Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADASTER, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ADASTER i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADASTER
Jak stosowac lek ADASTER

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ADASTER

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Coto jest lek ADASTER i w jakim celu si¢ go stosuje

ADASTER nalezy do grupy lekow o nazwie inhibitory 5 a-reduktazy.

Ten lek wiaze si¢ z enzymem zwanym 5-alfa-reduktaza, hamujac w ten sposob tworzenie si¢
substancji, ktora uczestniczy w powiekszaniu si¢ gruczotu krokowego (prostaty). W wyniku tego
zahamowania, zapobiega si¢ dalszemu powigkszaniu si¢ prostaty. Przy stosowaniu przez dtuzszy czas,
w wigkszos$ci przypadkow powigkszona prostata staje si¢ mniejsza.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u mezczyzn.

Dlaczego lekarz przepisal ADASTER?

Finasteryd jest specyficznym inhibitorem enzymu, stosowanym w leczeniu m¢zczyzn z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH). ADASTER zmniejsza
powiekszong prostate i tagodzi objawy ze strony uktadu moczowego. Te lek zmniejsza ryzyko nagtej
niemoznosci oddania moczu (ostrego zatrzymania moczu) i konieczno$ci poddania si¢ operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADASTER

Kiedy nie stosowa¢é leku ADASTER
- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).
- U kobiet (poniewaz ten lek jest przeznaczony dla mg¢zczyzn).
- udzieci.
Schorzenie, w ktorym przepisano lek ADASTER, wystepuje tylko u m¢zczyzn. Kobiety, ktore sa
w ciazy lub ktore moga by¢ w cigzy, nie powinny dotykac¢ potamanych ani pokruszonych tabletek
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ADASTER nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli upacjenta wystepuje duza, zalegajaca ilos¢ moczu i (lub) znacznie zmniejszony przeptyw
moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany pod katem zwe¢zenia drog
moczowych.

- jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ narazania partnerki
na kontakt z nasieniem pacjenta, ktére moze zawiera¢ niewielka ilos¢ leku i zaburzy¢
prawidtowy rozwdj organow plciowych dziecka,



- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.

Rak piersi
Podczas stosowania finasterydu zgtaszano przypadki raka piersi. Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek

z objawow opisanych w punkcie 4, powinien natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Wplyw na antygen swoisty dla prostaty (ang. prostate specific antigen — PSA)

Ten lek moze wptywac¢ na wyniki badania krwi zwanego oznaczaniem stezenia PSA. To badanie stuzy
do wykrywania raka prostaty. Jezeli u pacjenta oznaczane jest stezenie PSA, powinien poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu tego leku, poniewaz obniza on st¢zenie PSA.

Wplyw na ptodno$¢

Nieptodno$¢ opisywano u me¢zezyzn, ktorzy przez dtugi czas stosowali finasteryd i ktorzy byli
narazeni rowniez na inne czynniki, ktére mogg zaburza¢ ptodno$¢. Po odstawieniu finasterydu
stwierdzono, ze jako$¢ nasienia ulegata poprawie lub powracata do normy. Nie przeprowadzono
dtugoterminowych badan nad wptywem finasterydu na ptodnos¢ mezczyzn.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéow przyjmujacych lek ADASTER zgtaszano zmiany nastroju, takie

jak nastr6j depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza po dalsza porade
medyczna.

Dzieci
Nie wolno stosowa¢ tego leku u dzieci. Brak jest danych wskazujacych na skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania finasterydu u dzieci.

Inne leki i ADASTER
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek ADASTER zazwyczaj nie wptywa na dziatanie innych lekow.

Lek ADASTER z jedzeniem, piciem i alkoholem
ADASTER mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
ADASTER jest przeznaczony wylacznie do leczenia tagodnego rozrostu prostaty u mezczyzn. Wptyw
na ptodno$¢ u me¢zczyzn, patrz ,,Wptyw na ptodnos¢” powyze;.

Kobiety, ktore sa w cigzy lub moga zaj$¢ w ciaze, nie powinny dotykac¢ pokruszonych

lub przetamanych tabletek leku ADASTER.

Jesli finasteryd zostanie wchloniety przez skore lub po podaniu doustnym przez kobiete spodziewajaca
si¢ dziecka pici meskiej, dziecko moze urodzi¢ si¢ z deformacija narzadéw plciowych.

Tabletki sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z finasterydem, o ile tabletki nie sg potamane

lub rozkruszone.

W przypadku, gdy partnerka seksualna pacjenta jest lub moze zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢, aby pacjent
ograniczyt stycznos¢ partnerki z nasieniem (np. stosujac prezerwatywe) lub przerwat stosowanie leku
ADASTER.

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych wskazujacych, ze lek ADASTER wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



ADASTER zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

ADASTER zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek ADASTER

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka leku to jedna tabletka leku ADASTER 5 mg na dobe (co odpowiada 5 mg
finasterydu).

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac na czczo albo z positkiem.
Tabletki powlekane nalezy polyka¢ w calosci i nie nalezy ich dzieli¢ ani kruszy¢.

