Prospect: informatii pentru utilizator

Propecia 1 mg, comprimate filmate
finasterid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Propecia si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

oUW N =

—

Ce este Propecia si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Acest medicament contine substanta activa finasterid.

Acest medicament este destinat exclusiv utilizarii la barbati.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul cheliei masculine (cunoscuta si sub numele
de alopecie androgenetica) la barbati cu varsta intre 18-41 de ani. Daca dupa citirea acestui
prospect aveti intrebari despre chelia masculind, contactati medicul dumneavoastra.

Chelia masculina este frecventa. Se considera ca este cauzata de o combinatie de factori
ereditari si un anumit hormon, numit dihidrotestosteron (DHT). Sub influenta DHT, faza de
crestere a parului devine mai scurta si parul devine mai subtire.

Tn scalp, acest medicament reduce concentratia de DHT prin inhibarea unei enzime (5-alfa-
reductaza tip 2) care transforma testosteronul in DHT. Doar barbatii cu pierdere de par usoara
pana la moderata, dar nu completa, pot astepta beneficii de la utilizarea acestui medicament. La
majoritatea barbatilor tratati timp de 5 ani cu acest medicament, pierderea parului a fost
incetinitd, iar la cel putin jumatate dintre acesti barbati s-a observat si o oarecare imbunatatire a
cresterii parului.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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. Sunteti femeie (deoarece acest medicament este destinat exclusiv barbatilor, vezi
sectiunea 'Sarcina'). Studiile clinice au aratat cd acest medicament nu este eficient in
cazul pierderii parului la femei.

. Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Efecte asupra antigenului specific prostatic (PSA)

Acest medicament poate influenta rezultatele unui test de sange numit PSA (antigen specific
prostatic). Acest test este utilizat in investigatiile pentru cancerul de prostata. Daca faceti un test
PSA, informati medicul sau farmacistul ca utilizati acest medicament, deoarece acest
medicament reduce concentratia de PSA.

Efecte asupra fertilitatii

Infertilitatea a fost raportata la barbatii care au utilizat finasterida pe termen lung si care aveau si
alti factori de risc care ar putea influenta fertilitatea. Dupa oprirea finasteridei, s-a raportat ca
calitatea spermei s-a imbunatatit sau a devenit normald. Nu s-au efectuat studii pe termen lung
privind efectul finasteridei asupra fertilitatii la barbati.

Cancer de san
Vezi sectiunea 4.

Schimbari de dispozitie si depresie

Schimbari de dispozitie, cum ar fi starea depresiva, depresia si, mai rar, ganduri suicidare au fost
raportate la pacientii tratati cu Propecia. Opriti utilizarea Propecia daca aveti oricare dintre aceste
simptome si contactati cat mai curand posibil medicul pentru sfaturi medicale.

La unii pacienti s-a raportat o functionare sexuala redusa. Acest lucru poate contribui la schimbari
de dispozitie, inclusiv ganduri suicidare. Daca experimentati probleme de functionare sexuala
redusa, contactati medicul pentru sfaturi medicale suplimentare. Medicul dumneavoastra poate
lua in considerare oprirea tratamentului (vezi sectiunea 4 de mai jos pentru mai multe informatii
despre aceste efecte secundare).

Un card pentru pacienti care aminteste de cele de mai sus este inclus in ambalajul Propecia.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat de copii. Nu exista date care sa demonstreze eficacitatea
sau siguranta finasteridei la copiii sub 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Propecia, ati facut acest lucru recent sau intentionati sa
faceti acest lucru in curand? Spuneti-i medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Acest medicament este destinat doar tratamentului calvitiei incipiente la barbati. Pentru efectele
asupra fertilitatii la barbati, vezi ‘Efecte asupra fertilitatii’ de mai sus.
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. Femeile care sunt insarcinate sau pot fiinsarcinate nu trebuie sa utilizeze acest

medicament.

. Nu atingeti comprimatele sparte sau zdrobite ale acestui medicament daca sunteti
femeie si sunteti insarcinata sau puteti fi insarcinata.

. Daca substanta activa din acest medicament este ingerata sau absorbita prin piele de o

femeie insarcinata cu un copil de sex masculin, aceasta poate duce la nasterea
baiatului cu anomalii ale organelor genitale.

