Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uronezyr, 5 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

[ TEN LEK STOSUIJE SIE WYLACZNIE U MEZCZYZN |

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Uronezyr

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Uronezyr i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uronezyr nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami 5 a-reduktazy.
Powodujg one zmniegjszenie 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). Zmniejsza ryzyko naglej niemoznosci
oddania moczu (znane jako ostre zatrzymanie moczu) oraz koniecznosci leczenia chirurgicznego.

Lek Uronezyr nalezy podawaé pacjentom z powigkszonym gruczolem krokowym (objetos$é gruczotu
krokowego powyzej ok. 40 cm?).

BPH to tagodne powigkszenie gruczotu krokowego, ktére czesto wystepuje u mgzczyzn po 50 roku
zycia. Prostata znajduje si¢ w przejsciu z pecherza moczowego do cewki moczowej i jg otacza.
Powigkszenie prowadzi zatem do zaburzenia oddawania moczu. Przy tagodnym powigkszeniu
gruczotu krokowego (BPH) moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- czeste oddawanie moczu, szczegolnie w nocy,

- nagla potrzeba oddania moczu,

- trudno$ci z rozpoczeciem oprozniania pecherza,

- przerywany, staby strumien moczu,

- zaleganie moczu lub uczucie, ze pgcherz nie moze zosta¢ catkowicie oprézniony.

U niektoérych mezezyzn BPH moze prowadzi¢ do powaznych chorob, takich jak zakazenia drog
moczowych, catkowite zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu) i koniecznos¢
interwencji chirurgicznej.



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,

- jesli kobieta jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy (patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersig”),

- u dzieci.

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

- Leczenie lekiem Uronezyr nalezy rozpocza¢ po konsultacji z urologiem.

- Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykluczy¢ niedroznos¢ drog moczowych spowodowang
pewnym typem (trojptatowym) powigkszenia prostaty.

- W celu wezesnego wykrycia raka prostaty nalezy podda¢ si¢ badaniu kontrolnemu przed
leczeniem i regularnie w trakcie leczenia lekiem Uronezyr.

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

- Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato zaburzenie czynno$ci watroby, stezenie finasterydu
we krwi moze by¢ zwigkszone.

- Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, pacjent powinien unikaé
narazania partnerki na kontakt ze swoim nasieniem, ktére moze zawiera¢ niewielkie ilosci leku.

- Jesli pacjent ma lub miat wykonywane badanie PSA (badanie stosowane do wykrywania raka
gruczotu krokowego), nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu finasterydu. Finasteryd
moze wplywac na stezenie substancji badanej we krwi, PSA.

- Nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zmiany w obrebie tkanki gruczotéw
sutkowych, takie jak: guzki, bol, powickszenie gruczotéw sutkowych lub wydzielina z gruczotu
sutkowego, poniewaz mogg to by¢ objawy cigzkiego stanu, takiego jak rak piersi.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg zgltaszano nastroj depresyjny, depresj¢ i rzadziej
mysli samobojcze. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy zaprzestaé
stosowania leku Uronezyr oraz niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza po dalszg poradg medyczna.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Uronezyr u dzieci. Brak danych dotyczacych skutecznosci lub
bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci.

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

Ciaza i karmienie piersia

Lek Uronezyr jest przeznaczony do stosowania wylacznie u mezczyzn.

Ciaza

Kobiety, ktore sg w cigzy lub planujg by¢ w cigzy, lub karmig piersia nie powinny dotykac¢ tabletek,
zwlaszcza przetamanych ani rozkruszonych. Finasteryd hamuje konwersje meskiego hormonu
plciowego testosteronu do dihydrotestosteronu — aktywnego hormonu wytwarzanego w prostacie. Jesli
finasteryd zostanie wchtoniety przez skore lub po przyjeciu doustnym przez kobiete spodziewajacy si¢
dziecka ptci meskiej, dziecko to moze si¢ urodzi¢ z deformacja narzadow ptciowych.

ZYamane lub zmiazdzone tabletki powlekane leku Uronezyr nie powinny by¢ dotykane przez kobiety,
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zwlaszcza asystentki medyczne, ktore sg narazone na ryzyko, jesli sa w cigzy lub mogg by¢ w cigzy,
poniewaz nie mozna wykluczy¢ resorpcji (wchtaniania przez skore) finasterydu, a tym samym ryzyka
dla nienarodzonego dziecka ptci meskiej.

Tabletki leku Uronezyr sg powlekane, co zapobiegnie kontaktowi z aktywnym sktadnikiem podczas
normalnego obchodzenia si¢ z nimi pod warunkiem, ze tabletki nie zostaty ztamane lub zmiazdzone.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, 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.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych sugerujacych, ze lek Uronezyr wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Uronezyr zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Uronezyr zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowac lek Uronezyr

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ 1 tabletke powlekang leku Uronezyr (5 mg
finasterydu) na dobe.

Dawki wyzsze niz zalecana nie wykazaty dalszego wzrostu skutecznos$ci ani nie zostaty przebadane.
Dlatego zalecana dawka jest rowniez dawka maksymalna.

Leczenie skojarzone z lekiem zawierajacym jako substancje czynng doksazosyne
Lekarz prowadzacy okresli dawkowanie doksazosyny (antagonisty receptorow o).

Zalecane dawkowanie to:
— 1 tabletka powlekana leku Uronezyr (5 mg finasterydu) na dobeg.

