Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Prosterid 5 mg comprimate filmate
Finasteridum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Prosterid si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prosterid
Cum sa utilizati Prosterid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prosterid

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Prosterid si pentru ce se utilizeaza

Prosterid contine asa numita substanta activa — finasterida. Acesta apartine unui grup de
medicamente denumite ,.inhibitori de 5-alfa reductaza”.

Prosterid este utilizat pentru tratamentul pacientilor care sufera de simptome moderate si
severe ale hiperplaziei benigne de prostatda (HBP) si face posibila reducerea riscului de
retentie urinard acuta (RUA) si a necesitétii de interventie chirurgicala la pacientii care
sufera de la simptome moderate pana la severe de hiperplazia benigna de prostata (HBP).

Ce este HBP?

Hiperplazia benigna de prostata (HBP) este o boalad atunci cand glanda prostata este marita.
Aceasta glanda este situata sub vezica urinara si inconjoara uretra (tubul prin care trece urina).
La barbati care sufera de HBP extinderea prostatei comprima uretra care trece prin ea.
Rezultatele de compresie intr-o uretra mai subtire si acest lucru poate face dificila urinarea.

Aceasta poate duce la urmatoarele probleme:
- este dificil de a incepe urinarea,
- jet de urina slab sau interrupt,
- senzatia ca ai nevoie de a urina mai des, mai ales pe timp de noapte,
- senzatie de nevoie imperioasa de urinare,
- dificultate Tn ceea ce priveste inceperea urinarii
- senzatia de golire incompleta a vezicii

La unii barbati, HBP poate duce la probleme mai grave, cum ar fi:
- infectii ale tractului urinar,



- imposibilitate de a se urina aparuta brusc,
- precum si necesitatea interventiei chirurgicale.

Ce ar mai trebui sa stiti despre HBP?

- HBP nu este cancer si nici nu duce la cancer, dar cele doua afectiuni pot fi prezente in
acelas timp,

- Tnainte de a lua Prosterid, medicul dumneavoastr vi va face cateva teste simple
pentru a verifica daca aveti cancer de prostata.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la acest lucru.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Prosterid
Nu utilizati Prosterid
- daca sunteti alergic la finasterida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
- daca sunteti femeie (deoarece acest medicament este destinat doar barbatilor).
Copiii si adolescentii nu trebuie sa ia acest medicament.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome intrerupeti administrarea Prosterid. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Prosterid:

- daca partenerea dumneavoastra este insarcinata sau intentioneaza sa ramana gravida.
Cand luati Prosterid, trebuie sa utilizati un prezervativ sau alta metoda contraceptiva de
bariera. Acest lucru se datoreaza faptului ca materialul seminal poate contine cantitati
mici de medicament si poate interfera cu dezvoltarea organelor genitale ale fatului de
sex masculin, poate duce la anomalii ale organelor sexuale.

- Prosterid poate influenta determinarea antigenului specific prostatic (PSA). Daca
urmeaza sa vi se efectueze un test de sange numit PSA, informati-1 pe medicul
dumneavoastra sau personalul medical cd luati un medicament care contine finasterida,
deoarece acest lucru poate afecta rezultatul acestui test.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul ihainte de a lua
Prosterid.

Modificiri de dispozitie si depresie

Modificarile de dispozitie cum sunt starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideile
suicidare au fost raportate la pacientii carora li s-a administrat Prosterid. Daca prezentati
oricare dintre aceste simptome intrerupeti administrarea de Prosterid si contactati imediat
medicul dumneavoastra pentru recomandari medicale suplimentare

Copii si adolescenti
Prosterid nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Prosterid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Prosterid comprimate filmate poate fi luat in mod normal cu alte medicamente. Va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra inainte de a lua alte medicamente in acelasi timp.

Utilizarea Prosterid cu alimente si bauturi



Efectul Prosterid nu este influentat de consumul de alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Prosterid comprimate filmate se administreaza exclusiv barbatilor. Femeile gravide sau care
pot deveni gravide nu trebuie sa utilizeze Prosterid. De asemenea, ele nu trebuie sa manevreze
(sa atinga) comprimate rupte sau sfaramate de Prosterid. Daca substanta activa din Prosterid
este absorbita dupa administrare pe cale orala sau prin piele de o femeie gravida cu un fat de
sex masculin, este posibil ca fatul de sex masculin sa se nasca cu anomalii ale organelor
sexuale.

Comprimatele Prosterid sunt acoperite cu film si previn astfel contactul cu substanta activa in
timpul manipularii normale, daca comprimatele nu sunt rupte sau sfaramate.

Daca partenera dumneavoastra sexuala este gravida si intra in contact cu comprimatele filmate
strivite sau rupte de Prosterid, adresati-va medicului dumneavoastra.

Alaptarea
Prosteridul nu trebuie administrat de femei.

Nu se cunoaste daca finasterida se excretd in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Prosterid nu afecteaza capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Prosterid comprimate filmate contine lactoza.

