonania zabiegu chirurgicznego.

BPH rozwija si¢ przez dtugi okres czasu. Niektorzy pacjenci wykazuja wczesng poprawe objawow, ale
moze by¢ konieczne przyjmowanie leku Finasteride SaneXcel przez co najmniej 6 miesigcy, aby
sprawdzi¢, czy objawy ulegly poprawie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finasteride SaneXcel

Kiedy nie stosowa¢ leku Finasteride SaneXcel



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

- U kobiet w cigzy lub kobiet w wieku rozrodczym, nie wolno stosowac¢ leku Finasteride
SaneXcel. Nie powinny one réwniez dotykac¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek leku
Finasteride SaneXcel (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

- Lek Finasteride SaneXcel jest przepisywany wylacznie mezczyznom. Kobiety i dzieci nie
moga przyjmowac leku Finasteride SaneXcel.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek Finasteride SaneXcel jest przeznaczony wylacznie do leczenia BPH u m¢zezyzn.

Lek Finasteride SaneXcel moze wptywac na badanie krwi zwane swoistym antygenem gruczotu
krokowego (ang. prostate specific antigen, PSA). W przypadku wykonania testu PSA, nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Finasteride SaneXcel.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow leczonych lekiem Finasteride SaneXcel zgtaszano zmiany nastroju, takie jak obnizenie
nastroju, depresja i, rzadziej, mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem tak szybko jak to mozliwe, w celu uzyskania dalszej
porady medyczne;j.

Lek Finasteride SaneXcel a inne leki

Lek Finasteride SaneXcel zazwyczaj nie wptywa na dzialanie innych lekow.

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

Lek Finasteride SaneXcel z jedzeniem i piciem
Lek Finasteride SaneXcel moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Kobietom w ciazy lub kobietom, ktére moga zaj$¢ w ciaze, nie wolno dotyka¢ pokruszonych ani
przetamanych tabletek leku Finasteride SaneXcel, ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia finasterydu i
wynikajace z tego ryzyko dla ptodu plci meskiej.

Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.

Tabletki finasterydu sa powlekane i zapobiegaja kontaktowi z substancja czynna podczas
normalnego obchodzenia si¢ z lekiem, pod warunkiem, Ze tabletki nie zostaly przelamane lub
pokruszone.

Jezeli substancja czynna leku Finasteride SaneXcel zostanie wchtonigta do organizmu po podaniu
doustnym lub poprzez kontakt ze skorg kobiety spodziewajacej si¢ dziecka ptci meskiej, moze
spowodowac wystapienie zaburzen rozwojowych organdéw piciowych u dziecka. Jesli kobieta w ciazy
bedzie miata kontakt z substancjg czynng zawarta w leku Finasteride SaneXcel, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub w wieku rozrodczym, powinna unika¢ kontaktu z
nasieniem, ktére moze zawiera¢ pozostatosci leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych wskazujgcych na to, ze lek Finasteride SaneXcel wywiera wptywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Lek Finasteride SaneXcel zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Finasteride SaneXcel zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,.wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Finasteride SaneXcel

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Finasteride SaneXcel

Jesli pacjent przyjmie zbyt wiele tabletek, powinien on natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.
Pominig¢cie zastosowania leku Finasteride SaneXcel

Lek Finasteride SaneXcel nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przyjmowac
podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejng tabletke leku nalezy przyjac o
ustalonej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem finasterydu:

- zmnigjszenie ilosci nasienia uwalnianego podczas ejakulacji (wytrysku), impotencja
(niemozno$¢ osiagnigcia erekcji), problemy z ejakulacja

- zmniejszenie popedu piciowego

- kotatanie serca

- wysypka skorna, $wiad i pokrzywka, obrzek warg i twarzy

- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- obrzek lub tkliwo$¢ piersi

- bol jader

- depresja

- zmniejszenie popedu ptciowego (libido), ktore utrzymywatlo si¢ po zaprzestaniu leczenia

- zaburzenia erekcji utrzymujgce si¢ po zaprzestaniu leczenia

- nieptodno$¢ meska i (lub) staba jako$¢ nasienia. Poprawe jakos$ci nasienia odnotowywano po
zaprzestaniu leczenia.

- lek

- mysli samobojcze.

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi wszelkie zmiany w obrebie piersi, takie jak guzki, bol,
powiekszenie lub wydzielina z brodawki sutkowej, poniewaz moga to by¢ objawy powaznej choroby,
takiej jak rak piersi.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Finasteride SaneXcel
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finasteride SaneXcel
- Substancja czynng leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Pozostale sktadniki leku to:
- Rdzen: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), karboksymetyloskrobia
sodowa (Typ A), skrobia zelowana (kukurydziana), sodu dokuzynian, zelaza tlenek z6ity
(E 172), magnezu stearynian.
- Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Finasteride SaneXcel i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.
Tabletki powlekane leku Finasteride SaneXcel 5 mg maja posta¢ niebieskich, okragtych, obustronnie
wypuktlych tabletek o $rednicy 8,0 mm.

Lek Finasteride SaneXcel jest dostgpny w postaci tabletek 5 mg w opakowaniach po 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

e-mail: pharmacovigilance@jjbishop.eu

Importer:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tecnimede-Sociedade Tecnico-Medicinal S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria

2565-187 Dois Portos, Lizbona

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Bulgaria: dunacrepun SaneXcel 5 mg punmMupanu TabieTku
Republika Czeska: Finasterid SaneXcel

Polska: Finasteride SaneXcel

Rumunia: Finasteridda SaneXcel Smg, comprimate filmate
Stowacja: Finasterid SaneXcel

Portugalia: Finasterida JJ Bishop

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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