Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finahit, 1 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Finahit, 1 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Finahit, 1 mg
Jak przyjmowac¢ lek Finahit, 1 mg

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Finahit, 1 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Finahit, 1 mg i jakim celu si¢ go stosuje

Lek Finahit, 1 mg, zawiera finasteryd. Finasteryd nalezy do grupy lekow okreslanych jako inhibitory
5-alfa-reduktazy.

Lek Finahit, 1 mg, jest wskazany w leczeniu tysienia typu me¢skiego (znanego jako tysienie
androgenowe). Lek Finahit, 1 mg, jest stosowany u me¢zczyzn w celu zapobiegania dalszej utracie
wlosow. Najlepsze wyniki leczenia lekiem Finahit, 1 mg, uzyskuje si¢ u me¢zczyzn z fagodng do
umiarkowanej, lecz niecatkowitg utratg wtoséw. Lek Finahit, 1 mg, hamuje aktywno$¢ waznego
enzymu (Sa-reduktazy typu 1), ktory uczestniczy w regulacji aktywnosci mieszkow wlosowych.

Lek Finahit, 1 mg, w sposob swoisty zmniejsza stezenie dihydrotestosteronu (DHT), ktory jest glownag
przyczyna wystepowania tysienia typu meskiego. W ten sposob, lek Finahit, 1 mg, pomaga

w odwrdceniu procesu tysienia, zapobiegajac dalszej utracie wtosow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Finahit, 1 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Finahit, 1 mg

- u kobiet (poniewaz ten lek jest przeznaczony dla m¢zczyzn, patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersia”). Badania kliniczne wykazaty, ze finasteryd nie jest skuteczny w leczeniu utraty
wlosow u kobiet;

- Jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Finahit, 1 mg (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Finahit, 1 mg nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

Wplyw na plodnosé

Zgtaszano przypadki bezptodnosci u me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd przez dtugi czas, u ktorych
wystepowaty inne czynniki ryzyka dotyczace ptodnosci. Odnotowano normalizacje lub poprawe
jako$ci nasienia po przerwaniu leczenia finasterydem. Nie przeprowadzono jednak dtugoterminowych
badan dotyczacych wptywu finasterydu na ptodno$¢ u mezczyzn.



Rak piersi
Patrz punkt 4.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych lek Finahit, 1 mg zglaszano zmiany nastroju, takie

jak nastréj depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy zaprzestac stosowania leku Finahit, 1 mg oraz niezwlocznie
zwroécic¢ si¢ do lekarza po dalszg porade medyczng.

Dzieci
Leku Finahit, 1 mg nie nalezy stosowac¢ u dzieci. Brak danych dotyczacych skutecznos$ci lub
bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Finahit, 1 mg a inne leki

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

Lek Finahit, 1 mg, zwykle nie wykazuje oddzialywania z innymi lekami.

Stosowanie leku Finahit, 1 mg z jedzeniem i piciem
Lek Finahit, 1 mg moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Lek Finahit, 1 mg jest stosowany w leczeniu tysienia typu meskiego, wytgcznie u mezezyzn.
Wptyw na ptodnos$¢ u mezczyzn, patrz punkt 2.

e Nie wolno stosowac¢ leku Finahit, 1 mg u kobiet.

e Kobiety w okresie cigzy lub u ktorych istnieje podejrzenie, ze mogg by¢ w cigzy, nie
powinny dotyka¢ pokruszonych lub uszkodzonych tabletek leku Finahit, 1 mg.

o Jesli substancja czynna leku Finahit 1 mg zostanie wchionieta po podaniu doustnym lub przez

skore przez kobiete w cigzy z dzieckiem plci meskiej, moze to spowodowaé wadg¢ wrodzong

narzadow plciowych.

o Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z substancja czynng leku Finahit 1 mg powinna

skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Tabletki Finahit 1 mg sa powlekane co zapobiega bezposreniemu kontaktowi z substancja

czynng podczas normalnego stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych wskazujacych na to, ze lek Finahit, 1 mg, moze wywiera¢ wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Lek Finahit, 1 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Finahit, 1 mg zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Finahit, 1 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Finahit, 1 mg, na dob¢ (co odpowiada 1 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac ,,na pusty zotadek” lub w trakcie positku. Tabletki powlekane
nalezy potyka¢ w cato$ci. Nie nalezy ich dzieli¢ ani kruszy¢.

e Przyjmowanie leku Finahit, 1 mg, czeSciej niz raz na dobe¢ nie powoduje wigkszej
skuteczno$ci ani nie przys$piesza pojawienia si¢ dziatania leku.

e Lysienie typu meskiego rozwija si¢ przez dlugi czas. Zwykle, aby zauwazy¢ pierwsze oznaki
zwigkszenia gestosci wlosow lub zmniejszenia stopnia utraty wloséw, konieczne jest
stosowanie leku codziennie przez 3 do 6 miesigcy.



