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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Proscar®, film tableta, 5 mg, blister, 2 x 14 film tableta (ukupno 28 film tableta)
Ime lijeka, oblik, jacina i pakovanje

1. Merck Sharp & Dohme B.V.
Proizvodac: 2. Merck Sharp & Dohme Ltd.
1. Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Holandija

2. Shotton Lane, Cramlington, Northumberland NE23 3JU, Velika
Adresa: Britanija

Drustvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima “Glosarij”
Podnosilac zahtjeva: d.o.0. Podgorica

Adresa: Vojislavljevi¢a 76, 81 000 Podgorica, Republika Crna Gora
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Zasti¢eno ime, jafina, farmaceutski oblik
Proscar®, 5 mg, film tableta
INN finasterid
Lijek je namenjen za upotrebu samo kod muskih osoba.

PazZljivo procitajte ovo uputstvo, prije nego $to po¢nete da Kkoristite ovaj lijek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lijek Proscar i éemu je namijenjen

Sta treba da znate prije nego §to uzmete lijek Proscar
Kako se upotrebljava lijek Proscar

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lijek Proscar

Dodatne informacije

ANl ol e

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ra¢un: 520-3603-33

2/17



ap

CALIMS
Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

1. STA JE LIJEK PROSCAR I CEMU JE NAMIJENJEN

Proscar sadrzi lijek koji se naziva finasterid. On pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori 5-alfa-
reduktaze. Lijek Proscar smanjuje uvec¢anu prostatu kod muskaraca. Prostata je zlijezda koja se nalazi
ispod mokracne besike (ali samo kod muskaraca). Ona stvara te¢nost koja se nalazi u spermi. Uvecana
prostata moze da izazove stanje koje se naziva ,,benigna hiperplazija prostate* ili BHP.

Sta je to BHP?

Ako imate BHP to znaci da je Vasa prostata uvecana. Ona moZze da pritiska cijev kroz koju prolazi
mokraca kada izlazi iz Vaseg tjela.

Ovo moze da dovede do sljede¢ih problema:

Da imate nagon da ¢eS¢e mokrite, a narocito nocu.

Da imate nagon da odmah morate da mokrite.

Da Vam je tesko da zapocnete mokrenje.

Kada zapocnete mokrenje, protok mokrace je slab.

Kada zapoc¢nete mokrenje dolazi do zastoja u mokrenju, pa onda ponovo pocinje.

Da imate osjecaj da niste do kraja ispraznili besiku.

Kod nekih muskaraca BHP moze da dovede do ozbiljnijih problema kao $to su:
e Infekcije mokra¢nog trakta.
e Iznenadna nemoguénost mokrenja.
e Potreba za hirurSkom intervencijom na prostati.

Sta jo¥ treba da znate o BHP?
e BHP nije karcinom i ne dovodi do pojave karcinoma, ali ove dvije bolesti mogu da budu
prisutne istovremeno.
e Prije nego Sto po¢nete da uzimate lijek Proscar, Vas ljekar ¢e sprovesti neke jednostavne
testove da bi provjerio da li imate karcinom prostate.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi ovoga, obratite se Vasem ljekaru.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO STO UZMETE LIJEK PROSCAR

Lijek Proscar ne smijete koristiti:
e Ako ste osoba Zenskog pola (zato $to je ovaj lijek namijenjen samo musSkarcima).
e Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na finasterid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (sastojci su
navedeni u odjeljku 6).

Ne smijete da uzimate lijek Proscar ako se bilo $ta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste
sigurni, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

Djeca ne smiju da uzimaju lijek Proscar.
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Kada uzimate lijek Proscar, posebno vodite ratuna:

Provijerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego §to po¢nete da uzimate lijek Proscar:
e Ako je Vasa partnerka trudna ili planira da zatrudni. Tokom uzimanja lijeka Proscar
morate da koristite kondom ili neku drugu vrstu barijerne kontracepcije. Ovo je zbog toga
§to Vasa sperma moze da sadrzi male koli¢ine lijeka i moze da sprije¢i normalan razvoj
polnih organa Vase nerodene bebe.
e Ako treba da radite test krvi koji se zove PSA. To je zato §to lijek Proscar moze da utice
na rezultate ovog testa krvi.
Ako nijeste sigurni, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu prije nego $to pocnete da uzimate lijek
Proscar.

Primjena drugih ljekova

Lijek Proscar obi¢no ne utice na dejstvo drugih ljekova. Uvijek treba da obavijestite Vaseg ljekara o
svim ljekovima koje trenutno uzimate ili planirate da uzimate, ukljucujuéi i ljekove koji se izdaju bez
ljekarskog recepta.

Uzimanje lijeka Proscar sa hranom ili pi¢ima
Lijek Proscar moze da se uzima sa ili bez hrane.

Primjena lijeka Proscar u periodu trudnoce i dojenja

e Osobe Zenskog pola ne smiju da uzimaju lijek Proscar.

e Ako ste zena koja je trudna ili planira da zatrudni, ne smijete da rukujete sa smrvljenim ili
slomljenim Proscar tabletama (cijele tablete su oblozene filmom da bi se izbjegao kontakt sa
sadrzajem lijeka tokom normalnog rukovanja tabletama). Ovo je zbog toga §to ovaj lijek moze
da utice na normalan razvoj polnih organa bebe.

e Ako Zena koja je trudna dode u kontakt sa smrvljenim ili slomljenim Proscar tabletama,
neophodno je da se obrati ljekaru.

