Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Findarts, 0,5 mg, kapsulki mi¢kkie
Dutasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Findarts i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Findarts
Jak przyjmowac lek Findarts

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Findarts

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. Co to jest lek Findarts i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Findarts jest stosowany w leczeniu m¢zczyzn z powigkszonym gruczotem krokowym
(tagodnym rozrostem gruczotu krokowego) - nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego,
spowodowanym nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Substancja czynng leku jest dutasteryd, ktory nalezy do grupy lekow bedacych inhibitorami enzymu
5-alfa reduktazy.

Powigkszenie gruczotu krokowego moze prowadzi¢ do wystagpienia probleméw w oddawaniu
moczu, takich jak utrudnione oddawanie moczu i konieczno$é¢ czestego oddawania moczu. Moze
roéwniez wystapi¢ wolniejszy i mniej intensywny przeptyw moczu. W przypadku niepodjecia
leczenia istnieje ryzyko, ze przeplyw moczu zostanie catkowicie zablokowany (ostre zatrzymanie
moczu). Taka sytuacja wymaga natychmiastowego rozpoczecia leczenia. W niektorych przypadkach
potrzebny jest zabieg chirurgiczny majacy na celu usuni¢cie lub zmniejszenie gruczotu krokowego.
Findarts zmniejsza wytwarzanie dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruczotu
krokowego i ztagodzenie objawow. Zmniejsza zatem prawdopodobienstwo wystapienia ostrego
zatrzymania moczu i koniecznosci interwencji chirurgiczne;.

Findarts moze by¢ rowniez stosowany jednoczesnie z innym lekiem, zwanym tamsulosyna
(stosowanym w leczeniu objawow powigkszenia gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Findarts

Kiedy nie stosowa¢ leku Findarts

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory 5-alfa reduktazy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢ tego leku,
dopoki pacjent nie skonsultuje sie z lekarzem.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie dla mezezyzn. Nie moga go przyjmowac kobiety, dzieci ani
mtodziez.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Findarts nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

. Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u
pacjenta wystapita jakakolwiek choroba watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie
dodatkowych badan podczas stosowania leku Findarts.

. Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek leku Findarts,
poniewaz substancja czynna moze by¢ wchlaniana przez skore. W przypadku kontaktu ze
skora, zanieczyszczona powierzchnie¢ nalezy niezwlocznie umy¢ woda z mydtem.

. Nalezy stosowaé prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnos¢
dutasterydu w nasieniu me¢zczyzn stosujacych Findarts. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze
by¢ w ciazy nalezy unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze
zaburzy¢ rozwdj dziecka ptci meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie
liczby plemnikéw, objetosci nasienia i ruchliwosci plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia ptodnosci.

. Findarts wplywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate
specific antigen — PSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Pomimo tego lekarz moze $wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu
wykrycia raka gruczotu krokowego. Jezeli u pacjenta wykonuje si¢ oznaczenie stezenia
PSA, pacjent powinien poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Findarts. U pacjentéw
przyjmujacych lek Findarts nalezy regularnie bada¢ stezenie PSA.

. W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u pacjentdw przyjmujacych Findarts diagnozowano ciezka posta¢ raka
gruczolu krokowego czesciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali leku Findarts.
Wplyw leku Findarts na mozliwo$¢ wywotania cigzkiej postaci raka gruczotu krokowego
nie jest jasny.

o Findarts moze powodowac¢ powiekszenie i bolesno$¢ piersi. Jezeli objawy te stang si¢
dokuczliwe lub gdy pojawig si¢ guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowe;j, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy powaznego stanu, takiego jak
rak piersi.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku pytan dotyczacych stosowania
leku Findarts.

Lek Findarts a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki stosowane jednoczesnie z lekiem Findarts mogg zwigkszaé prawdopodobienstwo
wystgpienia dzialan niepozadanych. Do tych lekéw naleza:

. werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

leki blokujace receptory alfa (stosowane w leczeniu powigkszenia gruczotu krokowego
lub wysokiego ci$nienia krwi).