e Lekarz oceni skuteczno$¢ dziatania leku Finahit, 1 mg. Wazne jest, aby kontynuowaé
przyjmowanie leku Finahit,1 mg, przez okres, jaki zalecit lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Brak jest do§wiadczenia dotyczacego stosowania leku Finahit, 1 mg, u pacjentdw z zaburzeniami
czynno$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Finahit, 1 mg

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Finahit, 1 mg niz zalecana, lub jesli lek Finahit, 1 mg
przyjatl ktos inny, nalezy udac si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego dyzurnego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg pozostate tabletki lub puste opakowanie w celu utatwienia identyfikacji leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Finahit, 1 mg

W przypadku pominigcia dawki leku Finahit, 1 mg, nalezy przyja¢ nastepng tabletk¢ o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Finahit, 1 mg

W celu uzyskania najlepszych wynikow terapii lekiem Finahit, 1 mg, zaleca si¢ nieprzerwane
stosowanie leku. Przerwanie leczenia powoduje zanik wynikow jego dzialania (utrate wlosow)
w ciggu 9 do 12 miesiecy.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg zazwyczaj przejsciowe i ustepuja w trakcie leczenia lub po jego
zakonczeniu.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Finahit, 1 mg i natychmiast zwrocié si¢ do lekarza, jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizej wymienionych objawow:
e Objawy reakcji alergicznej: obrzek warg, twarzy, jezyka i gardta; trudnosci z potykaniem;
guzki pod skorg (pokrzywka) oraz trudnosci z oddychaniem.
e Depresja (uczucie glebokiego smutku i brak checi do zycia)

W przypadku wystapienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, powigkszenie gruczotu
piersiowego, wydzielina z sutka nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga
by¢ to objawy raka piersi.

Niezbyt czegsto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 osdb):
e zmniejszenie zainteresowania seksem
e trudnos¢ w osiggnigciu erekcji
e zaburzenia ejakulacji, np. zmniejszenie objetosci ejakulatu (nasienia) w trakcie stosunku.
e depresja

Czgstos¢ nieznana:
e reakcje alergiczne, takie jak wysypka, §wiad, powstawanie grudek na skorze (pokrzywka) oraz
obrzek warg i twarzy
obrzek lub tkliwos¢ piersi
kotatanie serca
bol jader
przyspieszone bicie serca



zaburzenia erekcji utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia

obnizenie popedu ptciowego utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia

zaburzenia wytrysku utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia

zgloszono przypadki nieplodno$ci u mezczyzn przyjmujacych finasteryd przez dtugi czas,
u ktorych wystepowaty rowniez inne czynniki ryzyka moggce mie¢ wplyw na wystgpienie
nieptodnos$ci. Opisywano, ze po zakonczeniu leczenia finasterydem nastepuje normalizacja
parametréw nasienia lub poprawa jakosSci nasienia. Nie przeprowadzono dtugoterminowych
badan klinicznych, ktore pozwalalyby okresli¢ wptyw finasterydu na ptodno$¢ u mezczyzn.
e wyniki badan krwi wskazujgce na zmiany czynno$ci watroby

e niepokoj

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Finahit, 1 mg

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Finahit, 1 mg

- Substancjg czynng leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu.

- Ponadto lek zawiera: rdzen tabletki - laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460),
skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), makrogologlicerydow
lauryniany i magnezu stearynian (E572); sktad otoczki: hypromeloza 6¢P (E464), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000, Zzelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Finahit, 1 mg i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Tabletki leku Finahit, 1 mg sa czerwono-brazowe, okragle, dwustronnie wypukte, powlekane,
z oznakowaniem ,,F1” po jednej stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Lek Finahit, 1 mg jest pakowany w blistry Aluminium/Aluminium w opakowaniach po 28, 30, 84 1 98
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/importer:
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6,
28760 Tres Cantos, Madryd
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa wlasna

Bulgaria Finasteride Accord 1 mg Film-coated Tablets

Cypr Finasteride Accord 1 mg emxaAvpuéva, pue Aertd vuévio diokia
Czechy Finasteride Accord 1 mg potahované tablety

Estonia Finasteride Accord 1 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Grecja Finasteride Accord 1 mg emkaAvpuévo, pue Aertd vuévio dtokia
Hiszpania Finasterida Norman | mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holandia Finasteride Accord 1 mg filmomhulde tabletten

Lotwa Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes

Malta Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Niemcy Finasteride Accord 1 mg Filmtabletten

Polska Finahit

Portugalia FINOX 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rumunia Finasteride Finasterida Accord 1 mg, comprimate filmate
Szwecja Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter

Wegry Finasteride Accord 1 mg filmtabletta

Wielka Brytania | Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Wiochy Finasteride AHCL 1 mg compresse rivestite con film

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022



