Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Finasterid - 1 A Pharma S mg Filmtabletten
Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Finasterid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Finasterid - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Finasterid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1 Was ist Finasterid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
Finasterid - 1 A Pharma enthilt den Wirkstoff Finasterid.

Finasterid - 1 A Pharma ist nur zur Behandlung von Miinnern vorgesehen und darf nicht von Frauen oder
Kindern eingenommen werden.

e Finasterid - 1 A Pharma ist ein so genannter 5-alpha-Reduktasehemmer und wird bei Méannern angewendet zur
Behandlung und Kontrolle von gutartiger Prostatahyperplasie, d. h. einem nicht aggressiven Wachstum der
Prostata.

Benigne Prostatahyperplasie ist eine gutartige Vergroflerung der Prostata und bei Ménnern iiber 50 Jahren weit
verbreitet. Da die Prostata sehr nahe der Harnblase und den Harnleitern liegt, kann eine vergroBerte Prostata zu
Problemen beim Harnlassen fiihren (z. B. hdufiger Harndrang, vor allem nachts, verminderter Harnfluss, Gefiihl, die
Blase nicht vollstidndig entleeren zu kdnnen).

Finasterid - 1 A Pharma vermindert die Grof3e der Prostatadriise, verbessert den Harnfluss und mildert weitere
Symptome der Prostatavergroferung. Finasterid - 1 A Pharma senkt das Risiko einer plotzlich eintretenden Unféhigkeit,
die Blase zu entleeren, sowie das Risiko, sich einer Operation unterzichen zu miissen.

In manchen Féllen kann eine vergroferte Prostata zu ernsten medizinischen Problemen fithren und daher ist es wichtig,
dass Sie regelmdBig Ihren Arzt aufsuchen.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma beachten?

Finasterid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e von Frauen (denn dieses Arzneimittel ist nur fiir Ménner geeignet, siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit*)

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.



Die Behandlung einer vergroBerten Prostata sollte in Abstimmung mit einem Arzt fiir Urologie erfolgen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Finasterid - | A Pharma einnehmen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt, falls einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e Schwierigkeiten, die Blase vollstindig zu entleeren, oder stark verminderter Harnfluss.

Thr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Finasterid - 1 A Pharma untersuchen, um die Moglichkeit einer
anderweitig bedingten Verlegung der Harnwege auszuschlief3en.

o Notwendigkeit einer Blutuntersuchung zur Bestimmung von PSA, einem in der Prostatadriise gebildeten Protein.
Teilen Sie [hrem Arzt oder dem Pflegepersonal mit, dass Sie Finasterid - 1 A Pharma einnehmen, da sich das
Untersuchungsergebnis durch die Behandlung verdndern kann.

e cingeschrinkte Leberfunktion.

e Wenn bei Thnen ein grofies Restharnvolumen (nach Entleerung der Harnblase noch vorhandene Harnmenge)
festgestellt wurde. Sie benétigen hiufigere und besonders sorgfaltige Kontrollen durch den Arzt, damit mogliche
Komplikationen wie Harnstau oder Harnverhalt rechtzeitig erkannt werden konnen.

e Wenn Sie Verdnderungen des Brustgewebes wie Knoten, Schmerzen, Wachstum der Brust oder Ausfluss aus der
Brustwarze bemerken. Bitte informieren Sie in diesem Fall unverziiglich Thren Arzt.

e Unfruchtbarkeit wurde bei Miannern berichtet, die Finasterid lange Zeit einnahmen. Nach dem Absetzen von
Finasterid wurde iiber eine Normalisierung oder Verbesserung der Samenqualitit berichtet. Klinische
Langzeitstudien zum Einfluss von Finasterid auf die Fruchtbarkeit bei Mannern wurden nicht durchgefiihrt.

