Folheto informativo: informagéo para o utilizador

Propecia 1 mg, comprimidos revestidos por pelicula
finasterida

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdo importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- N&o dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
gue apresentem 0s mesmos sintomas que vocé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteuldo deste folheto

O que é Propecia e para que é utilizado?

Quando nao deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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O que é Propecia e para que é utilizado?

Este medicamento contém a substancia ativa finasterida.

Este medicamento destina-se exclusivamente ao uso em homens.

Este medicamento € utilizado para o tratamento da calvicie masculina (também conhecida como
alopecia androgenética) em homens de 18 a 41 anos. Se, apos ler este folheto, ainda tiver dividas
sobre a calvicie masculina, consulte o seu médico.

A calvicie masculina é comum. Acredita-se que seja causada por uma combinagao de fatores
hereditarios e um determinado horménio, chamado di-hidrotestosterona (DHT). Sob a influéncia
do DHT, a fase de crescimento do cabelo torna-se mais curta e o cabelo torna-se mais fino.

No couro cabeludo, este medicamento reduz a concentragdo de DHT ao inibir uma enzima (5-
alfa-redutase tipo 2) que converte testosterona em DHT. Somente homens com perda de cabelo
leve a moderada, mas ndo completa, podem esperar se beneficiar do uso deste medicamento. Na
maioria dos homens tratados com este medicamento por 5 anos, a perda de cabelo foi retardada,
e em pelo menos metade desses homens houve também alguma melhora no crescimento do
cabelo.

2. Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Quando nao deve usar este medicamento?
. Vocé é uma mulher (porque este medicamento deve ser usado exclusivamente por

homens, veja a se¢do ‘Gravidez'). Estudos clinicos demonstraram que este
medicamento nao é eficaz na perda de cabelo em mulheres.
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. Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 desta bula.

Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Efeitos sobre o antigeno especifico da prostata (PSA)

Este medicamento pode afetar os resultados de um exame de sangue chamado PSA (antigeno
especifico da prostata). Este teste é usado em investigacdes de cancer de préstata. Se vocé fizer
um teste de PSA, informe ao seu médico ou farmacéutico que estd usando este medicamento,
pois ele reduz a concentragdo de PSA.

Efeitos sobre a fertilidade

Infertilidade foi relatada em homens que usaram finasterida por longo prazo e que também
tinham outros fatores de risco que podem afetar a fertilidade. Apds a interrup¢ao da finasterida,
foi relatado que a qualidade do sémen melhorou ou voltou ao normal. Nao foram realizados
estudos de longo prazo sobre o efeito da finasterida na fertilidade em homens.

Cancer de mama
Veja a se¢do 4.

Alteragcdes de humor e depressao

Alteragdes de humor como humor depressivo, depressao e, menos frequentemente,
pensamentos suicidas foram relatados em pacientes tratados com Propecia. Pare de usar
Propecia se vocé apresentar algum desses sintomas e entre em contato com seu médico o mais
rapido possivel para obter aconselhamento médico.

Em alguns pacientes, foi relatada disfungdo sexual reduzida. Isso pode contribuir para alteragdes
de humor, incluindo pensamentos suicidas. Se vocé experimentar disfun¢do sexual reduzida,
entre em contato com seu médico para mais aconselhamento médico. Seu médico pode
considerar interromper o tratamento (veja a secdo 4 abaixo para mais informagdes sobre esses
efeitos colaterais).

Um cartdo de paciente que lembra o acima mencionado é fornecido com a embalagem de
Propecia.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo deve ser usado por criangas. Ndo ha dados que demonstrem a eficacia ou
seguranca da finasterida em criangas menores de 18 anos.

Vocé esta usando outros medicamentos?
Vocé esta usando outros medicamentos além do Propecia, usou recentemente ou planeja usar
em breve? Informe o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Este medicamento é destinado apenas ao tratamento da calvicie inicial em homens. Para efeitos
sobre a fertilidade em homens, veja ‘Efeitos sobre a fertilidade’ acima.

. Mulheres que estao gravidas ou podem estar ndo devem usar este medicamento.
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. Nao toque em comprimidos quebrados ou esmagados deste medicamento se vocé for
uma mulher e estiver gravida ou puder estar gravida.

. Se a substancia ativa deste medicamento for ingerida ou absorvida pela pele por uma
mulher gravida de um bebé do sexo masculino, isso pode levar ao nascimento do
menino com anomalias nos 6rgdos genitais.

. Se uma mulher gravida entrar em contato com a substancia ativa deste medicamento,
ela deve contatar seu médico.
. O revestimento do filme dos comprimidos evitara o contato com a substancia ativa

durante o uso normal, desde que os comprimidos ndo sejam quebrados ou esmagados.
Se vocé tiver mais perguntas, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Habilidade de dirigir e uso de maquinas
Nao ha dados que mostrem que este medicamento afeta a habilidade de dirigir ou o0 uso de
maquinas.

