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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Finanorm, 5 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosc

- 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 nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Finanorm

Inne informacje
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1. CO TO JEST FINANORM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Finasteryd, substancja czynna leku Finanorm, nalezy do grupy inhibitorow Sa-reduktazy testosteronu.

Finanorm stosuje si¢ w leczeniu i kontroli nieztosliwego powigkszenia gruczotu krokowego (tagodnego
rozrostu gruczolu krokowego). Lek zmniejsza objetos¢ gruczotu krokowego. W ten sposob zwigksza
przeptyw moczu i pomaga lagodzi¢ inne objawy choroby. Jednoczesnie lek ten zmniejsza ryzyko ostrego
zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia operacyjnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FINANORM

Kiedy nie stosowa¢ leku Finanorm
- Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Finanorm;
- Jesli pacjent jest kobieta (patrz takze punkt Cigza i karmienie piersia); choroba wystepuje
jedynie u mezezyzn;
- lJesli pacjent jest dzieckiem.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosc¢ stosujac Finanorm

Przed zastosowaniem leku Finanorm nalezy poinformowac lekarza o wszelkich problemach zdrowotnych
wystepujacych obecnie lub w przesztosci oraz o wszystkich uczuleniach.

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi pojawienie si¢ jakichkolwiek zmian w piersi, takich jak guzki, bol,
powigkszenie piersi, wyciek z brodawki, gdyz moga to by¢ objawy powaznej choroby, raka piersi.
Stosowanie innych lekow

Finanorm zwykle nie wchodzi w reakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Jesli lekarz zamierza przepisa¢ jakikolwiek inny lek, pacjent winien poinformowa¢ go o stosowaniu leku



Finanorm.

Stosowanie leku Finanorm z jedzeniem i piciem

Nalezy stosowac jedna tabletke na dobe, niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia

Jesli kobieta jest w ciazy lub moze zaj$¢ w ciaze, nie wolno stosowac leku Finanorm. Nie nalezy réwniez
dotyka¢ pokruszonych lub potamanych tabletek leku Finanorm. Jesli u kobiety w ciazy dojdzie do
wchlonigcia substancji czynnej poprzez potknigcie lub przez skorg, dziecko plei meskiej moze urodzic sig
z wadami narzadow plciowych. Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z substancjg czynng zawarta w leku
Finanorm, nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej. Tabletki leku Finanorm sa powlekane, aby zapobiec
kontaktom z substancjg czynna leku podczas zwyklego uzytkowania, pod warunkiem, ze tabletki nie
zostaly przetamane lub rozkruszone.

Jezeli partnerka seksualna leczonego mezczyzny jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciazg, mezczyzna
powinien unika¢ narazania partnerki na kontakt z nasieniem (np. stosujac prezerwatywe) lub przerwac
leczenie finasterydem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Brak jest danych sugerujacych, ze Finanorm wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw lub obstugi
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Finanorm
Finanorm zawiera laktoz¢ jednowodna oraz barwnik: zolcien pomaranczowa (E 110), lak.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zblcien pomaranczowa moze powodowac reakcje alergiczne.

Ostrzezenie

Finanorm moze wplywaé¢ na wyniki testu PSA (badania krwi na swoisty antygen sterczowy). Jesli pacjent
zamierza podda¢ sie takiemu badaniu, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Finanorm.

3. JAK STOSOWAC FINANORM

Finanorm nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka na dobg przyjmowana niezaleznie od positku.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego rozwija si¢ przez diugi czas. Niektore z objawow ustepuja szybko
po rozpoczeciu leczenia. Jednak, aby zlagodzi¢ problemy zwigzane z oddawaniem moczu, moze by¢
konieczne stosowanie leku Finanorm przez co najmniej 6 miesigcy. Finanorm moze ztagodzi¢ objawy
i doprowadzi¢ do stabilizacji choroby tylko w przypadku dlugotrwalego stosowania. Stosowanie leku
Finanorm moze zmniejszy¢ ryzyko zatrzymania moczu i tym samym zredukowa¢ potrzebe leczenia
operacyjnego niezaleznie od tego, czy pacjent zaobserwuje ztagodzenie objawow lub jakakolwiek zmiang
charakteru objawow. Nalezy regularnie zglaszaé si¢ do lekarza w celu kontroli i oceny rozwoju choroby.
Finanorm nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Finanorm

W przypadku zazycia wigkszej, niz zalecana, dawki leku Finanorm nalezy niezwlocznie poszuka¢ pomocy
lekarskiej.

Pominigcie zastosowania leku Finanorm

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Nalezy kontynuowaé

ustalony schemat dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Finanorm moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze informacje dotyczg zglaszanych dotychczas dzialan niepozadanych wedlug czgstosci ich
wystepowania:

Czeste dzialania niepozqdane (obserwowane u wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

Niemozno$¢ osiagniecia wzwodu, zmniejszenie popedu plciowego, zmniejszona objeto$¢ nasienia
podczas wytrysku.

Niezbyt czeste dzialania niepozqdane (obserwowane u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
Tkliwos¢ piersi, powigkszenie piersi, zaburzenia wytrysku, wysypka.

Rzadkie dzialania niepozqdane (obserwowane u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

Bdl jader, swiad, pokrzywka, reakcje alergiczne, w tym obrzgk warg i twarzy.

Bardzo rzadkie dzialania niepozqdane (obserwowane u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Wydzielina z gruczotéw sutkowych, w pojedynczych przypadkach mate guzki piersi mogace wymagac
usunigeia operacyjnego.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci:

Kolatania (szybkie lub nieregularne bicie serca), zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych
(nieprawidtowy wynik w badaniu krwi).

Zglaszano réwniez wystepowanie raka piersi u mezczyzn, w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy odstawi¢ lek Finanorm i
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi: obrzgk warg, jezyka lub twarzy, trudnosci w potykaniu lub
pokrzywka oraz trudnosci w oddychaniu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objaw6éw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC FINANORM

Brak szczegodlnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku Finanorm.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Finanorm po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE
Co zawiera Finanorm

- Substancja czynna leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna,
Zelaza tlenek zolty (E 172),
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460),
Krzemionka koloidalna bezwodna,
Sodu dokuzynian,
Skrobia zelowana, kukurydziana,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
Magnezu stearynian,

Otoczka tabletki: Hydroksypropyloceluloza (E 463),
Hypromeloza 6¢P (E 464),
Tytanu dwutlenek (E 171),
Indygokarmin (E 132), lak
Z6lcien pomaranczowa (E 110), lak
Z6kcien chinolinowa (E 104), lak.

Jak wyglada Finanorm i co zawiera opakowanie

Finanorm ma posta¢ tabletek powlekanych, zaokraglonych, obustronnie wypuklych, w kolorze
jasnoniebieskim.
Wielkosci opakowania: 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Wytworea:

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Ateny

Grecja

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do uzytku w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

HU: Finanorm 5 mg filmtabletta

PL: Finanorm, 5 mg, tabletka powlekana
CZ: Finanorm 5 mg, potahovana tableta
SK: Finanorm 5 mg, filmom obalena tableta
RO: Finanorm 5 mg, comprimate filmate
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BG: Finanorm 5 mg ¢unmupana tadierka

Data zatwierdzenia ulotki:
02.10.2010



