Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Finasterid HEXAL® 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Finasterid

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Weitere Informationen

Was ist Finasterid HEXAL® 5 mg
und wofiir wird es angewendet?

Finasterid HEXAL® 5 mg wird bei Mannern

angewendet zur Behandlung und Kontrolle

von

e gutartiger ProstatavergréBerung, d. h.
einem nicht aggressiven Wachstum der
Prostata.

Finasterid HEXAL® 5 mg gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die 5-alpha-Re-
duktasehemmer genannt werden. Es vermin-
dert die GroBe der Prostatadriise, verbessert
den Harnfluss und mildert weitere Symptome
der ProstatavergroBerung. Finasterid HEXAL®
5 mg senkt das Risiko einer plétzlich eintre-
tenden Unfahigkeit, die Blase zu entleeren,
sowie das Risiko, sich einer Operation unter-
ziehen zu mussen.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Finasterid HEXAL® 5 mg
beachten?

Finasterid HEXAL® 5 mg darf nicht einge-
nommen werden,

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) ge-
gen
- Finasterid
- oder einen der sonstigen Bestandteile

des Arzneimittels sind;

e von Frauen;

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Finasterid HEXAL® 5 mg ist erforderlich

Informieren Sie bitte lhren Arzt, falls einer der

folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

¢ Schwierigkeiten, die Blase vollstandig zu
entleeren, oder stark verminderter Harn-
fluss.
Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung
mit Finasterid HEXAL® 5 mg untersuchen,
um die Mdglichkeit einer anderweitig be-
dingten Verlegung der Harnwege auszu-
schlieBen.

¢ Notwendigkeit einer Blutuntersuchung zur
Bestimmung von PSA, einem in der Prosta-
tadriise gebildeten Protein.
Teilen Sie lhrem Arzt oder dem Pflegeper-
sonal mit, dass Sie Finasterid HEXAL® 5 mg
einnehmen, da sich das Untersuchungser-
gebnis durch die Behandlung veréndern
kann.

e eingeschrankte Leberfunktion

Frauen, die schwanger sind oder bei denen
die Moglichkeit einer Schwangerschaft nicht
ausgeschlossen werden kann, dirfen nicht
mit Finasterid in Kontakt kommen (zum Bei-
spiel Uber Sperma oder zerbrochene/zersto-
Bene Tabletten — siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit).

Bei Einnahme von Finasterid HEXAL® 5 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen

Was ist Finasterid HEXAL® 5 mg und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Finasterid HEXAL® 5 mg

Wie ist Finasterid HEXAL® 5 mg einzunehmen?

Wie ist Finasterid HEXAL® 5 mg aufzubewahren?
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bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Soweit bekannt, Uibt Finasterid HEXAL® 5 mg
keinen Einfluss auf andere Arzneimittel aus
und wird seinerseits durch andere Arzneimit-
tel nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Finasterid HEXAL® 5 mg darf nicht bei Frau-
en angewendet werden.

e Wenn lhre Sexualpartnerin schwanger ist
oder schwanger sein kdnnte:
Sperma enthélt Spuren von Finasterid.
Vermeiden Sie daher zum Beispiel durch
Verwendung eines Kondoms, dass lhre
Partnerin mit lhrem Sperma in Kontakt
kommt.

¢ Frauen, die schwanger sind oder schwan-
ger werden konnten, dirfen zerbrochene
oder zerstoBene Finasterid HEXAL® 5 mg
Filmtabletten nicht beriihren.
Wenn Finasterid von einer schwangeren
Frau aufgenommen wird, kann es bei einem
mannlichen Feten zu Missbildungen der Ge-
schlechtsorgane kommen. Die Tabletten
besitzen daher einen Filmiiberzug, der einen
Kontakt mit Finasterid verhindert.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Daten vor, die darauf hinwei-
sen, dass Finasterid HEXAL® 5 mg die Ver-
kehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigt.

Wichtige Informationen liber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Finasterid
HEXAL® 5 mg

Wenn Sie von lhrem Arzt erfahren haben, dass
Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckerarten leiden, halten Sie
Ricksprache mit Ihnrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Wie ist Finasterid HEXAL® 5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Finasterid HEXAL® 5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die tibliche Dosis ist:
1 Tablette einmal taglich

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Filmtablette im Ganzen mit
einem Glas Wasser. Die Tabletten konnen auf
niichternen Magen oder mit einer Mahlzeit ein-
genommen werden; die Einnahme sollte je-
doch jeden Tag zur gleichen Zeit erfolgen.

Dauer der Anwendung

Uber die Behandlungsdauer entscheidet Ihr
behandelnder Arzt.

Obwohl oft bereits nach kurzer Zeit eine Bes-
serung eintritt, ist es erforderlich, die Be-
handlung Uber einen Zeitraum von mindes-
tens 6 Monaten fortzusetzen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge von Fina-
sterid HEXAL® 5 mg angewendet haben,
als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid
HEXAL® 5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie einfach die nédchste Do-
sis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid
HEXAL® 5 mg abbrechen

Sie sollten die Behandlung nicht ohne Erlaub-
nis lhres Arztes verandern oder abbrechen,
da dies schwerwiegende Gesundheitsscha-
den verursachen beziehungsweise die Wirk-
samkeit der Behandlung vermindern kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Finasterid HEXAL®
5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden
Haufigkeiten auftreten:

Haufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten):

e Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen

e verminderter Geschlechtstrieb

¢ Verminderung der Menge an ejakuliertem
Sperma

Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1000 Behan-

delten):

e Hautausschlag

e Empfindlichkeit und/oder VergroBerung der
Brustdruse

e Ejakulationsstérungen

Selten (bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten):

e Hautreaktionen mit Juckreiz und/oder Nes-
selausschlag

e allergische Reaktionen wie Schwellung von
Gesicht und Lippen

e Hodenschmerzen

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Be-

handelten):

e Ausfluss aus den Brustwarzen

e Knoten im Brustdrlisengewebe, die in man-
chen Féllen chirurgisch entfernt werden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):

e Herzklopfen

e erhbhte Leberenzyme

Sie sollten alle Veranderungen an Ihrem Brust-
driisengewebe wie Knoten, Schmerzen oder
Ausfluss aus den Brustwarzen unverziglich
lhrem Arzt berichtet, da es sich um Zeichen
einer schweren Erkrankung wie zum Beispiel
Brustkrebs handeln kann.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Wie ist Finasterid HEXAL® 5 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen Finasterid HEXAL® 5 mg nach dem
auf der Faltschachtel nach ,verwenbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiit-
zen.

6 Weitere Informationen

Was Finasterid HEXAL® 5 mg enthalt.
o Der Wirkstoff ist Finasterid.
Eine Filmtablette enthalt 5 mg Finasterid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
- Docusat-Natrium
- Hypromellose
- Indiokarmin
- Lactosemonohydrat
- Magnesiumstearat
- Mikrokristalline Cellulose
- Natriumstarkeglykolat (Typ A)
- Povidon K30
- Propylenglykol
- Talkum
- Titandioxid

Wie Finasterid HEXAL® 5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Finasterid HEXAL® 5 mg Filmtabletten sind
blaue, runde, beidseitig gewdlbte Filmtablet-
ten mit einem Durchmesser von etwa 8 mm.

Finasterid HEXAL® 5 mg ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Osterreich:  Finasteride ,HEXAL“ 5 mg - Film-
tabletten

Italien: Finasteride HEXAL 5 mg Com-
presse Rivestite Con Film

Luxemburg: Finasterid HEXAL 5 mg Filmtab-
letten

Vereinigtes

Kdnigreich: Finasteride 5 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Januar 2011.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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