Ulotka: informacja dla uzytkownika
FINASTERIDE ACCORD 1 MG TABLETKI POWLEKANE
Finasteryd

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 47?
A moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Finasteride Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Finasteride Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Finasteride Accord zawiera finasteryd. Finasteryd nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami 5-alfa-reduktazy.

Lekarz przepisat Ci ten lek, poniewaz cierpisz na tysienie spowodowane dziataniem
meskich hormonéw (znane réwniez jako tysienie androgenowe). Ten lek zapobiega dalszej
utracie wtoséw u mezczyzn. Mezczyzni z lekkim do umiarkowanego, ale nie catkowitym
wypadaniem wtoséw moga oczekiwac korzysci z jego stosowania. Lek ten hamuje wazny
enzym (5a-reduktaza typu 2), ktéry bierze udziat w regulacji mieszkéw wtosowych. Na
skorze gtowy lek ten szczegdlnie obniza stezenie DHT, substancji, ktéra w znacznym
stopniu przyczynia sie do utraty wtoséw u mezczyzn. W ten sposéb lek ten pomaga
odwrdci¢ proces tysienia i zapobiega dalszej utracie wtosow.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
Jestes kobieta (poniewaz ten lek jest przeznaczony wytgcznie dla mezczyzn, patrz
punkt 'Cigza'). Badania kliniczne wykazaty, ze ten lek nie dziata na wypadanie
witoséw u kobiet.
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6 tej ulotki.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
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Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.
Wptyw na swoisty antygen sterczowy (PSA)

Ten lek moze wptywacé na wyniki badania krwi zwanego PSA (swoisty antygen sterczowy).
To badanie jest stosowane w diagnostyce raka prostaty. Jesli wykonujesz test PSA,
poinformuj lekarza lub farmaceute, ze stosujesz ten lek, poniewaz obniza on stezenie PSA.

Wptyw na ptodnoscé

Zgtaszano nieptodnos$¢ u mezczyzn, ktdrzy dtugotrwale stosowali finasteryd i mieli inne
czynniki ryzyka wptywajgce na ptodnos$c¢. Po zaprzestaniu stosowania finasterydu
zgtaszano poprawe lub normalizacje jakosci nasienia. Nie przeprowadzono
dtugoterminowych badan nad wptywem finasterydu na ptodnos$¢ u mezczyzn.

Rak piersi
Patrz punkt 4.

Zmiany nastroju i depresja

Zmiany nastroju, takie jak obnizony nastréj, depresja i, rzadziej, mysli samobdjcze,
zgtaszano u pacjentéw leczonych Finasteride Accord. Przerwij stosowanie Finasteride
Accord 1 mg, jesli wystgpig u Ciebie te objawy i jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem w
celu uzyskania porady medycznej.

U niektdrych pacjentéw zgtaszano zmniejszenie funkcji seksualnych. Moze to przyczyniaé
sie do zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych. Jesli doswiadczasz problemoéw z
funkcjami seksualnymi, skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady
medycznej. Lekarz moze rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4 ponizej, aby
uzyska¢ wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych).

Do opakowania tabletek Finasteride Accord 1 mg dotgczona jest karta pacjenta
przypominajgca o powyzszym.

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci. Brak danych potwierdzajgcych skutecznos¢ lub
bezpieczenstwo finasterydu u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprécz Finasteride Accord stosujesz inne leki, czy niedawno to robites, lub istnieje
mozliwos$¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz
recepty.

Na co nalezy zwrdéci¢ uwage podczas jedzenia?

Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
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Finasteride Accord 1 mg jest przeznaczony wytacznie do leczenia wypadania wtoséw u
mezczyzn. W celu uzyskania informacji o wptywie na ptodno$¢, patrz punkt 2.
Kobiety nie powinny stosowac Finasteride Accord 1 mg z powodu ryzyka w czasie
cigzy.
Nie dotykaj rozkruszonych lub potamanych tabletek Finasteride Accord 1 mg, jesli
jestes kobietg i jestes w cigzy lub mozesz by¢ w cigzy.
Jesli substancja czynna tego leku zostanie przyjeta lub wchtonieta przez skére
przez kobiete w cigzy z meskim dzieckiem, moze to prowadzi¢ do urodzenia
chtopca z wadami narzgddw ptciowych.
Jesli kobieta w cigzy ma kontakt z rozkruszonymi lub potamanymi tabletkami
Finasteride Accord 1 mg, skonsultuj sie z lekarzem.
Powtoka filmowa tabletek zapobiega kontaktowi z substancjg czynna przy
normalnym uzyciu, pod warunkiem, ze tabletki nie sg potamane ani rozkruszone.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie ma dostepnych danych wskazujgcych, ze ten lek wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Finasteride Accord zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze. Jesli lekarz powiedziat Ci, ze jeste$ nadwrazliwy na niektére cukry,
skontaktuj sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Finasteride Accord zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania i jest zatem w
zasadzie

wolny od sodu”.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci
co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to jedna tabletka tego leku dziennie (odpowiadajgca 1 mg finasterydu).
Tabletke powlekang mozna przyjmowac na pusty zotadek lub z jedzeniem. Tabletki
powlekane nalezy potyka¢ w catosci i nie wolno ich tamac ani rozkruszac.

