PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Proscar 5 mg, kaetud tabletid
finasteriid

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne selle ravimi kasutamist, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? V6tke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 Vai tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Proscar ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON PROSCAR JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

See ravim sisaldab toimeainet finasteriidi. See kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse 5-
alfa-reduktaasi inhibiitoriteks. Toimeaine seondub ensuumiga 5-alfa-reduktaas, mis parsib aine
moodustumist, mis mangib rolli eesnaarme suurenemisel. Selle parssimise tulemusena
takistatakse eesnaarme edasist suurenemist.

Pikaajalisel kasutamisel vaheneb enamikul juhtudel suurenenud eesnaarme suurus. See ravim
on mdeldud kasutamiseks ainult meestele.

Miks teie arst maaras teile Proscari?

Finasteriid on spetsiifiline ensuumi inhibiitor, mida kasutatakse healoomulise eesnaarme
suurenemise (benigne eesnaarme hiiperplaasia, BPH) raviks meestel. Proscar vahendab
suurenenud eesnaaret ja leevendab kuseteede sumptomeid. See ravim vahendab akilise
urineerimisvéimetuse (dge uriinipeetus) ja operatsiooni vajaduse riski.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA SELLEGA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
Olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate selle infolehe
jaotisest 6.
Naised ja lapsed ei tohi seda ravimit kasutada.
Seisund, mille jaoks Proscar on ette nahtud, esineb ainult meestel. Rasedad véi véimalikud
rasedad naised ei tohi puutuda katki ldinud v&i purustatud tablette (vt jaotis 'Rasedus,
imetamine ja viljakus').
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Mida peate teadma enne ja Proscari kasutamise ajal
Kui teie seksuaalpartner on rase véi voib olla rase, ei tohi te lasta tal kokku puutuda oma
spermaga. See voib sisaldada vaga vaikest kogust ravimit.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Rinnavahk
V1t jaotis 4.

Mbju eesnaarme-spetsiifilisele antigeenile (PSA)
See ravim voib méjutada vereanallilsi tulemusi, mida nimetatakse PSA-ks (eesnaarme-
spetsiifiline antigeen). Seda testi kasutatakse eesnaarmevahi uurimisel. Kui teete PSA-testi,

kontsentratsiooni.

Mdju viljakusele

Viljatus on teatatud meestel, kes on pikka aega kasutanud finasteriidi ja kellel olid ka muud
riskitegurid, mis véivad viljakust mdjutada. Parast finasteriidi kasutamise I6petamist on
teatatud, et seemnevedeliku kvaliteet paranes vdi muutus normaalseks. Pikaajalisi uuringuid
finasteriidi m&ju kohta meeste viljakusele ei ole tehtud.

Meeleolumuutused ja depressioon

Meeleolumuutused nagu depressiivhe meeleolu, depressioon ja harvemini enesetapumdtted
on teatatud patsientidel, keda raviti Proscariga. Vétke voimalikult kiiresti uhendust oma arstiga
meditsiinilise ndu saamiseks, kui teil tekib mdni neist sumptomitest.

Lapsed
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel. Puuduvad andmed, mis naitaksid finasteriidi efektiivsust
vOi ohutust lastel.

Proscari kasutamist maksafunktsiooni hairetega patsientidel ei soovitata.
Laske oma arstil regulaarselt ravi méju kontrollida.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kui te kasutate lisaks Proscarile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud voi kavatsete seda

Millele peaksite tahelepanu poorama so0gi ja joogi osas?
Proscari voib vétta koos toiduga véi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Proscar on moéeldud ainult healoomulise eesnaarme suurenemise raviks meestel. Meeste
viljakuse mdju kohta vaadake ulaltoodud jaotist 'Mdju viljakusele'.

Rasedad vdi voimalik, et rasedad naised ei tohi seda ravimit kasutada. Nad ei tohi puutuda
katki lainud véi purustatud tablette. Kui selle ravimi toimeaine satub suu kaudu véi naha kaudu
raseda naise organismi, kes kannab poisslast, voib see pdhjustada poisslapse suguelundite
vaararenguid. Kui rase naine puutub kokku selle ravimi toimeainega, peab ta viivitamatult oma
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arstiga uhendust vétma. Proscari tabletid on kaetud kaitsekihiga, et tavaparasel kasutamisel ei
tekiks kokkupuudet toimeainega, kui tablette ei purustata ega katki tehta. Kui teil on veel
kusimusi, votke uhendust oma arsti véi apteekriga.