. Daca o femeie insarcinata intra in contact cu substanta activa a acestui medicament,
trebuie sa contacteze medicul ei.
. Invelisul filmat al comprimatelor va preveni contactul cu substanta activa in conditii

normale de utilizare, cu conditia ca comprimatele sa nu fie sparte sau zdrobite.
Daca aveti intrebari, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu exista date care sa arate ca acest medicament afecteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Propecia contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Propecia contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, ceea ce inseamna
ca este in esenta ‘fara sodiu'.

3. Cum utilizati acest medicament?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

Doza recomandata este de un comprimat o data pe zi. Comprimatele pot fi luate cu sau fara
alimente.

Medicul dumneavoastra va va ajuta sa stabiliti daca acest medicament functioneaza pentru
dumneavoastra. Este important sa utilizati acest medicament atat timp cat va prescrie medicul.
Acest medicament poate functiona pe termen lung doar daca continuati sa-I utilizati.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra.

Acest medicament nu actioneaza mai rapid sau mai bine daca il luati mai des decat o data pe zi.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa un comprimat uitat.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
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Poate dura intre 3 si 6 luni pana cand efectul complet al acestui medicament se manifesta. Este
important sa continuati sa utilizati acest medicament atat timp cat va prescrie medicul
dumneavoastra. Daca incetati sa utilizati acest medicament, este probabil sa pierdeti din nou
cresterea parului recastigata in termen de 9 pana la 12 luni.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza. Reactiile adverse au fost, in general, de natura temporara in timpul tratamentului
sau au disparut dupa intreruperea tratamentului.

Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti
oricare dintre urmatoarele simptome (angioedem): umflarea fetei, limbii sau gatului; dificultati la
inghitire; eruptie cutanatd cu mancarime intensa si umflaturi (urticarie); dificultati de respiratie si
ganduri de sinucidere.

Daca observati modificari ale tesutului mamar, cum ar fi noduli, durere, mai mult tesut mamar sau
secretie dintr-un mamelon, trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra, deoarece

acestea pot fi semne ale unei afectiuni grave, cum ar fi cancerul de san.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):

. scaderea dorintei sexuale

. probleme cu obtinerea unei erectii

. probleme cu ejacularea, cum ar fi reducerea cantitatii de lichid seminal
. depresie.

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):

. reactii alergice, cum ar fi eruptii cutanate si mancarime

. sani durerosi sau umflati

. durere la nivelul testiculelor

. sange in sperma

. ritm cardiac rapid

. probleme persistente cu obtinerea unei erectii dupa intreruperea tratamentului
. scaderea persistenta a dorintei sexuale dupa intreruperea tratamentului
. probleme persistente cu ejacularea dupa intreruperea tratamentului

. infertilitate masculina si/sau calitate slaba a spermei

. enzime hepatice crescute

. anxietate

. ganduri de sinucidere.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
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www.lareb.nl. Raporténd reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa 'EXP'. Aceasta
include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum s&

eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand medicamentele in mod
corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?

. Substanta activa din acest medicament este finasterida. Fiecare comprimat contine 1
mg de finasterida.

. Celelalte substante din acest medicament sunt:
0 Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat (110,4 mg, vezi sectiunea 2),

celuloza microcristalind, amidon de porumb pregelatinizat, glicolat de sodiu,
docusat de sodiu, stearat de magneziu.

0 Film de acoperire: talc, hidroxipropilceluloza, hipromeloza, dioxid de titan (E171),
oxid de fier galben (E172) si oxid de fier rosu (E172).

Cum arata Propecia si ce contine un ambalaj?

. Comprimatele filmate Propecia sunt livrate in ambalaje blister.

. Comprimatele sunt rosu-maronii, octogonale, filmate si biconvexe, cu un logo 'P' imprimat
pe o parte si 'Propecia’ pe cealalta parte.

. Marimi de ambalaj: 7, 28, 30, 84 sau 98 comprimate.

. Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
N.V. Organon Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Olanda

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producatori:
Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
2031 BN Haarlem Olanda

Organon Heist bv
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Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgie

Acest medicament este inregistrat in registru sub RVG 27397.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatorul nume:
Germania, Finlanda, Franta, Grecia, Italia, Luxemburg, Tarile de Jos, Austria, Portugalia, Spania si
Suedia: Propecia.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2025.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG (www.cbg-
meb.nl).
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