Propecia contém lactose
Se o0 seu médico Ihe disse que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com seu
médico antes de usar este medicamento.

Propecia contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente ‘isento de sodio’.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou. Tem
davidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada € um comprimido uma vez por dia. Os comprimidos podem ser
tomados com ou sem alimentos.

Seu médico ir4 ajuda-lo a determinar se este medicamento funciona para vocé. E importante
usar este medicamento pelo tempo que seu médico prescrever. Este medicamento sé pode
funcionar a longo prazo se vocé continuar a usa-lo.

Vocé usou muito deste medicamento?
Se vocé usou muito deste medicamento, entre em contato com seu médico imediatamente. Este
medicamento ndo funciona mais rapido ou melhor se vocé toma-lo mais de uma vez por dia.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de usar este medicamento

Pode levar de 3 a 6 meses para que o efeito completo deste medicamento ocorra. E importante
continuar usando este medicamento enquanto seu médico o prescrever. Se vocé parar de usar
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este medicamento, é provavel que vocé perca o crescimento capilar recuperado dentro de 9 a 12
meses.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos colaterais. Nem
todos os usuarios os apresentam. Os efeitos colaterais foram geralmente transitérios durante o
tratamento ou desapareceram apés a interrupg¢ao do tratamento.

Pare de usar este medicamento e entre em contato com seu médico imediatamente se vocé
tiver algum dos seguintes sintomas (angioedema): inchaco do rosto, lingua ou gargantsa;
dificuldade para engolir; erupgdo cutdnea com coceira intensa e inchacos (urticéria); dificuldade
para respirar e pensamentos suicidas.

Se vocé notar alteragdes no tecido mamario, como carogos, dor, mais tecido mamario ou
secrecao de um mamilo, deve informar imediatamente ao seu médico, pois isso pode ser um sinal

de uma condig¢do grave, como cancer de mama.

As vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuarios):

. diminui¢do do desejo sexual

. problemas para obter uma eregao

. problemas com a ejaculagao, como uma redug¢ao na quantidade de fluido seminal
. depressao.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):

. reacdes alérgicas como erupgao cutanea e coceira

. mamas doloridas ou inchadas

. dor nos testiculos

. sangue no sémen

. batimento cardiaco rapido

. problemas persistentes em obter uma erecado apds a interrupg¢ao do tratamento
. diminuicao persistente do desejo sexual apos a interrupgao do tratamento
. problemas persistentes com a ejaculagdo apés a interrupgao do tratamento
. infertilidade masculina e/ou mé qualidade do esperma

. enzimas hepaticas elevadas

. ansiedade

. pensamentos suicidas.

Relatar efeitos colaterais

Se voce tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estdo listados nesta bula. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta data esta indicada na embalagem apds
'EXP'. Estd indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de validade.

Nao ha condi¢des especiais de armazenamento para este medicamento.

Nao descarte medicamentos no esgoto ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de maneira adequada e nao entrardo no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes Quais substancias estdo neste
medicamento?

. A substancia ativa neste medicamento é finasterida. Cada comprimido contém 1 mg de
finasterida.

. As outras substancias neste medicamento séo:
0 Nucleo do comprimido: lactose monoidratada (110,4 mg, veja secdo 2), celulose

microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado, glicolato de amido sddico,
docusato de sédio, estearato de magnésio.

0 Revestimento do filme: talco, hidroxipropilcelulose, hipromelose, diéxido de
titanio (E171), éxido de ferro amarelo (E172) e éxido de ferro vermelho (E172).

Como é o Propecia e o que contém uma embalagem?

. Os comprimidos revestidos por pelicula de Propecia sdo fornecidos em embalagens
blister.

. Os comprimidos sdo castanho-avermelhados, octogonais, revestidos por pelicula e
convexos, com um logotipo 'P' gravado de um lado e 'Propecia’ do outro.

. Tamanhos de embalagem: 7, 28, 30, 84 ou 98 comprimidos.

. Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sao comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugédo no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado:
N.V. Organon Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Paises Baixos

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Fabricantes:
Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
2031 BN Haarlem Paises Baixos
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Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Este medicamento esta registrado sob o numero RVG 27397.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob o seguinte nome:
Alemanha, Finlandia, Franga, Grécia, Italia, Luxemburgo, Paises Baixos, Austria, Portugal, Espanha
e Suécia: Propecia.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em novembro de 2025.

Mais informacdes sobre este medicamento estio disponiveis no site do CBG (www.cbg-meb.nl).
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