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania tych lekdw. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Findarts.



Findarts z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac zaréwno z positkiem, jak i bez positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Kobietom nie wolno stosowa¢ leku Findarts.

Kobietom w ciazy (lub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek.
Dutasteryd jest wchtaniany przez skore 1 moze zaburzy¢ rozwdj dziecka ptci meskiej. Szczegolne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowaé prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecno$¢ dutasterydu
w nasieniu me¢zczyzn stosujacych Findarts. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Findarts powoduje zmniejszenie liczby plemnikow, objetosci nasienia i ruchliwosci
plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do obnizenia ptodnosci u mezczyzn.

Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z dutasterydem nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie dutasterydu miato wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Findarts

Findarts nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne
przyjmowanie leku moze mie¢ wptyw na monitorowanie stgzenia PSA. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ile leku nalezy stosowa¢é

. Zalecana dawka leku Findarts to jedna kapsulka (0,5 mg) przyjmowana raz na dobe.
Kapsultke nalezy potknac¢ w catosci popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryza¢ ani
otwiera¢. Kontakt z zawartoscig kapsutek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bol
gardta.

. Stosowanie leku Findarts jest dtugotrwate. Niektorzy pacjenci odczuwajg ztagodzenie
objawow juz na poczatku leczenia. Jednakze inni dla uzyskania poprawy wymagaja
stosowania leku Findarts przez 6 miesiecy lub dtuzej. Nalezy stosowa¢ lek Findarts tak
dhugo, jak zaleci to lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Findarts
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Findarts, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Findarts
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki. Nalezy przyjaé
nastepna kapsutke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Findarts
W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Findarts dopoki nie zaleci tego lekarz. Dla uzyskania
poprawy moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesiecy lub dtuze;j.



4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcja uczuleniowa

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktora moze by¢ swedzaca)
- pokrzywke (przypominajgce pokrzywke)

- obrzek powiek, twarzy, warg, rak i nog.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia tych objawow i
przerwa¢é stosowanie leku Findarts.

Czeste dzialania niepozadane (moga one wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 mezczyzn
przyjmujacych lek Findarts):

o niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja), objaw moze si¢ utrzymywaé
po zaprzestaniu stosowania leku Findarts

o zmniejszenie popgdu piciowego (libido), objaw moze si¢ utrzymywac po zaprzestaniu
stosowania leku Findarts

. trudnosci z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenie ilosci nasienia w trakcie wytrysku,
objaw moze si¢ utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku Findarts

o powiekszenie lub bolesnos$¢ gruczotdéw piersiowych (ginekomastia)

. zawroty gtowy podczas stosowania z tamsulosyna.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 mezczyzn
stosujacych Findarts):

. niewydolno$¢ serca (serce staje si¢ mniej wydajne w pompowaniu krwi w organizmie.
Mozliwe sg takie objawy jak dusznosc¢, skrajne zmeczenie i obrzgki w okolicach kostek i
konczyn dolnych)

° utrata wloséw (zwykle owlosienia ciata) lub porost wlosow.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

. depresja

. bolesnos¢ i obrzek jader.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Findarts

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, tekturowym
pudetku, blistrze lub butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Findarts
- Substancja czynng leku jest dutasteryd.
Kazda kapsutka migkka zawiera 0,5 mg dutasterydu.

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: glicerolu monokaprylan (typ 1) i butylohydroksytoluen (E 321).
Otoczka kapsulki: Zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek zotty (E 172),
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Findarts i co zawiera opakowanie
Kapsutka migkka.

Matowozoélta, nieprzezroczysta, podtuzna, mickka kapsutka zelatynowa rozmiaru '6', zawierajaca
przezroczysty, bezbarwny do bladozottego lepki olej. Rozmiar to okoto 18,4 x 6,4 mm.

Kapsutki Findarts sg dostepne w opakowaniach blistrowych.

Wielko$ci opakowan:
Blistry: 30, 90 i 120 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwoérca/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

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

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Dutasterida Generis Phar

Polska: Findarts

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021



