Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
Finasteridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Finasteride Accord 5 mg ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Finasteride Accord 5 mg
Kaip vartoti Finasteride Accord 5 mg

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Finasteride Accord 5 mg

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o

1. Kas yra Finasteride Accord 5 mg ir kam jis vartojamas
Finasteridas priklauso vaisty, vadinamy 5-alfa reduktazés inhibitoriais, grupei.
Jie mazina prieSinés vyry liaukos prostatos dydj.

Finasteridas sumazina iSves¢jusia vyry priesine liauka. Finasteridu gydomas ir kontroliuojamas
gerybinis (t. y. ne vézinis) prieSinés liaukos padidéjimas (gerybiné prostatos hiperplazija — GPH).
PrieSiné liauka yra Zemiau §lapimo puslés (tik vyrams). Ji gaming skystj, randamg spermoje. Dél
iSveséjusios priesinés liaukos gali atsirasti gerybinés prostatos hiperplazija (GPH) vadinama biiklé.
Finasteridas sumazina padidéjusig priesine liauka, pagerina Slapimo tekéjima ir su GPH susijusius
simptomus, mazina staigaus negaléjimo §lapintis atsiradimo pavojy (dar vadinamg timiniu §lapimo
susilaikymu) ir chirurginés operacijos biitinybeg.

Kas yra GPH?
Jeigu Jums yra GPH, tai reiskia, kad Jiisy priesiné liauka yra iSveséjusi. Ji gali spausti vamzdelj,
kuriuo yra Salinamas §lapimas i§ kiino.
Dél to gali atsirasti sekan¢iy problemy:

- jausmas, kad reikia dazniau Slapintis, ypac naktj;

- jausmas, kad reikia §lapintis nedelsiant;

- pasunkgjes Slapinimasis;

- silpna Slapimo srové;

- nutrukingjanti Slapimo srove;

- jausmas, kad neina visikai iStustinti §lapimo pslés.
Kai kuriems vyrams GPH gali sukelti rimtesniy problemy:

- Slapimo taky infekcija;

- staigus negalé&jimas Slapintis;

- operacijos biitinybé.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Finasteride Accord 5 mg

Finasteride Accord 5 mg vartoti negalima:



e jeigu yra alergija finasteridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

e jeigu esate moteris (§is vaistas skirtas vyrams);

e jeigu esate vaikas.

Jei kuris i$ i8vardyty punkty tinka Jums, finasterido vartoti negalima. Jeigu nesate tikri, pasitarkite su

gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Finasteride Accord 5 mg.

- jeigu po Slapinimosi §lapimo piisléje lieka daug Slapimo ir (arba) jeigu labai sumazéja Slapimo
srové. Tokiu atveju Jus reikia atidziai istirti dél galimo $lapimo taky susiauréjimo;

- jeigu susilpnéjusi Jusy kepeny veikla. Tokiu atveju gali biiti padidéjes finasterido kiekis kraujo
plazmoje;

- jeigu Jusy seksualiné partneré yra néScia arba gali pastoti, JUs turite vengti s¢klos, kurioje gali
biiti labai mazas kiekis vaisto, patekimo j partnerés organizma;

- jeigu ruosiatés atlikti PSA vadinamu kraujo tyrima (tyrima skirta nustatyti prostatos veézj).
Pasakykite gydytojui, kad vartojate finasterida. Finasteridas gali paveikti kraujyje esanciy tiriamy
medziagy, PSA, kiekj.

Vaikams
Finasterido vartoti vaikams draudZiama.