Falls Sie eine weibliche Betreuungsperson sind, die Finasterid — 1 A Pharma einem ménnlichen Patienten
verabreicht

Frauen, die schwanger sind oder bei denen die Moglichkeit einer Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann,
diirfen nicht mit Finasterid - 1 A Pharma in Kontakt kommen, da der Wirkstoff durch die Haut aufgenommen werden
konnte und bei einem ménnlichen Fetus zu Missbildungen der duBleren Geschlechtsorgane fiihren konnte. Die
Filmtabletten haben einen Uberzug, der einen Kontakt mit dem Wirkstoff verhindert und daher eine normale
Handhabung erlaubt, solange die Tabletten ganz sind (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit)..

Vor und wihrend der Behandlung mit Finasterid - 1 A Pharma kénnen verschiedene Untersuchungen erforderlich sein -
lassen Sie diese Kontrollen wie vom Arzt verordnet durchfiihren.

Stimmungsinderungen und Depression

Bei Patienten, die mit Finasterid - 1 A Pharma behandelt wurden, wurde iiber Stimmungsanderungen wie depressive
Verstimmung, Depression und, seltener, Selbstmordgedanken berichtet. Sollten Sie eines dieser Symptome bei sich
feststellen, fragen Sie unverziiglich Thren Arzt um Rat.

Kinder und Jugendliche
Finasterid - 1 A Pharma ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehen. Die Sicherheit und
Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht.

Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Soweit bekannt, iibt Finasterid - 1 A Pharma keinen Einfluss auf andere Arzneimittel aus und wird seinerseits durch
andere Arzneimittel nicht beeinflusst.

Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Die gleichzeitige Einnahme von Nahrung und Getrénken hat keinen Einfluss auf die Wirkung von Finasterid -
1 A Pharma. Die Tabletten sollten mit ausreichend Fliissigkeit geschluckt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft
Finasterid - 1 A Pharma darf nicht von Frauen angewendet werden.



o Wenn Ihre Sexualpartnerin schwanger ist oder schwanger sein konnte:
Sperma kann Spuren von Finasterid - I A Pharma enthalten. Vermeiden Sie daher zum Beispiel durch Verwendung
eines Kondoms, dass Ihre Partnerin mit Ihrem Sperma in Kontakt kommt. Falls eine schwangere Frau mit dem
Wirkstoff von Finasterid - 1 A Pharma in Beriihrung kommt, muss sie sich an einen Arzt wenden.

¢ Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnten, diirfen zerbrochene oder zerstofiene Finasterid
- 1 A Pharma Filmtabletten nicht beriihren.
Falls der Wirkstoff von Finasterid - 1 A Pharma durch eine Einnahme oder iiber die Haut von einer mit einem
ménnlichen Baby schwangeren Frau aufgenommen wird, kann dies bei dem ménnlichen ungeborenen Kind zu
Fehlbildungen der Geschlechtsorgane fiithren. Finasterid - 1 A Pharma Filmtabletten sind mit einem Film {iberzogen
um dadurch den Kontakt mit dem Wirkstoff wihrend der iiblichen Handhabung zu verhindern.

Wenn Sie irgendwelche Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Finasterid - 1 A Pharma in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Fortpflanzungsfihigkeit

Nach Markteinfiihrung anderer Finasterid-enthaltender Produkte wurde {iber Unfruchtbarkeit bei Frauen und Ménnern,
sowie schlechter Samenqualitat bei Méannern berichtet. Bei einigen dieser Berichte konnten auch andere vorliegende
Risikofaktoren dazu beigetragen haben. Eine Normalisierung oder Verbesserung der Samenqualitidt wurde nach dem
Absetzen von Finasterid berichtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

Finasterid - 1 A Pharma enthilt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Finasterid - 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3 Wie ist Finasterid - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:
e 1 Tablette einmal téglich

Art der Anwendung
Schlucken Sie die Filmtablette im Ganzen mit einem Glas Wasser. Die Tabletten konnen auf niichternen Magen oder
mit einer Mahlzeit eingenommen werden; die Einnahme sollte jedoch jeden Tag zur gleichen Zeit erfolgen.

