Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Uronezyr, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ 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 przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Uronezyr i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uronezyr
Jak stosowac lek Uronezyr

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Uronezyr

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Uronezyr nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami 5 a-reduktazy.
Powoduja one zmniejszenie objetosci gruczotu krokowego (prostaty) u mezczyzn.

Lek Uronezyr jest stosowany w leczeniu i kontroli tagodnego (tj. nienowotworowego) rozrostu
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH). Powoduje zmniejszenie chorobowo
powigkszonego gruczotu krokowego, poprawia przeptyw moczu i tagodzi objawy wywotane przez
tagodny rozrost tego gruczolu, zmniejsza ryzyko nagtej niemoznosci oddania moczu (znane jako ostre
zatrzymanie moczu) oraz koniecznosci leczenia chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uronezyr

Kiedy nie stosowa¢ leku Uronezyr

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- u kobiet (patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersig”)

- u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Uronezyr nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

- Jesli u pacjenta wystepuje duza ilos¢ zalegajacego moczu w pecherzu po oddaniu moczu i (lub)
znacznie zmniejszony przeptyw moczu, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany w kierunku
zwezenia drog moczowych.

- Jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby, stezenie finasterydu we krwi moze
by¢ zwickszone.

- Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, pacjent powinien unikac
narazania partnerki na kontakt ze swoim nasieniem, ktére moze zawiera¢ niewielkie ilosci leku.
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- Jesli pacjent ma wykonywane badanie PSA (badanie stosowane do wykrywania raka gruczotu
krokowego), nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu finasterydu. Finasteryd moze
wplywac na st¢zenie substancji badanej we krwi, PSA.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy lub dotyczyto
pacjenta.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w obrebie tkanki gruczotéw sutkowych,
takie jak: guzki, bol, powickszenie gruczotow sutkowych lub wydzielina z gruczotu sutkowego,
poniewaz moga to by¢ objawy cie¢zkiego stanu, tak jak rak piersi.

Lek Uronezyr a inne leki
Lek Uronezyr zazwyczaj nie wptywa na dziatanie innych lekéw. Nie odnotowano zadnych znaczacych
interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Uronezyr z jedzeniem i piciem
Uronezyr moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Uronezyr jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u mezczyzn.

Kobiety, ktore sg w cigzy lub mogg by¢ w cigzy nie powinny dotyka¢ tabletek powlekanych leku
Uronezyr, zwlaszcza przetamanych ani rozkruszonych. Jesli finasteryd zostanie wchtonigty przez skore
lub po przyjeciu doustnym przez kobiete spodziewajaca si¢ dziecka ptci meskiej, dziecko to moze si¢
urodzi¢ z deformacja narzadow plciowych.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, pacjent powinien albo unikaé
narazania partnerki na kontakt ze Swoim nasieniem (np. przez stosowanie prezerwatywy) lub przerwac
leczenie finasterydem. Jesli partnerka, ktora jest w cigzy bedzie miata kontakt z lekiem Uronezyr,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych sugerujacych, ze lek Uronezyr wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Uronezyr zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Uronezyr

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac na czczo lub w trakcie positku. Tabletki powlekane nalezy
polyka¢ w calosci, nie nalezy ich dzieli¢ ani rozkruszac.

Mimo widocznej szybko poprawy, konieczne moze by¢ leczenie przez przynajmniej sze$¢ miesiecy,
aby oceni¢, czy osiagnicta zostata korzystna odpowiedz na leczenie.

2



Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Uronezyr. Nie nalezy zbyt wczes$nie
przerywac leczenia, poniewaz moze nastapi¢ nawrdt objawow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz takze ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Uronezyr u pacjentéow poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Jesli pacjent bedzie miat wrazenie, ze dziatanie leku Uronezyr jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uronezyr

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub jesli jakiekolwiek tabletki zostana
przyjete przez kogo$ innego, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg jakiekolwiek pozostate tabletki lub puste opakowanie
w celu tatwiejszej identyfikacji.

Pominigcie zastosowania leku Uronezyr

W przypadku pominigcia dawki leku Uronezyr, nalezy przyjac jg tak szybko, jak tylko mozliwe,
chyba Ze jest to pora zastosowania kolejnej dawki, w takim przypadku nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Uronezyr
Nie nalezy przerywac stosowania leku Uronezyr bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu dokonania oceny dziatan niepozadanych, przyjeto nastepujacy opis czestosci.

Bardzo czesto - wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto - wystepuja u wigeej niz 1 na 100 pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto - wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow, ale nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow
Rzadko - wystgpuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw
Bardzo rzadko - wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadKi
Czestos¢ nieznana - czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi sa impotencja i zmniejszony poped seksualny. Dziatania te
zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia, ale u wigkszosci pacjentdéw zazwyczaj nie utrzymujg si¢
dlugo pomimo kontynuacji leczenia.

Badania diagnostyczne
Czesto: zmniejszenie obj¢tosci ejakulatu (nasienia)

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: kotatanie serca



Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Niezbyt czesto: wysypka
Czestos¢ nieznana: swiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek ust i twarzy

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Czesto$¢ nieznana: zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia wytrysku, tkliwo$¢ piersi, powickszenie piersi

Czestos¢ nieznana: bol jader, zaburzenia erekcji, ktore moga trwaé po przerwaniu leczenia, zaburzenia
ptodnosci u mezczyzn i (lub) staba jako$¢ nasienia. Po przerwaniu leczenia finasterydem obserwowano
normalizacje lub poprawe jakos$ci nasienia

Zaburzenia psychiczne

Czesto: zmniejszenie popedu seksualnego

Czestos$¢ nieznana: depresja

Lek Uronezyr moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych PSA.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Uronezyr

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uronezyr
Substancja czynng leku jest finasteryd. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (200M), celuloza mikrokrystaliczna (PH102), skrobia
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zelowana, kukurydziana (1500), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu dokuzynian, magnezu
stearynian.

Otoczka:

Opadry Blue 03A80928 o sktadzie:

HPMC 2910/hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132), lak aluminiowy, talk,
zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Uronezyr i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane w kolorze niebieskim, ksztalt okragly, z wyttoczeniem ,,H” po jednej stronie
i,,37” po drugiej stronie.

Lek Uronezyr jest dostepny w blistrach zawierajacych: 28, 30, 90 lub 120 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Polska

Wytworca/lmporter:
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

AXXON Sp. z 0.0., ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa

Tel.+48 22 8554093

Fax +48 22 8554095

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015



