Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Antiprost, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Antiprost

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Antiprost i w jakim celu si¢ go stosuje

Antiprost nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory 5 a-reduktazy. Leki te powoduja zmniejszenie
objetosci gruczotu krokowego u mezczyzn.

Lek Antiprost stosuje si¢ w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH). Powoduje zmniejszenie powigkszonego gruczotu krokowego, poprawia
przeptyw moczu, tagodzi objawy zwigzane z BPH. Zmniejsza ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania
moczu oraz konieczno$ci leczenia operacyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antiprost

Kiedy nie stosowa¢ leku Antiprost:

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- u kobiet (patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersia”);

- u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Antiprost nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

- U pacjenta z duza ilo$cig zalegajacego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeplywem
moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w kierunku zwezenia
drog moczowych.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby. U takich pacjentow moze by¢
zwigkszone stezenie finasterydu w osoczu.

- Je$li u pacjenta wystapia zmiany w piersiach, takie jak guzki, bol, powigkszenie piersi
u mezczyzn (ginekomastia) lub wydzielina z sutkow.
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Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek Antiprost zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastr6j depresyjny
oraz depresj¢ i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawoéw
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza po dalsza porade medyczna.

Badanie fizykalne (w tym per rectum, czyli badanie palcem przez odbytnice) oraz badanie st¢zenia
swoistego antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) w surowicy powinny zostac¢
przeprowadzone przed rozpoczgciem leczenia finasterydem oraz w trakcie leczenia.

Lek Antiprost a inne leki
Nie zidentyfikowano zadnych znaczacych interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Antiprost jest przeznaczony wytacznie dla mezczyzn.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w ciazy, pacjent powinien unika¢ narazenia jej na
kontakt z nasieniem, ktére moze zawiera¢ niewielka ilo$¢ leku.

Kobiety, ktore sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy nie powinny dotyka¢ przelamanych ani
rozkruszonych tabletek leku Antiprost.

Jesli finasteryd zostanie wchioniety przez skore lub po podaniu doustnym przez kobiete
spodziewajacg sie dziecka ptci meskiej, dziecko moze si¢ urodzi¢ z deformacjg narzadéw piciowych.

Tabletki sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z finasterydem, o ile tabletki nie sg przetamane lub
rozkruszone.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych sugerujacych, ze Antiprost wplywa na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow lub
obstugiwanie maszyn.

Antiprost zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Antiprost

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to 1 tabletka raz na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac na czczo lub w trakcie positku. Tabletki nalezy potykac
w cato$ci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkruszac.

Pomimo mozliwosci wystgpienia poprawy w krotkim okresie czasu, leczenie moze by¢ konieczne
przez okres co najmniej sze$¢ miesiecy, aby obiektywnie oceni¢ czy zostata osiaggnigta poprawa

wynikéw leczenia.

Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy przyjmowac lek Antiprost. Nie nalezy zbyt wczesnie
przerywac leczenia, poniewaz objawy moga powrdcic.
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Brak do$wiadczen w leczeniu lekiem Antiprost pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
rowniez ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci’).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Antiprost u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Antiprost jest zbyt silne lub za stabe, nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Antiprost
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Antiprost lub jesli lek zostat
przypadkowo przyjety przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Antiprost

W przypadku pominigcia dawki leku Antiprost, nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza sie
pora na przyjecie nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku tak,
jak zalecono. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa impotencja i zmniejszenie popedu seksualnego.
Dziatania te zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia, ale zwykle nie trwaja dlugo u wigkszos$ci
pacjentow, jesli leczenie jest kontynuowane.

Czeste dzialania niepozadane: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 os6b
— zmniejszenie libido (zmniejszenie popedu seksualnego),

— 1impotencja,

— zmniejszenie objetosci wytrysku,

— sennos$¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob
— zaburzenia wytrysku,

— tkliwos¢ piersi, powigkszenie piersi,

— wysypka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b
— wydzielina z piersi, guzki w piersiach.

Nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
— kotatanie serca,

— $wiad,

— pokrzywka,
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— reakcje nadwrazliwos$ci; nalezy przerwaé stosowanie leku Antiprost i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow (obrzek naczynioruchowy):
obrzek ust, jezyka lub gardta; trudno$ci w potykaniu; pokrzywka i trudnos$ci w oddychaniu,

— zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,

— bdl jader,

— zaburzenia erekcji utrzymujgce si¢ po zaprzestaniu leczenia,

— nieplodnos¢ u mezczyzn i (lub) staba jako$¢ nasienia,

— depresja,

— zmnigjszenie libido utrzymujgce si¢ po zaprzestaniu leczenia

— niepokdj.

Finasteryd moze wptywac na wyniki testow laboratoryjnych PSA.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Antiprost

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Antiprost

- Substancja czynna leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
- Pozostale sktadniki to:

- rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, sodu
laurylosiarczan.

- otoczka tabletki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu 8 stearynian

(typ D).
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Jak wyglada lek Antiprost i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Antiprost sg biale, okragte, dwuwypukie, powlekane tabletki o srednicy 7 mm,
oznakowane ,,F” 1,,5” po jednej stronie.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium: 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwéreca:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.07.2019
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