Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Finasterid AbZ
5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Finasterid AbZ 5 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Finasterid AbZ 5 mg beachten?
3. Wie ist Finasterid AbZ 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Finasterid AbZ 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Finasterid AbZ 5 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Finasterid AbZ 5 mg gehort zur Arzneimittel-Gruppe der 5-Alpha-Reduktasehemmer. Diese

Arzneimittel Uben ihre Wirkung aus, indem sie die GréBe der Prostatadrise verringern.

Finasterid AbZ 5 mg wird angewendet

— zur Behandlung und Kontrolle einer gutartigen VergréBerung der Prostata (benigne Prostata-
hyperplasie — BPH). Es verursacht eine Ruckbildung der vergroBerten Prostata, verbessert
den Harnfluss und lindert die durch die BPH verursachten Symptome. Darlber hinaus
vermindert es das Risiko fur einen akuten Harnverhalt und die Notwendigkeit operativer
Eingriffe.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Finasterid AbZ 5 mg BEACHTEN?

Finasterid AbZ 5 mqg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Finasterid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Finasterid AbZ 5 mg sind

— von Frauen (siehe auch unter , Schwangerschaft und Stillzeit”)

- von Kindern

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Finasterid AbZ 5 mq ist erforderlich

- wenn bei lhnen eine groBe Menge an Restharn und/oder eine starke Einschrankung des
Harnflusses vorliegen. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie engmaschig auf eine Verengung im
Bereich des Harntraktes GUberwacht werden.

- wenn lhre Leberfunktion beeintrachtigt ist. Bei diesen Personen kann es zu einem Anstieg
der Finasterid-Plasmakonzentration kommen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer dieser Zustande auf Sie zutrifft oder in der Vergan-
genheit zugetroffen hat.

Vor Beginn der Behandlung mit Finasterid und wéhrend der Behandlung sollten klinische
Untersuchungen (einschlieBlich digitaler rektaler Untersuchungen) und Bestimmungen des
prostataspezifischen Antigens (PSA) im Serum erfolgen.

Wenn |hre Sexualpartnerin schwanger ist oder werden kénnte, sollten Sie vermeiden, sie mit
Ihrer Samenflussigkeit in Kontakt zu bringen, da Ihre Samenflissigkeit kleine Mengen des
Wirkstoffs enthalten kénnte.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Finasterid AbZ 5 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fahren. Die Anwendung von Finasterid AbZ 5 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung
der Gesundheit fuhren.

Bei Einnahme von Finasterid AbZ 5 mg mit anderen Arzneimitteln

Es wurden keine relevanten Arzneimittelwechselwirkungen beobachtet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Finasterid AbZ 5 mg ist ausschlieBlich fur Manner bestimmt.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnten, sollten keine zerbrochenen oder
zerstoBBenen Finasterid AbZ-Tabletten berthren. Wenn Finasterid von einer schwangeren Frau,
die ein mannliches Kind erwartet, Uber die Haut oder den Mund aufgenommen wird, kann es
sein, dass das Kind mit Anomalien der Genitalien zur Welt kommt. Die Tabletten besitzen einen
FilmUberzug, der den Kontakt mit Finasterid verhindert, solange die Tabletten nicht zerbro-
chen oder zerstoBen wurden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten, die darauf hinweisen, dass Finasterid AbZ5 mg die Verkehrstuchtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Finasterid AbZ 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Finasterid AbZ 5 mg daher erst nach
Rucksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Finasterid AbZ 5 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Finasterid AbZ 5 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette Finasterid AbZ 5 mg pro Tag (entsprechend 5 mg Finasterid).
Die Filmtabletten kdnnen entweder auf leeren Magen oder zu einer Mahlzeit eingenommen
werden. Die Filmtabletten sollten ganz eingenommen und nicht geteilt oder zerstoBen
werden.

Auch wenn eine frilhe Besserung beobachtet werden kann, kann eine Behandlung utber
mindestens 6 Monate erforderlich sein, um objektiv bestimmen zu kénnen, ob ein zufrieden
stellendes Ansprechen auf die Behandlung erzielt wurde.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie die Einnahme von Finasterid AbZ 5 mg fortsetzen
sollen. Unterbrechen Sie die Behandlung nicht friihzeitig, da sonst die Symptome wieder auf-
treten kénnten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von Finasterid AbZ 5 mg bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Finasterid AbZ 5 mgq ist erforderlich”).

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Esist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Anwendung von Finasterid AbZ 5 mg bei Patienten,
die eine Hamodialyse benétigen, wurde bislang nicht untersucht.

Altere Patienten

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Finasterid AbZ 5 mg zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine gréBere Menge von Finasterid AbZ 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Finasterid AbZ 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ver-
sehentlich Kinder das Arzneimittel eingenommen haben, informieren Sie bitte unverzuglich
Ilhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid AbZ 5 mqg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine Dosis Finasterid AbZ 5 mg vergessen haben, konnen Sie die Einnahme nach-
holen, sobald Sie daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit fur die nachste Einnahme. In diesem
Fall sollten Sie IThre medikamentose Behandlung wie verordnet fortsetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Finasterid AbZ 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Impotenz und eine Verringerung des sexuellen Ver-
langens. Diese Nebenwirkungen treten normalerweise zu Beginn der Behandlung auf, halten
aber bei der Mehrzahl der Patienten unter fortgesetzter Behandlung in der Regel nicht lange
an.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrtise

Sehr haufig: Impotenz

Haufig: Verringerung des sexuellen Verlangens, Verringerung des Sperma-Volumens,
Spannungsgefthle und VergroBerung der Brustdruse, Ejakulationsstérungen

Gelegentlich: Hodenschmerzen

Sehr selten:  Absonderungen aus den Brustdrisen, Brustknoten

Hautreizungen/allergische Reaktionen

Haufig: Hautausschlag
Selten: Juckreiz, Urtikaria (Quaddelbildung)
Uberempfindlichkeitsreaktionen z. B. Schwellung von Gesicht und Lippen.
Allgemein
Mudigkeit

Finasterid kann das Ergebnis des PSA-Tests beeinflussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Finasterid AbZ 5 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdrtickpackung und der Faltschachtel ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Finasterid AbZ 5 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Finasterid.

Eine Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Laktosemonohydrat, Mikrokristalline Zellulose, Vorverkleisterte Maisstarke, Natrium-Sarke-
Glycolat (Typ A), Magnesiumstearat, Natrium-Laurylsulfat.

Filmuberzug:

Hypromellose, Mikrokristalline Zellulose, Macrogolstearat (Typ I).

Wie Finasterid AbZ 5 mqg aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, gewdlbte Filmtabletten mit einem Durchmesser von 7 mm und der Préagung ,,F”
und ,,5" auf einer Seite.

Finasterid AbZ 5 mgq ist in Packungen mit 30, 50 oder 100 Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH

Dr.-Georg-Spohn-Str. 7

89143 Blaubeuren

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Finnland: Finasteral 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2009

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute Besserung!
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