Prospecto

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula y para qué se utiliza
Antes de tomar PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Como tomar PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Posibles efectos adversos

Conservacion de PROPECIAL mg comprimidos recubiertos con pelicula

abrwnE

PROPECIA® 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
(finasterida)

PROPECIA es para uso exclusivo en varones.

Cada comprimido contiene como principio activo 1 mg de finasterida.

Los deméas excipientes son lactosa monohidrato (110,4 mg), celulosa microcristalina, almidon
pregelatinizado, glicolato sddico de almidén, docusato sddico, estearato de magnesio, talco, hipromelosa,
hidroxipropil celulosa, didxido de titanio (color E171), 6xido férrico amarillo y rojo (color E172).

Titular:

MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
C/ Josefa Valcércel, 38

28027 MADRID

Responsable de la fabricacion:
MERCK SHARP & DOHME, Ltd.
Shotton Lane

Cramlington

Northumberland, NE23 3JU
UNITED KINGDOM

1. QUE ES PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula Y PARA QUE SE UTILIZA

PROPECIA se presenta en envase de 28 comprimidos recubiertos conteniendo cada uno 1 mg de finasterida.

PROPECIA bloguea una enzima (la 5-alfa reductasa de Tipo 2) que interviene en la regulacién del foliculo
piloso.

Su médico le ha recetado PROPECIA porque sufre usted una pérdida de cabello de tipo masculino (también
conocida como alopecia androgenética).

PROPECIA es para uso exclusivo en varones.

2. ANTES DE TOMAR PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Los hombres con pérdida de pelo leve a moderada, pero no completa, pueden esperar beneficiarse del uso de
PROPECIA. En las mujeres en las que se estudid, PROPECIA no fue efectivo en el tratamiento de la pérdida
de pelo (alopecia androgenética).




Informe a su médico de sus problemas médicos actuales y pasados, y de cualquier alergia que haya sufrido.

No es necesario que cambie su forma habitual de cuidar su cabello.

No tome PROPECIA:

e i cree que es alérgico a cualquiera de sus componentes.

e i tiene problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, intolerancia a la lactosa Lapp o
absorcidn insuficiente de glucosa-galactosa.

Las mujeres no pueden utilizar PROPECIA (véase: Embarazo).

Los nifios no deben tomar PROPECIA.

Toma de PROPECIA con alimentos y bebidas:

PROPECIA se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo:

PROPECIA esta destinado al tratamiento de la pérdida de pelo de tipo masculino exclusivamente en varones.

Las mujeres no pueden usar PROPECIA debido al riesgo en el embarazo. Las mujeres que estén o

puedan estar embarazadas tampoco deben manipular comprimidos aplastados o rotos de PROPECIA.

Si una mujer embarazada con un feto masculino absorbe el componente activo de PROPECIA tras haberlo

ingerido por via oral o a través de la piel, su hijo podria nacer con anomalias de los 6rganos sexuales. Si una

mujer embarazada entra en contacto con el principio activo de PROPECIA, debe consultar a un médico. Los

comprimidos de PROPECIA estan recubiertos para evitar el contacto con el componente activo durante la

manipulacion normal, siempre y cuando los comprimidos no estén rotos ni aplastados.

En caso de duda, pregunte a su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:

PROPECIA no afecta a la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.

Toma de otros medicamentos:

Habitualmente, PROPECIA no interfiere con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento

- incluso los adquiridos sin receta médica.

3. COMO TOMAR PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Tome un comprimido de PROPECIA cada dia, con o sin alimentos. Siga el consejo de su médico.

e PROPECIA no actuard mas rapido ni mejor por tomar mas de un comprimido al dia. S6lo debera tomar
un comprimido de PROPECIA al dia.

*  Su médico le ayudard a determinar si PROPECIA da resultados en su caso. Es importante tomar
PROPECIA durante todo el tiempo que su médico le indique. PROPECIA s6lo actda a largo plazo si se
mantiene su administracion.

. La pérdida de pelo de tipo masculino es un cuadro que se desarrolla a lo largo de mucho tiempo. En
general, para que comience a apreciar el aumento en la densidad del pelo o la prevencién de una mayor
caida, puede ser necesario tomar el medicamento diariamente durante 3 a 6 meses 0 mas.



