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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Finasterida Arena 5 mg, comprimate filmate
Finasterida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna dintre reactiile adverse devin grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Finasterida Arena si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Finasteridd Arena

Cum sa utilizati Finasterida Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Finasterida Arena

Informatii suplimentare

Souhkhwd P

1. CE ESTE FINASTERIDA ARENA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa continutd de Finasterida Arena este finasterida. Aceasta apartine clasei de
medicamente cunoscuta ca anti-hormoni. Aceste medicamente contracareaza actiunea hormonilor
sexuali.

Finasterida Arena este utilizat 1n tratarea dezvoltarii excesive benigne a tesutului prostatic (hiperplazie
prostatica benigna, HPB). Acesta poate determina:
e reducerea dimensiunilor prostatei marite,
e ameliorarea debitului urinar si a altor simptome asociate cu HPB,
e reducerea aparitia retentiei acute a urinii in vezica determinatd de golirea incompletd a
acesteia (retentie urinara) si
e reducerea necesitatii interventiei chirurgicale.

2. INAINTE SA UTILIZATI FINASTERIDA Arena

Nu utilizati Finasterida Arena
e daca sunteti alergic (hipersensibil) la finasterida sau la oricare dintre componentele Finasterida
Arena.
e daci sunteti femeie sau copil (vezi si pct. "Sarcina si alaptarea™)

Aveti grija deosebita cind utilizati Finasterida Arena
e daca volumul rezidual al urinii este mare si/sau debitul urinar este foarte redus; medicul va va




monitoriza cu atentie,

e daca suferiti de o afectare a functiei hepatice; concentratia de Finasterida Arena Tn sdnge poate
creste (vezi si punctul 3 ,,Cum sa utilizati Finasterida Arena"). daca partenera dumneavoastra
sexuala este sau e posibil sa fie gravida, contactul sexual trebuie sa fie protejat prin folosirea
unui prezervativ pentru ca sperma dumneavoastra poate contine 0 cantitate mica din
medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca va aflati intr-una din situatiile mai sus mentionate, daca
vreunul dintre aceste avertismente se aplica in cazul dumneavoastra sau a fost valabil n trecut. Exista
posibilitatea de a fi necesar sa va adresati unui medic urolog.

O examinare clinica (inclusiv tuseu rectal) si 0 determinare a antigenului prostatic specific (PSA) din
sénge trebuie efectuate Tnaintea initierii tratamentului cu finasterid cat si pe durata acestuia.

Utilizarea altor medicamente
Nu se cunosc medicamente care administrate Tn asociere cu Finasterida Arena sa afecteze actiunea sau
reactiile adverse ale acestuia sau invers.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea Finasterida Arena cu alimente sau bauturi
Finasterida Arena poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Finasterida Arena este destinat exclusiv barbatilor.

Finasterida nu trebuie utilizata de cétre femei (vezi si punctul 2 "Nu utilizati Finasterida Arena").
Utilizarea finasteridei de catre femeile gravide poate determina anomalii la nivelul organelor genitale
externe ale fetilor de sex masculin.

O femeie gravida sau care este posibil sd devind gravidd nu trebuie sd manipuleze comprimatele
filmate de finasterida rupte sau zdrobite deoarece exista posibilitatea de absorbtie a finasteridei prin
piele si implicit a riscurilor asociate pentru fatul de sex masculin.

Comprimatele de finasterida sunt acoperite cu o peliculd pentru a proteja impotriva contactului cu
substanta activa, atita vreme cat comprimatele nu sunt divizate sau zdrobite. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista dovezi ca Finasterida Arena, comprimate filmate ar afecta capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Finasterida Arena
Acest medicament contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI FINASTERIDA ARENA

Dozaj

Intotdeauna utilizati Finasterida Arena exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Trebuie
sd discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza recomandata este de un comprimat
Finasterida Arena 5 mg pe zi, cu sau fard alimente. Comprimatul trebuie inghitit intreg i nu trebuie
rupt sau zdrobit.

Pacienti cu insuficientad hepatica



Nu exista informatii specifice in cazul in care suferiti de o afectare a functiilor hepatice (vezi si
punctul "Aveti grija deosebita cand utilizati Finasterida Arena").

Pacienti cu insuficienta renala

Nu sunt necesare modificari ale dozei. Administrarea Finasterida Arena la pacientii care trec printr-un
proces de epurare a sangelui cu ajutorul unui rinichi artificial (hemodializd) nu a fost studiata.

Pacienti varstnici
Nu este necesard modificarea dozei.

