Ulotka: informacje dla uzytkownika

Propecia 1 mg, tabletki powlekane
finasteryd

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Propecia i w jakim celu sig jg stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Propecia i w jakim celu sig jg stosuje?

Ten lek zawiera substancje czynna finasteryd.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania u mezczyzn.

Lek ten stosuje sige w leczeniu tysienia typu meskiego (znanego réwniez jako tysienie
androgenowe) u mezczyzn w wieku 18-41 lat. Jesli po przeczytaniu tej ulotki masz pytania
dotyczace tysienia typu meskiego, skontaktuj sie z lekarzem.

tysienie typu meskiego jest powszechne. Uwaza sig, ze jest spowodowane kombinacjg
czynnikéw dziedzicznych i okreslonego hormonu, zwanego dihydrotestosteronem (DHT). Pod
wptywem DHT faza wzrostu wtoséw jest krotsza, a wtosy stajg sie ciensze.

W skérze gtowy ten lek obniza stezenie DHT poprzez hamowanie enzymu (5-alfa-reduktaza typu
2), ktdry przeksztatca testosteron w DHT. Tylko mezczyzni z lekkim do umiarkowanego, ale nie
catkowitym wypadaniem wtoséw mogg oczekiwac korzysci z uzywania tego leku. U wiekszosci
mezczyzn, ktérzy byli leczeni tym lekiem przez 5 lat, wypadanie wtoséw zostato spowolnione, a u
€O najmniej potowy z nich nastgpita pewna poprawa wzrostu wtosow.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
. Jestes kobieta (poniewaz ten lek moze by¢ stosowany wytgcznie przez mezczyzn,

patrz punkt 'Cigza'). Badania kliniczne wykazaty, ze ten lek nie dziata na wypadanie
wtosow u kobiet.
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. 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?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Whptyw na swoisty antygen sterczowy (PSA)

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

Wptyw na ptodnosé

Nieptodnos$¢ byta zgtaszana u mezczyzn, ktérzy dtugotrwale stosowali finasteryd i mieli inne
czynniki ryzyka mogace wptywac na ptodnos$¢. Po zaprzestaniu stosowania finasterydu
zgtaszano poprawe jakosci nasienia lub powrét do normy. Nie przeprowadzono
dtugoterminowych badan nad wptywem finasterydu na ptodnos$¢ u mezczyzn.

Rak piersi
Patrz punkt 4.

Wahania nastroju i depresja

Wahania nastroju, takie jak obnizony nastrdj, depresja i, rzadziej, mysli samobdjcze byty
zgtaszane u pacjentow leczonych Propecia. Przerwij stosowanie Propecii, jesli doswiadczysz
ktéregokolwiek z tych objawdw i jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania
porady medycznej.

U niektérych pacjentéw zgtaszano zmniejszenie funkcji seksualnych. Moze to przyczyniac sie do
wahan nastroju, w tym mysli samobdjczych. Jesli doswiadczasz probleméw z funkcjami
seksualnymi, skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej. Lekarz moze
rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4 ponizej, aby uzyskaé¢ wigcej informacji na temat
tych dziatan niepozgdanych).

Do opakowania Propecii dotgczona jest karta pacjenta przypominajgca o powyzszym.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Tego leku nie wolno stosowac u dzieci. Brak danych potwierdzajgcych skutecznos$¢ lub
bezpieczehstwo finasterydu u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?
Czy oprocz Propecia stosujesz inne leki, czy robite$ to niedawno lub zamierzasz to zrobic
wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Ten lek jest przeznaczony wytacznie do leczenia poczatkowego tysienia u mezczyzn. W
przypadku wptywu na ptodnos$¢ u mezczyzn, patrz "Wptyw na ptodnos¢' powyze;.
. Kobiety, ktére sg w cigzy lub moga by¢ w cigzy, nie powinny stosowac tego leku.
. Nie dotykaj uszkodzonych lub pokruszonych tabletek tego leku, jesli jestes kobietq i
jestes$ w cigzy lub mozesz by¢ w cigzy.
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. Jesli substancja czynna tego leku zostanie przyjeta lub wchionieta przez skére przez
kobiete w cigzy z meskim dzieckiem, moze to prowadzi¢ do urodzenia chtopca z
wadami narzaddéw ptciowych.

. Jesli kobieta w cigzy zetknie sie z substancjg czynng tego leku, powinna skontaktowac
sie z lekarzem.
. Powtoka filmowa tabletek zapobiega kontaktowi z substancjg czynng przy normalnym

uzyciu, pod warunkiem, ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.
Jesli masz jeszcze pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Nie ma danych wskazujgcych, ze ten lek wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugi
maszyn.