Lekarz moze przepisa¢ lek ADASTER razem z innym lekiem, doksazosyng, aby wSpomoc
kontrole BPH.

Dorosli

Nalezy pami¢taé, ze minety lata zanim prostata stala si¢ tak duza, ze spowodowala te dolegliwosci.
Lek ADASTER dziata przeciwko tym objawom i wptywa na schorzenie tylko wtedy, gdy jest
stosowany przez dtugi czas.

Chociaz moze by¢ widoczna szybka poprawa, konieczne moze okazac¢ si¢ leczenie przez co najmniej
6 miesigcy, aby oceni¢, czy uzyskano korzystng odpowiedz na leczenie.

Lekarz poinformuje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek ADASTER 5 mg. Nie nalezy przedwczesnie
przerywac leczenia, poniewaz moze nastapi¢ nawrot objawow.

Lekarz powinien regularnie kontrolowaé¢ wyniki leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma danych o stosowaniu leku ADASTER 5 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawki (patrz punkty ,,Dawkowanie” i ,,Doro$li”). Dotychczas nie
prowadzono badan dotyczacych stosowania leku ADASTER 5 mg u pacjentow poddawanych
hemodializie.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkty ,,Dawkowanie” i ,,Dorosli”).

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku, gdy pacjent sadzi, ze dziatanie leku
ADASTER 5 mg jest zbyt silne lub za stabe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ADASTER
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ADASTER lub jesli lek zostat
przypadkowo przyjety przez dziecko, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Pominiecie zastosowania leku ADASTER

W razie pominigcia dawki leku ADASTER nalezy ja zastosowacé tak szybko, jak tylko mozliwe,
chyba, ze zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy kontynuowac
leczenie wedtug zalecen lekarza.



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dzialania niepozgdane mogg towarzyszy¢ stosowaniu tego produktu leczniczego:

Reakcje alergiczne

Jesli pacjent ma reakcje alergiczna na lek, powinien przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy moga obejmowa¢ (czestos¢ jest nieznana, tj. nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

» wysypki skorne, swedzenie lub grudki pod skorg (pokrzywka)

* obrzek warg, jezyka, gardla i twarzy.

Dzialania niepoigdane mogg wystqpic z nastepujgcq czestoscig:

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

e zaburzenia erekcji (impotencja)

e zmniejszenie popedu seksualnego

e problemy z wytryskiem, np. zmniejszenie ilo$ci nasienia podczas wytrysku. Zmniejszenie ilosci
nasienia wydaje si¢ nie mie¢ wplywu na sprawnos¢ seksualna.

Powyzsze dziatania niepozadane moga ustapi¢ w trakcie dalszego leczenia lekiem ADASTER. Jesli

tak sie nie dzieje, zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leku ADASTER.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
e tkliwos$c¢ piersi i (lub) powiekszenie piersi

e wysypka

e zaburzenia wytrysku (ejakulacji)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

kotatanie serca (uczucie mocno bijgcego serca)

zaburzenia czynnosci watroby, wykryte w badaniach krwi

bol jader

krew w spermie

depresja, zmniejszenie popedu plciowego, ktore utrzymuje si¢ po odstawieniu leku
zaburzenia erekcji, ktore utrzymuja si¢ po zakonczeniu leczenia

nieptodnos¢ u mezczyzn i/lub staba jako$¢ nasienia. Zglaszano przypadki ostabionej ptodnosci
U me¢zezyzn, ktorzy przyjmowali finasteryd przez dtugi czas i wystepowaty u nich takze inne
czynniki ryzyka, ktore moga zaburza¢ ptodnosé. Po odstawieniu finasterydu nastgpowata
normalizacja lub poprawa jakoS$ci nasienia.

e niepokoj

Nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w tkance piersi, takie jak: guzki, bol,
powigkszenie lub wydzielina z sutka, poniewaz moga to by¢ objawy powaznej choroby, np. raka
sutka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek ADASTER
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
EXP:. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.
Nie nalezy stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ADASTER

- Substancja czynna leku jest finasteryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu,

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), skrobia zelowana, kukurydziana, sodu dokuzynian, magnezu stearynian,
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6 Cp, tytanu dwutlenek (E171), talk, indygotyna, lak
(E132), zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek ADASTER i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Niebieskie, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o skosnej krawedzi, z wytloczong litera E na
jednej stronie i cyframi 61 na drugiej.

Lek ADASTER 5 mg dostepny jest w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 100 lub 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
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Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
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Wytwérca

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania



APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
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Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Cypr Finasterid Aurobindo 5 mg emkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokia

Niemcy Finasterid Aurobindo 5 mg Filmtabletten

Dania Finasterid Aurobindo 5 mg filmovertrukne tabletter

Hiszpania FINASTERIDA AUROBINDO 5 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Francja FINASTERIDE ARROW LAB 5 mg, comprimé pelliculé

Irlandia Fintrid 5 mg film-coated tablets

Holandia Finasteride Aurobindo 5 mg, filmomhulde tabletten

Polska ADASTER 5 mg

Portugalia Finasterida Aurobindo

Szwecja Finasterid Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter

Wielka Brytania Finasteride 5 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020