Dauer der Anwendung

Uber die Behandlungsdauer entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Obwohl oft bereits nach kurzer Zeit eine Besserung eintritt, ist es erforderlich, die Behandlung {iber einen Zeitraum von
mindestens 6 Monaten fortzusetzen.

Bei Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion und dlteren Patienten kann die empfohlene Dosis beibehalten werden.
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion liegen keine ausreichenden Daten vor.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Finasterid - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder Apotheker. Bisher liegen keine Berichte vor, dass es nach
Uberdosierung zu einem vermehrten Auftreten von Nebenwirkungen gekommen ist.



Wenn Sie die Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach die
nichste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma abbrechen
Sie sollten die Behandlung nicht ohne Erlaubnis Thres Arztes verdndern oder abbrechen, da dies schwerwiegende
Gesundheitsschdden verursachen beziehungsweise die Wirksamkeit der Behandlung vermindern kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Stérungen im sexuellen Reaktionsvermdgen und verminderter Sexualtrieb. Diese
Wirkungen treten in der Regel zu Behandlungsbeginn auf und sind bei fortgesetzter Behandlung bei den
meisten Patienten von voriibergehender Natur.

Sie sollten alle Verdanderungen an Ihrem Brustdriisengewebe wie Knoten, Schmerzen, VergroBerung der Brust oder
Ausfluss aus den Brustwarzen unverziiglich IThrem Arzt berichten, da es sich um Zeichen einer schweren Erkrankung
wie zum Beispiel Brustkrebs handeln kann.

Allergische Reaktionen

Beenden Sie sofort die Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie eine

allergische Reaktion haben. Die Anzeichen konnen beinhalten:

e Hautausschlag, Juckreiz oder Blasenbildung unter der Haut (Nesselsucht)

e Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Halses und des Gesichts; Schluckbeschwerden; Atembeschwerden
(Angioodem). Die Héufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschitzbar).

Nebenwirkungen konnen mit den folgenden Hiufigkeiten auftreten:
Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen

e verminderter Geschlechtstrieb

e Verminderung der Menge an ejakuliertem Sperma

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Beriihrungsempfindlichkeit und/oder VergroBerung der Briiste

Ausfluss aus den Brustwarzen

Storungen des Samenergusses

Depression

Hautausschlag

Schwierigkeiten bei der Erektion

Knoten im Brustdriisengewebe, die in manchen Fallen chirurgisch entfernt wurden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Ausschlag und Juckreiz

e Herzklopfen (Ihren Herzschlag spiiren)

erhohte Leberenzyme

Hodenschmerzen

Schwierigkeiten bei der Erektion, die auch nach dem Absetzen des Arzneimittels anhielten
verminderter Sexualtrieb, der auch nach dem Absetzen der Behandlung andauerte

nach dem Absetzen der Behandlung andauernde Probleme mit der Ejakulation
Unfruchtbarkeit bei Ménnern und/oder eine schlechte Samenqualitét.

Nach dem Absetzen des Arzneimittels wurde iiber eine Verbesserung der Samenqualitdt berichtet.
Angst

o Blut in der Samenfliissigkeit



o Brustkrebs bei Mannern
e Selbstmordgedanken

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Finasterid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis* oder ,,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie

in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finasterid - 1 A Pharma enthilt
e Der Wirkstoff ist Finasterid.
Jede Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Docusat-Natrium, Hypromellose, Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon K30,
Propylenglykol, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Finasterid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind blau, rund, beidseitig gewolbt ohne Priagung.

Die Filmtabletten sind verpackt in PVC/Aluminium Blistern und einer Faltschachtel.
Finasterid - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Industriestraf3e 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030


https://www.bfarm.de/
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

oder

Lek S.A.

Ul. Podlipie 16
Strykow 95-010
Polen

oder

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Finasterid Sandoz 5 mg — Filmtabletten
Deutschland: Finasterid - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten
Italien: FINASTERIDE SANDOZ

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.
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