Propecia zawiera laktoze
Jesli lekarz powiedziat ci, ze nie tolerujesz niektoérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed
uzyciem tego leku.

Propecia zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo 'wolny
od sodu'.

3. Jak stosowac ten lek?

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

Zalecana dawka to jedna tabletka raz dziennie. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Twd] lekarz pomoze ci ustali¢, czy ten lek dziata na ciebie. Wazne jest, aby stosowac ten lek tak
dtugo, jak zaleci lekarz. Ten lek moze dziata¢ na dtuzszg mete tylko wtedy, gdy bedziesz go nadal
stosowac.

Czy uzytes za duzo tego leku?
Jesli uzytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Ten lek nie dziata szybciej
ani lepiej, jesli przyjmujesz go czesciej niz raz dziennie.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang tabletke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

Moze ming¢ od 3 do 6 miesiecy, zanim petny efekt tego leku sie pojawi. Wazne jest, aby
kontynuowac stosowanie tego leku tak dtugo, jak zalecit lekarz. Jedli przestaniesz uzywac tego
leku, prawdopodobnie w ciggu 9 do 12 miesiecy stracisz odzyskany wzrost wtoséw.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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4, Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doswiadcza.
Dziatania niepozgdane byty zazwyczaj przejSciowe podczas leczenia lub znikaty po jego
przerwaniu.

Przestan uzywac tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz ktorykolwiek z
nastepujacych objawdw (obrzek naczynioruchowy): obrzek twarzy, jezyka lub gardta; trudnosci
w potykaniu; wysypka z intensywnym swedzeniem i bablami (pokrzywka); trudnosci w
oddychaniu i mysli samobdjcze.

Jesli zauwazysz zmiany w tkance piersi, takie jak guzki, bél, wiecej tkanki piersiowej lub
wydzielina z sutka, powinienes$ natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga to by¢
objawy powaznej choroby, takiej jak rak piersi.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikéw):

. mniejsza ochota na seks

. problemy z uzyskaniem erekcji

. problemy z wytryskiem, takie jak zmniejszenie ilosci ptynu nasiennego
. depresja.

Nieznane (czestotliwo$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

. reakcje alergiczne, takie jak wysypka i swedzenie

. bolesne lub opuchnigte piersi

. bdl jader (testes)

. krew w spermie

. szybkie bicie serca

. utrzymujace sie problemy z uzyskaniem erekcji po zakonczeniu leczenia
. utrzymujace sie zmniejszenie popedu seksualnego po zakonczeniu leczenia
. utrzymujace sie problemy z wytryskiem po zakonczeniu leczenia

. meska nieptodnos¢ i/lub niska jako$¢ nasienia

. zwigkszone enzymy watrobowe

. lek

. mysli samobdjcze.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatah Niepozadanych
Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, pomagasz nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po 'EXP'.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie wyrzucaj lekdw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute, co

zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie potrzebujesz. Prawidtowe usuwanie lekdw pomaga chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje Jakie substancje zawiera ten lek?
. Substancja czynng tego leku jest finasteryd. Kazda tabletka zawiera 1 mg finasterydu.
. Inne substancje w tym leku to:

0 Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (110,4 mg, patrz punkt 2), celuloza

mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana prezelatynizowana, skrobia sodowa
glikolan, dokuzan sodu, stearynian magnezu.

0 Otoczka filmowa: talk, hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, dwutlenek tytanu
(E171), z6tty tlenek zelaza (E172) i czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Propecia i co zawiera opakowanie?

Tabletki powlekane Propecia sg dostarczane w opakowaniach blistrowych.

Tabletki s czerwonobrgzowe, osmiokatne, powlekane i wypukte, z wyttoczonym logo 'P' z
jednej strony i 'Propecia’ z drugiej.

Wielkosci opakowan: 7, 28, 30, 84 lub 98 tabletek.
. Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu:
N.V. Organon Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandia

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producenci:
Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
2031 BN Haarlem Holandia

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgie

Ten produkt jest zarejestrowany pod numerem RVG 27397.

Ten produkt jest zarejestrowany w krajach EOG pod nastepujacg nazwa:
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Niemcy, Finlandia, Francja, Grecja, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Austria, Portugalia, Hiszpania i
Szwecja: Propecia.

Niniejsza ulotka zostata zatwierdzona w listopadzie 2025.

Wigcej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej CBG (www.cbg-meb.nl).
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