»  Serecomienda el uso continuo de PROPECIA para mantener el beneficio.

Si deja de tomar PROPECIA, probablemente perdera el pelo que haya ganado en los 9 a 12 meses
siguientes a la interrupcion del tratamiento.

Trate de tomar PROPECIA de la forma indicada por su médico. Sin embargo, si omite una dosis, no tome
una dosis extra. Simplemente tome el comprimido siguiente como de costumbre.

Si estima que la accion de PROPECIA es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si Ud. toma mas PROPECIA del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono:
(91) 562 04 20. Ademas, debe avisar a su médico de inmediato.

Si olvid6 tomar PROPECIA:

Si olvida una dosis, limitese a reanudar el régimen habitual de un comprimido una vez al dia. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, PROPECIA puede tener efectos adversos. Son raros y no afectan a la mayoria
de los varones.

Sélo un nuimero pequefio de varones pueden experimentar menos deseo sexual y/o tener dificultades para
lograr la ereccion. Un pequefio ndmero puede tener problemas con la eyaculacién, incluyendo una
disminucion de la cantidad de semen eyaculado durante las relaciones sexuales (no parece que este efecto
interfiera en la funcién sexual normal). En los estudios clinicos, estas reacciones adversas desaparecieron en
los varones que dejaron de tomar PROPECIA y en muchos de los que continuaron el tratamiento.

En el uso general, se han comunicado raramente las siguientes reacciones adversas: reacciones alérgicas
incluyendo erupcion, picor, ronchas e hinchazén de los labios y la cara; sensibilidad y aumento de la mama; y
dolor testicular.

En los estudios clinicos, PROPECIA no afect6 al pelo de las demas partes del cuerpo.

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5.  CONSERVACION DE PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Mantenga PROPECIA fuera del alcance y de la vista de los nifios.

PROPECIA es sensible a la humedad. Conserve PROPECIA en el envase original.

No proporcione sus comprimidos de PROPECIA a nadie.

Caducidad:

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad impresa en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Marzo de 2004.
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula y para qué se utiliza
Antes de tomar PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Como tomar PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Posibles efectos adversos

Conservacion de PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

abrwnE

PROPECIA® 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
(finasterida)

PROPECIA es para uso exclusivo en varones.

Cada comprimido contiene como principio activo 1 mg de finasterida.

Los deméas excipientes son lactosa monohidrato (110,4 mg), celulosa microcristalina, almidon
pregelatinizado, glicolato sddico de almidén, docusato sddico, estearato de magnesio, talco, hipromelosa,
hidroxipropil celulosa, diéxido de titanio (color E171), 6xido férrico amarillo y rojo (color E172).

Titular:

MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
C/ Josefa Valcércel, 38

28027 MADRID

Responsable de la fabricacion:

MERCK SHARP & DOHME, Ltd.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holanda

1. QUE ES PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula Y PARA QUE SE UTILIZA

PROPECIA se presenta en envase de 28 comprimidos recubiertos conteniendo cada uno 1 mg de finasterida.

PROPECIA bloguea una enzima (la 5-alfa reductasa de Tipo 2) que interviene en la regulacién del foliculo
piloso.

Su médico le ha recetado PROPECIA porque sufre usted una pérdida de cabello de tipo masculino (también
conocida como alopecia androgenética).

PROPECIA es para uso exclusivo en varones.

2. ANTES DE TOMAR PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Los hombres con pérdida de pelo leve a moderada, pero no completa, pueden esperar beneficiarse del uso de
PROPECIA. En las mujeres en las que se estudid, PROPECIA no fue efectivo en el tratamiento de la pérdida
de pelo (alopecia androgenética).




Informe a su médico de sus problemas médicos actuales y pasados, y de cualquier alergia que haya sufrido.

No es necesario que cambie su forma habitual de cuidar su cabello.

No tome PROPECIA:

e  sicree que es alérgico a cualquiera de sus componentes.

e i tiene problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, intolerancia a la lactosa Lapp o
absorcidn insuficiente de glucosa-galactosa.