Kiti vaistai ir Finasteride Accord 5 mg

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Finasteridas jprastai nesgveikauja su kitais vaistais. Reik§mingos vaisty sgveikos nenustatyta. Jeigu
vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Finasteride Accord 5 mg vartojimas su maistu ir gérimais
Finasteridg galima vartoti su maistu arba be jo.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Finasteride Accord 5 mg skirtas tik vyrams. Moterims vartoti finasterido draudziama. Nés¢ioms ir
galin¢ioms pastoti moterims susmulkinty ar lizusiy Finasteride Accord 5 mg liesti negalima. Jeigu
moteris, neSiojanti vyriskos lyties vaisiy, geria finasterido, arba jeigu preparato prasiskverbia per oda,
naujagimiui gali atsirasti lyties organy sklaidos tritkumy. Pasikalbékite su gydytoju, jeigu néscia
moteris paliec¢ia susmulkinty ar sultizusiy Finasteride Accord 5 mg tableciy.

Jei paciento seksualiné partneré yra néscia arba gali pastoti, jis turi stengtis, kad jo séklos nepatekty i
partnerés organizma (pvz., naudoti prezervatyva) arba nutraukti gydyma finasteridu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny, rodanciy, kad finasteridas daro poveikj gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, néra.
Finasteride Accord 5 mg sudétyje yra laktozeés

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Pakitusi nuotaika ir depresija
Pacientams, kurie buvo gydyti Finasteride Accord, nustatyta pakitusios nuotaikos,
pavyzdziui prislégtos nuotaikos, depresijos ir, re¢iau, minéiy apie savizudybe atvejy. Jeigu Jums



pasireiksty bet kuriy i$ $iy simptomy, kiek galima grei¢iau kreipkités j gydytojg tolesnés
medicininés pagalbos.

3. Kaip vartoti Finasteride Accord 5 mg

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistinink3.

Rekomenduojama doz¢ yra viena tableté (atitinkanti 5 mg finasterido) per para.

Plévele dengtos tabletés gali biiti vartojamos tiek valgio metu, tick nevalgius. Sj vaista reikia vartoti
per burng, nuryti visa, dalyti ar smulkinti tableciy negalima. Kartu su finasteridu Jiisy gydytojas gali
iSrasyti kita vaistg (doksazosing) padéti kontroliuoti GPH.

Nors pageréjimas gali pasireiksti anksti, ta¢iau palankios organizmo reakcijos pasireiskimo nustatymui
gali prireikti ne trumpesnio kaip 6 mén. gydymo.

Jusy gydytojas pasakys, kiek laiko turésite vartoti Finasteride Accord 5 mg. Nenutraukite gydymo per
anksti, nes simptomai gali vél pasunkéti.

. Dozavimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, finasterido vartojimo patirties néra (taip pat Zr. ,,Specialiy
atsargumo priemoniy vartojant Finasteride Accord 5 mg reikia“).

o Dozavimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Dozavimo keisti nereikia. Finasteride vartojimas hemodializuojamiems pacientams iki §iol neistirtas.

. Dozavimas senyviems pacientams

Dozavimo keisti nereikia.

Jeigu manote, kad Finasteride Accord 5 mg veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su savo
gydytoju ar vaistininku.

Ka daryti pavartojus per didele Finasteride Accord 5 mg doze

Jei iSgéréte daugiau table¢iy negu paskirta arba jeigu netycia Sio vaisto pavartojo kiti, nedelsiant
kreipkités j artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Kad bty lengviau paaiskinti, kg vartojote, kartu
pasiimkite likusiais tabletes arba tus¢ig dézute.

PamirSus pavartoti Finasteride Accord 5 mg

Jei pamirSote pavartoti Finasteride Accord 5 mg dozg, prisiming ja tuojau pat iSgerkite, nebent biity
beveik laikas gerti kitg doze, tokiu atveju vaisto vartokite toliau taip, kaip paskirta. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Finasteride Accord 5 mg
Jiisy savijauta gali greitai pageréti, pradéjus vartoti Finasteride Accord 5 mg. Taciau gali praeiti
maziausiai $e$i ménesiai, kol pasireiks pilnas vaisty poveikis. Finasteride Accord 5 mg reikia vartoti

tiek laiko, kiek pasakys gydytojas, net jei i§ karto nejauciate pageréjimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Finasteride Accord 5 mg, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.



