Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Fina, 5 mg, tabletki powlekane
Finasteridum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

— Nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— 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 wystapia 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:

1. Co to jest lek Apo-Fina i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Fina
3. Jak stosowac¢ lek Apo-Fina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Apo-Fina

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Apo-Fina i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Fina nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami 5-alfa reduktazy. Dziatanie tych
lekow wywoluje zmniejszenie wielkosci gruczotu krokowego (prostaty).

Lek Apo-Fina stosuje si¢ w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign
prostatic hyperplasia - BPH). Lek Apo-Fina powoduje zmniejszenie wielko$ci powiekszonego
gruczohu krokowego, poprawia przeptyw moczu, tagodzi objawy spowodowane przez BPH, zmniejsza
ryzyko ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Fina

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Fina:

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

— ukobiet (patrz takze punkt “Cigza i karmienie piersia”);

— udzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Apo-Fina nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:

— jesli u pacjenta stwierdzono duzg objetos¢ zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszony
odptyw moczu. W takim przypadku pacjent powinien by¢ doktadnie monitorowany pod katem
zwezenia drog moczowych;

— jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby. U tych pacjentow moze by¢ zwigkszone
stezenie finasterydu w osoczu (patrz punkt “Dawkowanie”);

— jesli partnerka pacjenta jest w cigzy lub planuje cigze. Podczas leczenia lekiem Apo-Fina nalezy
stosowa¢ prezerwatywy lub inne mechaniczne metody antykoncepcyjne. Jest to spowodowane



tym, ze nasienie moze zawiera¢ niewielkie ilosci finasterydu, ktory moze zaburzaé¢ prawidlowy
rozw0j narzadow ptciowych u dziecka;

— jesli pacjent planuje wykona¢ oznaczenie antygenu swoistego dla prostaty we krwi (ang. prostate
specific antigen - PSA). Finasteryd moze zaburza¢ wyniki badania ste¢zenia PSA w surowicy krwi.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w tkance gruczotu piersiowego, takie jak
guzki, bol, powigkszenie piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej, poniewaz moga to by¢ objawy
ciezkiej choroby, takiej jak rak piersi.

Przed rozpoczgciem leczenia i podczas leczenia finasterydem pacjent powinien by¢ badany (w tym
przez odbytnice) i mie¢ oznaczane stezenie antygenu swoistego dla prostaty (PSA) w surowicy krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli powyzsze uwagi dotycza pacjenta obecnie lub dotyczyly
g0 w przesztosci.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentoéw stosujacych finasteryd w dawce 5 mg zglaszano zmiany nastroju, takie jak nastroj
depresyjny, depresja i rzadziej mysli o samobdjstwie. Jesli wystapia jakiekolwiek z tych objawow,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zasiegna¢ porady.

Lek Apo-Fina a inne leki

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

Finasteryd zazwyczaj nie wptywa na dziatanie innych lekow.

Lek Apo-Fina z jedzeniem i piciem
Lek Apo-Fina mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lek Apo-Fina stosuje si¢ wytacznie u mezczyzn.

Kobiety w cigzy lub ktére moga zaj$¢ w cigze nie powinny dotykaé przetamanych lub pokruszonych
tabletek leku Apo-Fina. Jezeli u kobiety w ciazy finasteryd zostanie wchtonigty przez skore lub
zostanie przyjety doustnie, moze wywota¢ u plodéow meskich wrodzone znieksztatcenia zewnetrznych
narzadow plciowych. Otoczka tabletek powlekanych leku Apo-Fina chroni przed kontaktem z
finasterydem, pod warunkiem, Ze nie sg one przetamane lub pokruszone.

Jezeli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze, pacjent nie powinien narazac
jej na kontakt z nasieniem, ktore moze zawiera¢ niewielkie ilosci finasterydu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych wskazujacych, ze lek Apo-Fina wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Apo-Fina zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku
Apo-Fina nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Apo-Fina zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, Ze jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Apo-Fina

Apo-Fina nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka leku Apo-Fina (5 mg finasterydu) raz na dobe.

Tabletki powlekane leku Apo-Fina mozna przyjmowac na czczo lub podczas positku. Tabletki
powlekane nalezy polykaé w calosci, nie nalezy ich dzieli¢ lub kruszy¢.

Nawet w przypadku uzyskania szybkiej poprawy klinicznej, lek Apo-Fina nalezy stosowac¢ przez co
najmniej 6 miesigcy, aby lekarz mogt wlasciwie oceni¢ skuteczno$¢ jego dziatania.

Czas leczenia lekiem Apo-Fina ustala lekarz. Nie nalezy zbyt wczednie przerywac leczenia, gdyz
objawy ze strony prostaty moga wystapi¢ ponownie.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Brak danych dotyczacych stosowania leku Apo-Fina u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz takze punkt ,,Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc¢ stosujgc lek Apo-Fina”).

Zaburzenia czynnos$ci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki leku. Brak danych dotyczacych stosowania leku Apo-Fina u
pacjentow poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apo-Fina
Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Apo-Fina lub dziecko przyjeto lek
przypadkowo, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominig¢cie zastosowania leku Apo-Fina

Jezeli pacjent zapomniat przyja¢ lek Apo-Fina, powinien zrobi¢ to niezwlocznie chyba, ze zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki. Wowczas pacjent powinien kontynuowac stosowanie leku wedtug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Apo-Fina moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapig. Po zastosowaniu leku Apo-Fina moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

e niemozno$¢ osiagnigcia erekcji (impotencja)

e  ostabienie popedu plciowego

e  zmniejszenie ilo$ci nasienia podczas wytrysku nasienia. Zmniejszenie ilo$ci nasienia nie wptywa
na prawidtowe funkcje seksualne.



Powyzsze dzialania niepozadane moga ustapi¢ po pewnym czasie przyjmowania leku Apo-Fina. Jesli
to nie nastapi, objawy te ustgpuja zazwyczaj po zaprzestaniu stosowania leku Apo-Fina.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
o  powigkszenie lub tkliwos¢ gruczotéw piersiowych

e  wysypka skorna, $wiad lub krostki pod skora

e  zaburzenia wytrysku nasienia.

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

reakcje alergiczne, takie jak obrzek warg i twarzy

kotatanie serca

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

bol jader

depresja

ostabienie popedu ptciowego, ktore moze utrzymywac sie po zaprzestaniu stosowania leku
nieptodno$¢ meska i (lub) staba jako$¢ nasienia

niepokoj

mys$li samobojcze.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Biobodjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywaé lek Apo-Fina

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Apo-Fina po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Fina
Substancjg czynng leku jest finasteryd.


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

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
makrogologlicerydow lauryniany, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian (E
572).

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin (E 132); lak, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Apo-Fina i co zawiera opakowanie
Niebieskie, okragte tabletki powlekane o $rednicy 7 mm, z wyttoczonym symbolem “F5” po jedne;j
stronie.

Lek Apo-Fina dostepny jest w opakowaniach po 30 lub 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca/Importer:
Actavis Group PTC
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Zentiva, K.S.

U Kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
Praha 10, 102 37,
Republika Czeska

Data zatwierdzenia ulotki: 09.2025