Uticaj lijeka Proscar na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Nije vjerovatno da lijek Proscar moze da utice na Vasu sposobnost da upravljate motornim vozilom,
rukujete alatima ili masSinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Proscar

Lijek Proscar sadrzi laktozu, $to je jedna vrsta Secera. Ukoliko Vam je Vas ljekar rekao da ne
podnosite neke Secere ili da ne mozete da ih svarite (da imate netoleranciju na neke Secere), prije
uzimanja ovog lijeka obratite se ljekaru.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PROSCAR

Uvjek uzimajte Vase tablete onako kako vam je to objasnio Vas ljekar. Ako nijeste sigurni kako da
uzimate lijek, obratite se za savjet VaSem ljekaru ili farmaceutu.
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Uzimanje ovog lijeka

e Uobicajena doza je jedna tableta svakog dana.

e Ovaj lijek se uzima na usta.

e Va3 ljekar moze da vam propiSe da uzimate lijek Proscar zajedno sa jednim drugim lijekom
(koji se zove doksazosin) i tako da Vam pomogne da bolje kontrolisete svoju BHP.

Ako ste uzeli viSe lijeka Proscar nego $to je trebalo
Ako ste slucajno uzeli previse tableta, odmah se obratite Vasem ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Proscar
e Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, preskocite propustenu dozu.
e Uzmite sljede¢u dozu po uobic¢ajenom rasporedu.
¢ Ne smijete da uzimate duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Proscar

Nakon zapocCinjanja terapije lijekom Proscar mozete da osjetite rano poboljSanje simptoma Vase
bolesti. Medutim, da bi lijek dostigao svoj pun efekat, mora da se uzima najmanje Sest meseci. Veoma
je vazno da uzimate lijek Proscar onoliko dugo koliko Vam je to rekao Vas ljekar, ¢ak iako ne osjetite
odmabh nikakve povoljne efekte lijeka.

Ako imate bilo kojih dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, lijek Proscar moze da izazove nezeljena dejstva, mada se ona ne pojavljuju kod
svih pacijenata. Tokom upotrebe ovog lijeka moze da dode do pojave sljedec¢ih nezeljenih dejstava:

Alergijske reakcije:
Ako dobijete alergijsku reakciju, odmah prestanite da uzimate lijek i javite se Vasem ljekaru. Znaci
alergijske reakcije mogu da budu:

e Osip na kozi, svrab koze, ili ispupcenja pod kozom (koprivnjaca).

e Oticanje usana, jezika, grla i lica.

Ostala neZeljena dejstva mogu da ukljucuju sljedece:
e Nesposobnost postizanja erekcije (impotencija).
e Smanjena seksualna Zelja (smanjeni libido).
e Problemi sa ejakulacijom, na primjer smanjena koli¢ina sperme koja se oslobada tokom
seksualnog odnosa. Izgleda da ova smanjena koli¢ina sperme ne remeti normalnu seksualnu
funkciju.

Ostala nezeljena dejstva prijavljena kod nekih muskaraca su:
e Oticanje grudi ili osjetljivost grudi.
e Palpitacije (osjecaj lupanja srca).
e Bol u testisima.
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e Nemogucnost postizanja erekcije koja se moze nastaviti i nakon prestanka uzimanja lijeka.
Problemi sa ejakulacijom koji se mogu nastaviti i nakon prestanka uzimanja lijeka.

e Muska neplodnost i/ili slab kvalitet sjemene te¢nosti. Normalizacija ili poboljSanje kvaliteta
sjemene tecnosti prijavljeno je nakon prekida primjene lijeka.

e Smanjena seksualna Zelja i nakon prekida terapije.

e Depresija.

Potrebno je da odmah obavijestite Vaseg ljekara ukoliko kod sebe uodite bilo koje promjene u tkivu
grudi poput kvrga, bola, uvecanja grudi ili iscjedka iz bradavica zato $to ove promjene mogu da budu

znaci ozbiljnog stanja, poput karcinoma dojke.

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Nezeljena dejstva
mozete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, ¢ime ¢ete pomoci u dobijanju viSe informacija
0 bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI LIJEK PROSCAR

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Rok upotrebe

3 godine.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 30° C. Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

Nemojte vaditi tablete iz blistera do neposredno prije uzimanja lijeka.

Ne koristiti ovaj lijek nakon datuma isteka roka upotrebe koji je naveden na spoljnjem pakovanju
lijeka, u produzetku slova ,,EXP:* ili ,,Vazi do:*“ . Datum isteka roka upotrebe je poslednji dan u

navedenom mesecu.

Nemojte bacati ljekove u kanalizaciju ili u kuéni otpad. Ove mjere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadr7i lijek Proscar
e Aktivni sastojak lijeka Proscar je finasterid. Jedna film tableta sadrzi 5 mg finasterida.
e Pomocne supstance:
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Jezgro tablete: Laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni, prezelatinizovan; natrijum skrobglikolat;
gvozde(III) oksid, zuti (E172); dokusat natrijum; celuloza, mikrokristalna (E460); magnezijum stearat
(E572)

Film tablete: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); titan dioksid (E171); talk; indigo
karmin (E132).

Kako izgleda lijek Proscar i sadrzaj pakovanja

Plave, blago bikonveksne, film tablete, oblika jabuke, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku
,»,MSD 72 a sa druge strane ,,PROSCAR®.

Kutija sa 2 blistera od kojih svaki sadrzi po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta).

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:

Drustvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima “Glosarij” d.o.o. Podgorica
Vojislavljevica 76, 81 000 Podgorica, Republika Crna Gora

Proizvodac:
1. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Holandija
2. Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane, Cramlington,
Northumberland NE23 3JU,
Velika Britanija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Avgust, 2014. godine
ReZim izdavanja lijeka
Lijek se moze izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Proscar®, film tableta, 5 mg, blister, 2x14: 2030/14/280 — 636 od 15.08.2014. godine
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