Ten $rodek nie dziata szybciej ani lepiej, jesli przyjmujesz go czesciej niz raz
dziennie.

Utrata wtosdw u mezczyzn to schorzenie, ktére rozwija sie przez dtugi czas.
Ogdlnie rzecz biorgc, moze by¢ konieczne codzienne stosowanie tego leku przez 3
do 6 miesiecy, zanim zauwazysz, ze gestos¢ wtosdw sie zwieksza lub utrata
witoséw sie zmniejsza.

Twoéj lekarz pomoze Ci ustali¢, czy ten srodek dziata w Twoim przypadku. Wazne
jest, abys kontynuowat stosowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to Twéj lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
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Nie ma doswiadczenia w stosowaniu tego leku u pacjentédw z ograniczong czynnoscia
watroby (patrz takze 'Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé stosujgc ten lek').

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Czy zazytes zbyt duzo tego leku

Jesli zazytes$ zbyt duzo tego leku lub jesli kto$ inny zazyt ten lek, skontaktuj sie z
oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Zabierz ze sobg reszte tabletek lub puste
opakowanie, aby utatwi¢ identyfikacje leku.

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ tego leku, mozesz pomingé¢ zapomniang dawke. Nie przyjmuj
podwdjnej dawki, aby nadrobié¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Zaleca sie kontynuowanie stosowania tego leku, aby osiggng¢ maksymalny efekt. Jesli
przerwiesz leczenie, prawdopodobnie w ciggu 9 do 12 miesiecy utracisz odzyskany wzrost
wtosow.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie kazdy ich
doswiadcza. Niektére z dziatah niepozgdanych sg tymczasowe i znikajg w trakcie leczenia
lub po jego zakohczeniu.

Przestan stosowac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli doswiadczysz
ktéregokolwiek z ponizszych objawéw:
Objawy reakcji alergicznej: obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta; trudnosci w
potykaniu; pokrzywka i problemy z oddychaniem.
Mysli samobdjcze

Zgtos lekarzowi natychmiast zmiany w tkance piersi, takie jak guzki, bél, powigkszenie
tkanki piersi lub wydzielina z sutka, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego schorzenia,
takiego jak rak piersi.

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
zmniejszone libido
problemy z uzyskaniem erekcji
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problemy z wytryskiem, w tym zmniejszenie ilosci ptynu nasiennego (spermy)
podczas seksu
depresja

Nieznane (czestotliwos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie, wysypka skdrna z intensywnym
swedzeniem i bgblami (pokrzywka) oraz obrzek warg i twarzy

bolesne lub powigkszone piersi

bél jader (testes)

krew w spermie

szybkie bicie serca

utrzymujace sie problemy z uzyskaniem erekcji po zakorczeniu leczenia

trwate zmniejszenie libido po zakoriczeniu leczenia

trwate problemy z wytryskiem (problemy z ejakulacjg) po zakoriczeniu leczenia
zgtoszono nieptodnos¢ u mezczyzn, ktdrzy dtugotrwale stosowali finasteryd i mieli
inne czynniki ryzyka mogace wptywac na ptodnos¢. Po zakohczeniu leczenia
finasterydem zgtoszono, ze jakos$¢ nasienia poprawita sie lub stata sie normalna. Nie
przeprowadzono dtugoterminowych badan nad wptywem finasterydu na ptodnosc¢
u mezczyzn.

zmiany w funkcjonowaniu watroby, ktére mozna okresli¢ na podstawie badania krwi
lek

Mysli samobdjcze

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Dziatann Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, mozesz pomoéc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany
na pudetku po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieri tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny
sposoéb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
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Substancjag czynng tego leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg
finasterydu.

Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna; celuloza mikrokrystaliczna (E460); skrobia
prezelowana (kukurydziana); glikolan sodu skrobiowego (typ A);
lauroylomakrogologlicerydy; stearynian magnezu (E572).

Otoczka: hypromeloza (E464); dwutlenek tytanu (E171); makrogol 6000; tlenek zelaza
czerwony (E172); tlenek zelaza z6tty (E172).

Jak wyglada Finasteride Accord i co zawiera opakowanie?
Tabletka powlekana.

Finasteride Accord 1 mg tabletki powlekane sg czerwonobrgzowe, okraggte, obustronnie
wypukte, z nadrukiem 'F1' na jednej stronie i bez nadruku na drugiej stronie.

Finasteride Accord 1 mg tabletki powlekane sg pakowane w blistry aluminiowe/aluminiowe
w opakowaniach po 28, 30, 84 i 98 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Zarejestrowany pod numerem: RVG 100577

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holandia

Producent

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandia

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

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Ateny
Lamia, Schimatari, 32009, Grecja

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:
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Nazwa panstwa cztonkowskiego Nazwa leku

Estonia Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid

Witochy Finasteride AHCL 1 mg Compresse rivestite con film

totwa Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes

Holandia Finasteride Accord 1 mg Filmomhulde Tabletten

Malta Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Portugalia FINOX 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

Hiszpania Finasterida Normon 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Zjednoczone Krélestwo Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Butgaria Finasteride Accord 1 mg tabletki powlekane

Cypr Finasteride Accord 1 mg tabletki powlekane

Polska Finahit , 1 mg, tabletki powlekane

Szwecja Finasteride Accord 1 mg tabletki powlekane

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni we wrzesniu 2025 r.
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