Daca aveti impresia ca efectul Finasterida Arena este prea puternic sau prea slab adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Durata tratamentului
Desi se poate observa o ameliorare precoce a simptomelor, poate fi necesar sa luati Finasterida Arena
o perioada de de cel putin 6 luni.

Medicul va va spune cat timp trebuie sa luati Finasterida Arena. Nu intrerupeti tratamentul Tn mod
prematur pentru ca astfel simptomele pot reaparea.

Daci luati mai mult decat trebuie din Finasterida Arena

Nu este recomandat un tratament specific in cazul supradozajului cu finasterid. Daca ati luat mai multe
comprimate de Finasterida Arena decat trebuia sau Tn cazul Tn care copiii Tnghit medicamentul din
greseald, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Finasterida Arena

Daca uitati sa luati 0 doza, puteti sa 0 luati numai daca nu se apropie momentul pentru o doza
urmitoare. In acest caz urmati schema normala de tratament.

Nu luati 0 doza dubla de Finasterida Arena pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Finasterida Arena poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Pentru evaluarea reactiilor adverse s-a utilizat o conventie privind urmatoarele frecvente:
Foarte frecvente: la mai mult de 1 din 10 pacienti tratati

Frecvente: la mai putin de 1 din 10, dar la mai mult de 1 din 100 pacienti tratati

Mai putin frecvente: la mai putin de 1 din 100, dar la mai mult de 1 din 1000 pacientii tratati
Rare: la mai putin de 1 din 1000, dar la mai mult de 1 din 10000 pacienti tratati

Foarte rare: la mai putin de 1 din 10000 pacienti tratati

Cu frecventa necunoscutd. frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile

Nu mai luati Finasterida Arena si adresati-va imediat medicului daca apar oricare dintre urmatoarele
simptome: umflarea fetei, umflarea buzelor sau eruptii pe piele cu mancarimi puternice si formarea de
basici (urticarie).

Investigatii diagnostice
Cu frecventd necunoscuta: scaderi ale valorilor antigenului prostatic specific (PSA).

Tulburari ale sistemului nervos




Cu frecvenfa necunoscutda: somnolenta.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Mai putin frecvente: eruptie cutanata.

Rare: mancarime (prurit), eruptie pe piele cu mancarimi violente i formarea de basici (urticarie).
Tulburéri ale sistemului imunitar

Rar: reactii de hipersensibilitate cum sunt umflarea fetei sau a buzelor.

Tulburiri hepatobiliare

Cu frecventa necunoscuta: cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Tulburari ale aparatului genital si sanului

Frecvente: incapacitatea de a face sex (impotentd) sau o scadere a interesului de a face dragoste/sex
(pierderea libido-ului), cantitate redusa de sperma la ejaculare. Aceste reactii adverse apar, in general,
la inceputul tratamentului si sunt, in cea mai mare parte, temporare dispardnd daca tratamentul este
continuat.

Mai putin frecvente: sensibilitate crescutd a sanilor la barbati, tulburari de ejaculare.

Rare: dureri testiculare.

Foarte rare: secretii mamare, noduli mamari.

Tulburari psihice

Frecvente: o sciddere a interesului de a face sex (pierderea libido-ului). Aceasta reactie adversa apare,
in general, la inceputul tratamentului §i este, in cea mai mare parte, temporar disparand daca
tratamentul este continuat.

Terapia asociata cu finasterida si doxazosin

Daca finasterida este utilizata in asociere cu un alfa blocant- doxazosin -urmatoarele reactii adverse
pot aparea cu o frecventa crescuta fata de monoterapia cu finasterid: stare de slabiciune (astenie);
scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, ameteala, tulburari de ejaculare.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5, CUM SE PASTREAZA FINASTERIDA ARENA

A nu se lasa la indemana sau la vederea copiilor.
A nu se utiliza Finasterida Arena dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Finasterida Arena si continutul ambalajului
Substanta activa este finasterida. Un comprimat filmat contine finasterida 5 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu: lactoza monohidrat, oxid galben de fer (E 172), celuloza
microcristalind, amidonglicolat de sodiu tip A, docusat de sodiu, amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de magneziu; film: Opadry Y-1-7000*.

*Compozitia Opadry Y-1-7000: hipromeloza 2910 5 cP, dioxid de titan (E 171), macrogol 400



indigotina (E 132).

Cum arata Finasterida Arena si ce contine cutia

Finasterida Arena se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
albastru-deschis.

Este disponibil Tn cutii cu unul respectiv 2 blistere din Al/PVC a cate 14 comprimate filmate
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