PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Proscar 5 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.
Avetiintrebari? 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 Proscar 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
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1. CE ESTE PROSCAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Acest medicament contine substanta activa finasterid. Face parte dintr-un grup de
medicamente numite inhibitori ai 5-alfa-reductazei. Substanta activa se leaga de enzima 5-
alfa-reductaza, inhiband formarea substantei care joaca un rol in marirea prostatei. Ca urmare
a acestel inhibitii, se previne marirea ulterioara a prostatei.

Tn cazul utiliz&rii pe termen lung, In majoritatea cazurilor, prostata marita devine mai mica.
Acest medicament este destinat exclusiv utilizarii la barbati.

De ce v-a prescris medicul dumneavoastra Proscar?

Finasterida este un inhibitor enzimatic specific utilizat pentru tratamentul barbatilor cu
marirea benigna a prostatei (hiperplazie benigna de prostata, HBP). Proscar reduce prostata
marita si amelioreaza simptomele tractului urinar. Acest medicament reduce riscul de a nu mai
putea urina brusc (retentie urinara acuta) si de a fi supus unei interventii chirurgicale.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI FOARTE
ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.
Femeile si copiii nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Afectiunea pentru care este prescris Proscar apare doar la barbati. Femeile care sunt
insarcinate sau ar putea fiinsarcinate nu trebuie sa atinga comprimatele sparte sau zdrobite
(vezi sectiunea ‘Sarcina, alaptarea si fertilitatea’).
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Ce trebuie sa stiti inainte si in timpul utilizarii Proscar

Daca partenera dumneavoastra sexuala este insarcinata sau poate fi, nu trebuie sa o lasati sa
intre in contact cu sperma dumneavoastra. Aceasta poate contine o cantitate foarte mica de
medicament.

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

Cancer de san
Vezi sectiunea 4.

Efecte asupra antigenului specific prostatic (PSA)

Acest medicament poate influenta rezultatele unui test de sdnge numit PSA (antigen specific
prostatic). Acest test este utilizat in investigatiile pentru cancerul de prostata. Daca faceti un
test PSA, spuneti medicului sau farmacistului 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 pot influenta fertilitatea. Dupa oprirea finasteridei, s-a raportat ca
calitatea spermei s-a imbunatatit sau a devenit normala. Nu s-au efectuat studii pe termen
lung privind efectul finasteridei asupra fertilitatii la barbati.

Schimbari de dispozitie si depresie

Schimbari de dispozitie precum starea depresiva, depresia si, mai rar, ganduri suicidare au fost
raportate la pacientii tratati cu Proscar. Contactati cat mai curand posibil medicul pentru
sfaturi medicale daca aveti oricare dintre aceste simptome.

Copii

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre copii. Nu exista date care sa demonstreze
eficacitatea sau siguranta finasteridei la copii.

Utilizarea Proscar de catre pacientii cu functie hepatica redusa nu este recomandata.
Lasati efectul tratamentului sa fie verificat regulat de catre medicul dumneavoastra.
Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Proscar, ati facut acest lucru recent sau intentionati sa

faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Proscar poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Proscar este destinat exclusiv tratamentului hiperplaziei benigne de prostata la barbati. Pentru
efectele asupra fertilitatii la barbati, vedeti ‘Efecte asupra fertilitatii’ de mai sus.

Femeile care sunt insarcinate sau ar putea fi insarcinate nu trebuie sa utilizeze acest
medicament. Ele nu trebuie sa atinga comprimatele sparte sau zdrobite. Daca substanta
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activa din acest medicament este absorbita prin gura sau piele de catre o femeie insarcinata
cu un copil de sex masculin, acest lucru poate duce la nasterea unui baiat cu anomalii ale
organelor genitale. Daca o femeie insarcinata intra in contact cu substanta activa din acest
medicament, trebuie sa contacteze imediat medicul ei. Comprimatele de Proscar sunt
acoperite cu un strat protector astfel incat, in conditii normale de utilizare, nu exista contact
cu substanta activa din acest medicament, cu conditia ca comprimatele sa nu fie sparte sau
zdrobite.

Daca aveti intrebari suplimentare, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Aptitudinea 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. Oboseala si ametelile au fost raportate ocazional. Trebuie sa
tineti cont de acest lucru atunci cand efectuati aceste activitati.

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

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

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati acest medicament intotdeauna 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 1 comprimat pe zi. Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente.
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati Proscar.

Amintiti-va ca a durat ani de zile pana cand prostata dumneavoastra a devenit atat de mare
ncat sa provoace aceste simptome. Proscar functioneaza doar impotriva acestor simptome si
a afectiunii dumneavoastra daca il utilizati pe termen lung.

Medicul dumneavoastra poate prescrie Proscar impreuna cu un alt medicament, doxazosin,
pentru a controla mai bine HBP la dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Cand ati luat prea mult din acest medicament, nu se recomanda un tratament specific.
Contactati medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Luati Proscar conform prescriptiei de tratament. Totusi, daca ati uitat sa luati o doz3, nu luati o
doza dubla pentru a compensa un comprimat uitat.luati urmatorul comprimat ca de obicei.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza. Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea Proscar.

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 cutanatad cu mancarime intensa si umflaturi (urticarie) si dificultati de
respiratie.

Daca observati modificari ale tesutului mamar, cum ar fi noduli, durere, mai mult tesut mamar
sau secretie de la un mamelon, trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra, deoarece
acestea pot fi semne ale unei afectiuni grave, cum ar fi cancerul de san.

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):
scaderea dorintei sexuale
probleme cu obtinerea unei erectii
o reducere a cantitatii de lichid seminal.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):
probleme cu ejacularea
eruptie cutanata
sani umflati si/sau sensibili.

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):
reactii alergice precum eruptii si mancarime
batai rapide ale inimii
depresie
ganduri de sinucidere
probleme cu obtinerea unei erectii care au persistat dupa intreruperea tratamentului
scaderea dorintei sexuale care a persistat dupa intreruperea tratamentului
durere la nivelul testiculelor
sange in sperma
infertilitate masculindsi/sau calitate slaba a spermei
valori crescute ale enzimelor hepatice
anxietate.

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. Puteti raporta reactiile adverse si
prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A se pastra departe de vederea si indemana copiilor.
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A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta de pe
ambalaj dupa ,EXP:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele Th mod corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este finasterida. Fiecare comprimat filmat
contine 5 mg de finasterida.

- Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza monohidrat, amidon
pregelatinizat, natriumzetmeelglicolat, docusat de sodiu, stearat de magneziu (E572),
talc  (E553b), celuloza microcristalina (E460a), metilhidroxipropilceluloza (E464) si
hidroxipropilceluloza (E463). Ca coloranti sunt folositi indigotina (E132), dioxid de titan
(E171) si oxid de fier galben (E172).

Cum arata Proscar si ce contine un ambalaj?

Comprimatele filmate Proscar 5 mg sunt in forma de mar, albastre, cu un cod imprimat ,MSD
72" pe o parte si ,Proscar” pe cealalta parte.

Ambalaj: cutie cu doua blistere a cate 14 comprimate.

Tnregistrat sub
RVG 128073//15482 Proscar 5 mg, comprimate filmate (Polonia)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantgen si fabricant
Detinatorul inregistrarii:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ambalator (vezi eticheta pe ambalajul exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
sau

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

Producator

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgia

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2024.
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial

Aceastd traducere este furnizatd de Transtoyou exclusiv Tn scop informativ. @ Tra nst0y0U®
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