Acest medicament contine zahar din lapte 102.63 mg. Daca vi s-a spus de catre medicul
dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Prosterid
Utilizati intotdeauna Prosterid exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 comprimat filmat zilnic, luat per os

Comprimatul filmat trebuie Tnghitit intreg si nu trebuie rupt sau sfaramat.

Acestea pot fi luate cu sau fara alimente.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Prosterid impreuna cu un alt medicament (numit
doxazosin) pentru a va ajuta sa controlati BPH.

Daca utilizati mai mult Prosterid decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult Prosterid decat a fost recomandat, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Prosterid
In cazul in care ati omis 0 doza nu luati o doza in plus; continuati administrarea urmatorului
comprimat ih mod obisnuit.

Daca Tncetati sa utilizati Prosterid

Chiar daca imbunatatirea poate fi vazuta intr-un timp scurt, cel putin 6 luni de tratament pot fi
necesare pentru a determina in mod obiectiv daca a fost atins un raspuns satisfacator la
tratament. Este important sa continuati sa luati Prosterid atat timp cét va spune medicul, chiar
daca nu simtiti niciun beneficiu imediat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Prosterid poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Aceste reactii adverse apar precoce in timpul tratamentului si dispar in timpul
continuarii lui la majoritatea pacientilor.

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate:
Reactii alergice
Opriti utilizarea Prosterid si contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre urmatoarele

simptome:

. Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, dificultati la inghitire si dificultati de
respiratie (angioedem)

. Eruptii cutanate, mancarime sau eruptie trecatoare pe piele (urticarie).

Alte reactii adverse pot include:

Frecvente (afecteaza de la 1 pana la 10 pacienti):
- impotenta,

- dorinta scazuta pentru sex,

- scaderea cantitatii de sperma eliminate.

Mai pugin frecvente (afecteaza de la 1 pana la 100 pacienti):
- cresterea sanilor si/sau sensibilitate la nivelul sanilor,

- tulburari de ejaculare,

- eruptie trecatoare pe piele.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice cum sunt senzatie de mancarime, urticarie sau umflarea buzelor, limbii,
gatului si a fetei,

- batai rapide ale inimii (batai neregulate, rapide sau dure ale inimii),

- cresterea valorilor enzimelor hepatice,

- dureri testiculare,

- sange 1n lichidul seminal,

- depresie,

- anxietate,

- dificultate in obtinerea erectiei, care persista dupa intreruperea tratamentului,

- persistenta scaderii apetitului sexual dupa intreruperea tratamentului

- tulburari de ejaculare dupa intreruperea tratamentului

- infertilitate la barbati si/sau calitate scazuta a lichidului seminal.

- Tmbunatatirea calitatii lichidului seminal a fost raportata dupa intreruperea
tratamentului.

Tn timpul utilizarii dupa punerea pe piata au fost raportate cazuri de cancer de san la barbati.
Trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra de aparitia oricaror modificari la nivelul
tesutului mamar cum sunt noduli, durere, crestere n volum sau scurgere la nivelul
mamelonului, deoarece acestea pot fi semne ale unei boli grave, cum este cancerul de san.
Trebuie sa informati imediat medicului dumneavoastra despre aparitia oricaror modificari la
nivelul sanilor (cum ar fi noduli, durere, marirea sau scurgerea la nivelul mamelonului),
deoarece acestea pot fi semne ale unei afectiuni grave, cum ar fi cancerul de san.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa



nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Va va ajuta daca notati ce s-a intamplat, cand a inceput si cat timp a durat.

Ce ar mai trebui sa stiti despre Prosterid?

Prosteridul (finasterida) nu este autorizat pentru tratamentul cancerului de prostata.

Informatiile colectate pentru un studiu clinic la barbati care au luat finasterida timp de 7ani

au ardtat:

- Numarul barbatilor care au dezvoltat cancer de prostata a fost mai mic la barbatii
care administreaza finasterida comparativ cu cei care nu administreaza.

- Numarul barbatilor care au avut un scor ridicat intr-un sistem de evaluare a tumorii a
fost mai mare la unii dintre cei care au luat finasterida comparativ cu cei care nu au
luat nimic.

- Efectul utilizarii pe termen lung a finasteridei asupra tumorilor de acest fel nu este
cunoscut.

Daca aveti nevoie de mai multe informatii despre sistemul de evaloare a tumorii sau despre
acest test, discutati cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prosterid
A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Prosterid dupa data de expirare Tnscrisa pe ambalaj, dupa expira. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prosterid

- Substanta activa este finasterida 5 mg n fiecare comprimat filmat.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: stearat de magneziu (E572), talc (E553Db), carboximetilamidon de sodiu (tip A, E466),
amidon pregelatinizat, celuloza microcristalina (E460), lactoza monohidrat.

Film: dioxid de titan (E171), lactoza monohidrat, macrogol 6000, hidroxipropilceluloza
(E463), hipromeloza 2910.


http://www.amdm.gov.md/

Cum arata Prosterid si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare albd sau aproape alba, fard miros, sub forma de triunghi
rotunjit, usor biconvexe, cu gravura ,,RG” pe o0 parte.

28 comprimate filmate sunt ambalate in blistere din PVC//Al si cutie de carton.
Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in 26.01.2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentici
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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