Las mujeres no pueden utilizar PROPECIA (véase: Embarazo).

Los nifios no deben tomar PROPECIA.

Toma de PROPECIA con alimentos y bebidas:

PROPECIA se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo:

PROPECIA esta destinado al tratamiento de la pérdida de pelo de tipo masculino exclusivamente en varones.

Las mujeres no pueden usar PROPECIA debido al riesgo en el embarazo. Las mujeres que estén o

puedan estar embarazadas tampoco deben manipular comprimidos aplastados o rotos de PROPECIA.

Si una mujer embarazada con un feto masculino absorbe el componente activo de PROPECIA tras haberlo

ingerido por via oral o a través de la piel, su hijo podria nacer con anomalias de los 6rganos sexuales. Si una

mujer embarazada entra en contacto con el principio activo de PROPECIA, debe consultar a un médico. Los

comprimidos de PROPECIA estan recubiertos para evitar el contacto con el componente activo durante la

manipulacion normal, siempre y cuando los comprimidos no estén rotos ni aplastados.

En caso de duda, pregunte a su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:

PROPECIA no afecta a la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.

Toma de otros medicamentos:

Habitualmente, PROPECIA no interfiere con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento

- incluso los adquiridos sin receta meédica.

3. COMO TOMAR PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Tome un comprimido de PROPECIA cada dia, con o sin alimentos. Siga el consejo de su médico.

e PROPECIA no actuard mas rapido ni mejor por tomar mas de un comprimido al dia. S6lo debera tomar
un comprimido de PROPECIA al dia.

*  Su médico le ayudard a determinar si PROPECIA da resultados en su caso. Es importante tomar
PROPECIA durante todo el tiempo que su médico le indique. PROPECIA so6lo actla a largo plazo si se
mantiene su administracion.

. La pérdida de pelo de tipo masculino es un cuadro que se desarrolla a lo largo de mucho tiempo. En
general, para que comience a apreciar el aumento en la densidad del pelo o la prevencién de una mayor
caida, puede ser necesario tomar el medicamento diariamente durante 3 a 6 meses 0 mas.



»  Se recomienda el uso continuo de PROPECIA para mantener el beneficio.

Si deja de tomar PROPECIA, probablemente perdera el pelo que haya ganado en los 9 a 12 meses
siguientes a la interrupcion del tratamiento.

Trate de tomar PROPECIA de la forma indicada por su médico. Sin embargo, si omite una dosis, no tome
una dosis extra. Simplemente tome el comprimido siguiente como de costumbre.

Si estima que la accion de PROPECIA es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si Ud. toma mas PROPECIA del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono:
(91) 562 04 20. Ademas, debe avisar a su médico de inmediato.

Si olvidé tomar PROPECIA:

Si olvida una dosis, limitese a reanudar el régimen habitual de un comprimido una vez al dia. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, PROPECIA puede tener efectos adversos. Son raros y no afectan a la mayoria
de los varones.

Sélo un nuimero pequefio de varones pueden experimentar menos deseo sexual y/o tener dificultades para
lograr la ereccion. Un pequefio ndmero puede tener problemas con la eyaculacién, incluyendo una
disminucion de la cantidad de semen eyaculado durante las relaciones sexuales (no parece que este efecto
interfiera en la funcion sexual normal). En los estudios clinicos, estas reacciones adversas desaparecieron en
los varones que dejaron de tomar PROPECIA y en muchos de los que continuaron el tratamiento.

En el uso general, se han comunicado raramente las siguientes reacciones adversas: reacciones alérgicas
incluyendo erupcion, picor, ronchas e hinchazén de los labios y la cara; sensibilidad y aumento de la mama; y
dolor testicular.

En los estudios clinicos, PROPECIA no afect6 al pelo de las demas partes del cuerpo.

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE PROPECIA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Mantenga PROPECIA fuera del alcance y de la vista de los nifios.

PROPECIA es sensible a la humedad. Conserve PROPECIA en el envase original.

No proporcione sus comprimidos de PROPECIA a nadie.

Caducidad:

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad impresa en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Marzo de 2004.