Nedelsdami nustokite vartoti finasteridg ir kreipkités j gydytoja, jei atsiranda bet kuris $iy simptomy
(angioedema):

e veido, liezuvio ar gerklés tinimas
e sunkumas ryjant
o dilgéliné ir pasunkéjes kvépavimas

Dazniausias $alutinis poveikis yra impotencija ir lytinio potraukio susilpnéjimas. Sis poveikis
dazniausiai pasireiSkia gydymo pradzioje ir, tgsiant gydyma, daugumai pacienty jprastai ilgai
netrunka.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy)
e ali atsirasti problemy su ejakuliacija, tokiy kaip sumazéje¢s spermos kiekis, pasigamines per
lytinj akta. Sumaz¢jes spermos kiekis neturi jtakos normaliai lytinei funkcijai;
e Qalite nepatirti erekcijos (impotencija);
e Gali sumazéti lytinis potraukis.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy)
e Bérimas;
e Ejakuliacijos problemos, kurios gali testis po gydymo nutraukimo;
o Kriity patinimas ar jautrumas.

Daznis nezinomas
e Niezéjimas, dilgeliné;
Palpitacija (stiprus, juntamas Sirdies plakimas);
Veido, ltpy, liezuvio ar gerklés tinimas, sunkumas ryjant ir pasunkéjes kvépavimas
(angioedema);
Kepeny veiklos pokyciai, kuriuos galima pastebéti atlikus kraujo tyrima;
Séklidziy skausmas;
Nesugebéjimas pasiekti erekcijos, kuris gali testis po gydymo nutraukimo;
Vyry nevaisingumas ir (arba) prasta spermos kokybé. Buvo pranesta apie spermos kokybés
pageréjima po gydymo nutraukimo;
Depresija;
Sumazéjes lytinis potraukis, kuris gali tgstis po gydymo nutraukimo;
Nerimas.

Jeigu atsirado kriities audinio poky¢iy, pvz., guzy, skausmas, kriities audinio padidéjimas arba iSskyros
i$ speneliy, reikia nedelsiant pasakyti gydytojui, nes tai gali buiti sunkios biiklés, pavyzdziui, krities
vEZi0, pozymis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba
uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.lt esan¢ig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR @vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Finasteride Accord 5 mg

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

6.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Finasteride Accord 5 mg sudétis

Veiklioji medziaga yra finasteridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg finasterido.
Pagalbinés medziagos: tabletés Serdis — laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460),
pregelifikuotas krakmolas (kukurtizy), karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
makrogolgliceridy lauratai ir magnio stearatas (E572); tabletés plévelé — hipromeliozé (E464),
titano dioksidas (E 171), indigokarminas (E132) ir makrogolis 6000.

Finasteride Accord 5 mg iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengta tableté.

Finasteride Accord 5 mg tabletés yra mélynos, apvalios, abipusiai i§gaubtos, dengtos plévele, jy viena
pusé pazenklinta ,,F5%, o kita pusé — lygi.

Finasteride Accord 5 mg tabletés yra tickiamos matinése baltose PVC/PVdC — aliuminio lizdinése
plokstelése, pakuotése po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 ar 120 tableciy.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madrid

Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

| Valstybés narés pavadinimas | Vaisto pavadinimas




Estija Finasteride Accord 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Pranciizija Finasteride Accord 5 mg comprimés pelleculés

Airija Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Italij a Finasteride AHCL 5 mg compresse rivestiti con film

Latvij a Finasteride Accord 5Smg apvalkotas tabletes

Malta Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Ispanij a Finasterida Norman 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Jungtiné Karalysté Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Bulgarija Finasteride Accord 5 mg dunmupanu TabaeTku

Kipras Finasteride Accord 5 mg emkaAvpuéva pe Aemtd vuévio diokia
Lietuva Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés

Lenkija Finahit, 5 mg, tabletki powlekane

Svedija Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Slovakija Finasteride Accord 5 mg filmom obalené tablety

Nyderlandai Finasteride Accord 5 mg filmomhulde tabletten

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-02-14.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/
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