Doksazosyna:

— Tydzien 1: 1 mg doksazosyny na dobg.

— Tydzien 2: 2 mg doksazosyny na dobg.

— Tydzien 3: 4 mg doksazosyny na dobg.

Od tygodnia 4: 4 mg lub 8 mg doksazosyny na dobe.

Zwigkszanie dawki do co najmniej 4 mg doksazosyny jest konieczne w celu zmniejszenia ryzyka
progresji klinicznej tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz takze ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Odpowiednie badania wykazaty, ze nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania, gdy klirens
kreatyniny wynosi powyzej 9 ml/min/1,73 m?. Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Uronezyr u pacjentow poddawanych hemodializie.

Pacjenci w podeszlym wieku
Szybkos$¢ eliminacji finasterydu jest nieznacznie zmniejszona u pacjentow powyzej 70 roku zycia. Nie

ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Jak i kiedy nalezy przyjmowac¢ tabletki powlekane?

Przyjmowac¢ jedng tabletk¢ powlekang raz na dobe, potykajac ja.

Przvimowanie tabletek powlekanvch z jedzeniem i piciem

Lek Uronezyr mozna przyjmowac na pusty zotadek lub z positkiem, popijajac odpowiednig iloScig
ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uronezyr

Nie ma konkretnego zalecanego leczenia przedawkowania finasterydu. Nigdy nie nalezy przyjmowacé
wigkszej liczby tabletek powlekanych niz przepisat lekarz. Jesli jednak pacjent przyjat zbyt wiele
tabletek powlekanych, powinien natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Uronezyr
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej, jesli zapomniano przyjaé poprzednig dawke. Kontynuowac
leczenie jedna tabletkg Uronezyr na dobe.

Przerwanie przyjmowania leku Uronezyr

Lagodny rozrost gruczotu krokowego jest schorzeniem rozwijajagcym si¢ dtugi czas. U niektorych
pacjentow ztagodzenie objawdw nastepuje w niedtugim czasie od rozpoczecia terapii. Moze jednak
okaza¢ si¢ konieczne przyjmowanie leku przez co najmniej 6 miesi¢cy, aby nastgpila znaczna
poprawa. Niezaleznie od tego, czy nastgpi ztagodzenie dolegliwosci, stosowanie leku Uronezyr moze
zmnigjszy¢ ryzyko wystgpienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci przeprowadzenia leczenia
operacyjnego. W celu kontroli postgpu leczenia pacjent powinien pozostawac pod statg opieka
lekarska.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwac stosowanie leku Uronezyr
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Reakcje alergiczne

- obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta (obrzek naczynioruchowy)

- trudnos$ci w potykaniu

- pokrzywka (swedzaca, saczaca si¢ wysypka skorna) i trudnosci w oddychaniu.

Zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Uronezyr:
Czesto (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osob)
- impotencja (niemoznos$¢ osiggni¢cia erekcji)

- zmniejszenie popedu ptciowego (libido)
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- zmnigjszenie objetosci ejakulatu (nasienia).

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 osob)
zaburzenia ejakulacji (wytrysku)
- wysypka
- tkliwo$¢ piersi
- powigkszenie piersi
- zglaszano pojedyncze przypadki wycieku z brodawki sutkowej i guzkow w piersiach jako
cze$¢ ginekomastii, ktdrg usuwano chirurgicznie u poszczegdlnych pacjentow.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- depresja
- niepokoj
- kotatanie serca
- $wiad (pokrzywka)
- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych
- bol jader
- krew w nasieniu
- zaburzenia seksualne (zaburzenia erekcji 1 zaburzenia wytrysku), ktére nie ustepuja po
zakonczeniu leczenia
- spadek popedu ptciowego (libido), ktory utrzymywat sie po zaprzestaniu leczenia
- bezptodnos¢ i (lub) staba jako$¢ nasienia
- mysli samobojcze.

Normalizacja lub poprawa w jakosci nasienia byla obserwowana po przerwaniu leczenia finasterydem.

Ponadto, w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki raka piersi
u me¢zezyzn (patrz punkt 2. Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci).

Badania laboratoryjne

Podczas okreslania poziomu antygenu swoistego dla prostaty (PSA) nalezy wzia¢ pod uwagg, ze pod
wplywem finasterydu warto§¢ PSA jest zmniejszona o okoto 50%.

Leczenie skojarzone z doksazosyna

Nastegpujace dziatania niepozadane obserwowano czgsciej, jesli finasteryd stosowano jednoczesnie

z doksazosyna, antagonistg receptorow a: astenia 16,8% (placebo 7,1%), niedocisnienie ortostatyczne
17,8% (placebo 8%), zawroty glowy 23,2% (placebo 8,1%) i zaburzenia wytrysku 14,1% (placebo
2,3%).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Uronezyr

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


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

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkéw przechowywania.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (200 M), celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), skrobia
kukurydziana, zelowana (1500), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu dokuzynian, magnezu
stearynian.

Otoczka:

Opadry Blue 03A80928:

HPMC 2910/Hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), talk, indygotyna (E 132), lak aluminiowy,
zelaza tlenek zolty (E 172).

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 dostgpny w blistrach zawierajacych: 28, 30, 90 lub 120 sztuk.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 93

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

Malta

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Niemcy

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

Niemcy Finasterid Heumann 5 mg Filmtabletten
Polska Uronezyr



Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025
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