SSiduvdime ja masinate kasutamine

SSiduvdime ja masinate kasutamine
Proscar sisaldab laktoosi

Proscar sisaldab laktoosi
Proscar sisaldab naatriumi

Proscar sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt 'naatriumivaba’.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 1 tablett paevas. Tabletti véib vétta koos toiduga vai ilma. Teie arst utleb
teile, kui kaua peate Proscari kasutama.

Pidage meeles, et teie eesnaarme suurenemine, mis pdhjustas need kaebused, véttis aastaid.
Proscar toimib nende kaebuste ja teie seisundi vastu ainult siis, kui kasutate seda pikaajaliselt.

Teie arst vOib maarata Proscari koos teise ravimiga, doksasosiiniga, et paremini kontrollida teie
BPH-d.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui olete seda ravimit liilga palju vétnud, ei soovitata spetsiifilist ravi. Votke ndu saamiseks
uhendust oma arstiga.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Votke Proscari vastavalt raviskeemile. Kui olete aga unustanud annuse voétta, arge votke
kahekordset annust, et unustatud tabletti tasa teha.vétke jargmine tablett nagu tavaliselt.
Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid. Mitte kdigil ei esine neid.
Jargmised kdrvaltoimed on teatatud Proscari kasutamisel.
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Lopetage selle ravimi kasutamine ja votke kohe Uhendust oma arstiga, kui teil esineb moni
jargmistest simptomitest (angioddeem): néo, keele v&i kurgu turse; neelamisraskused;
nahal6dve tugeva siigeluse ja punnidega (ndgestdbi, urtikaaria) ning hingamisraskused.

Kui markate muutusi oma rinnakoes, nagu tukid, valu, rohkem rinnakudet vai eritist nibust,
peate sellest kohe oma arstile teatama, kuna need vdivad olla tdsise seisundi, naiteks
rinnavahi, tunnused.

Sageli (esineb vahem kui 1-l inimesel 10-st):
vahenenud seksuaalsoov
probleemid erektsiooni saamisega
seemnevedeliku hulga vahenemine.

Ménikord (esineb vahem kui 1-1 100-st kasutajast):
ejakulatsiooniprobleemid
nahaloove
paistes ja/voi tundlikud rinnad.

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata):
allergilised reaktsioonid nagu loove ja sugelus
kiire sudametegevus
depressioon
enesetapumodtted
erektsiooniprobleemid, mis pusisid parast ravi I6petamist
vahenenud seksuaaliha, mis pusis parast ravi |dpetamist
valu munandites
veri spermas
meeste viljatusja/véi halb seemnerakkude kvaliteet
kérgenenud maksaensuumide vaartused
arevus.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
Hollandi kdrvaltoimete keskuse Lareb kaudu, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Sailitada temperatuuril alla 30°C. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I8ppu. Kélblikkusaeg on margitud pakendile
sildil parast “EXP:". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja 16pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i tualetti ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha

ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid &igesti, havitatakse need digesti ja
need ei satu keskkonda.
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6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on finasteriid. Iga Shukese polumeerikattega tablett sisaldab 5

mg finasteriidi.

- Selle ravimi muud ained on laktoosmonohudraat, eelgeelistatud tarklis,
naatriumtarklisgliikolaat, naatriumdokusaat, magneesiumstearaat (E572), talk(E553Db),
mikrokristalne tselluloos  (E553b), mikrokristalne tselluloos Kuidas Proscar valja naeb

ja mida pakend sisaldab?

Proscar 6hukese polumeerikattega tabletid 5 mg on dunakuju, sinised, Uhel kuljel on pressitud

kood ‘MSD 72’ ja teisel kuljel ‘Proscar’.
Pakend: karp kahe blisterpakendiga, milles on 14 tabletti.
Registrisse kantud all

RVG 128073//15482 Proscar 5 mg, 6hukese pollimeerikattega tabletid (Poola)

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidjageen tootja
Registreerija:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakendaja (vt etikett valispakendil):

Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
vOi

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tootja

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud oktoobris 2024.
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