Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
finasterid-biomo 5 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen
Finasterid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist finasterid-biomo und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von finasterid-biomo beachten?
Wie ist finasterid-biomo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist finasterid-biomo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist finasterid-biomo und woflr wird es angewendet?
finasterid-biomo ist ein 5a-Reduktasehemmer und verkleinert die vergrofRerte Prostata.

finasterid-biomo wird angewendet zur

- Behandlung der gutartigen VergroRerung der Prostata (benigne Prostatahyperplasie - BPH);

- Verminderung des Risikos eines akuten Harnverhalts und BPH-bedingter chirurgischer
Eingriffe bei Patienten mit maRigen bis schweren Anzeichen einer BPH.

finasterid-biomo sollte bei Patienten mit einer vergroRerten Prostata (Volumen ab ca. 40 cm?®)
angewendet werden.

BPH ist eine gutartige VergroRerung der Prostata, die haufig bei Mé&nnern uber 50 Jahren vorkommt.
Die Prostata befindet sich am Ubergang der Harnblase in die Harnréhre und umschlieRt diese. Daher
flihrt eine VergroéRerung zu einer Beeintrachtigung beim Harnlassen. Folgende Beschwerden kdnnen
bei einer gutartigen VergroBRerung der Prostata (BPH) auftreten:

— h&ufiges Harnlassen, besonders nachts;

- plétzlicher Harndrang;

- erschwerter Beginn einer Blasenentleerung;

— unterbrochener, schwacher Harnstrahl;

- Restharnbildung bzw. das Gefiihl, dass die Blase nicht vollstandig entleert werden kann.

Bei manchen Méannern kann eine BPH zu schwerwiegenden Erkrankungen fuhren, wie z. B.

Infektionen des Harntrakts, einer vollstandigen Blockade des Harnflusses (akuter Harnverhalt) und der
Notwendigkeit eines operativen Eingriffes.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von finasterid-biomo beachten?

finasterid-biomo darf nicht eingenommen werden,

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

- von Frauen, die schwanger sind oder schwanger sein kdnnten (siehe ,,Schwangerschaft und
Stillzeit").

finasterid-biomo ist nicht zur Anwendung bei Frauen und Kindern angezeigt.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie finasterid-biomo einnehmen.

- Eine Behandlung mit finasterid-biomo sollte in Abstimmung mit einem Arzt fir Urologie
erfolgen.

- Eine Verengung aufgrund eines bestimmten (trilobdren) Wachstumsmusters der Prostata sollte
vor Behandlungsbeginn ausgeschlossen werden.

- Patienten mit einem groRen Restharnvolumen (nach dem Wasserlassen in der Harnblase
verbliebene Harnmenge) und/oder stark vermindertem Harnfluss missen medizinisch iberwacht
werden.

- Als Kontrolle vor und regelméRig wahrend der Behandlung mit finasterid-biomo sollte bei
Ihnen eine Untersuchung zur Friherkennung eines Prostatakarzinoms durchgefthrt werden.

- Da finasterid-biomo einen Abfall des prostataspezifischen Antigens (PSA) im Blut verursacht,
schlief3t eine Senkung des PSA-Wertes unter finasterid-biomo ein méglicherweise gleichzeitig
vorhandenes Prostatakarzinom nicht aus.

— Wenn Sie an einer eingeschrénkten Leberfunktion leiden, sollten Sie nicht mit finasterid-biomo
behandelt werden, da keine Erkenntnisse dariiber zur Verfiigung stehen.

- Wenn Sie Verénderungen in Ihrem Brustgewebe feststellen, wie z. B. Knoten, Schmerzen,
VergroRerung der Brust oder Ausfluss aus den Brustwarzen, sollten Sie sich umgehend an Ihren
Arzt wenden. Diese Anzeichen weisen moglicherweise auf eine ernsthafte Erkrankung wie
Brustkrebs hin.

Stimmungsénderungen und Depression

Bei Patienten, die mit finasterid-biomo behandelt wurden, wurde iber Stimmungsanderungen wie
depressive Verstimmung, Depression und, seltener, Selbstmordgedanken berichtet. Sollten Sie eines
dieser Symptome bei sich feststellen, fragen Sie unverziiglich Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von finasterid-biomo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Klinisch bedeutsame Wechselwirkungen mit finasterid-biomo sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von finasterid-biomo ist nur fiir Ménner angezeigt.

Schwangerschaft

Die Anwendung ist bei Frauen, die schwanger, méglicherweise schwanger oder in der Stillzeit sind,
eine Gegenanzeige. Durch finasterid-biomo wird die Umwandlung des mannlichen
Geschlechtshormons Testosteron in Dihydrotestosteron — Wirkform des Hormons, das in der Prostata
gebildet wird — gehemmt. Wenn finasterid-biomo von einer Schwangeren eingenommen wird, kann
dies zu Missbildungen der dulleren Geschlechtsorgane ménnlicher Feten fuhren.

Zerbrochene oder zerstoRene finasterid-biomo Filmtabletten sollten von Frauen, speziell des
medizinischen Assistenzpersonals, die einem Gefahrdungsrisiko unterliegen, wenn sie schwanger oder
maoglicherweise schwanger sind, nicht beriihrt werden, da eine Resorption (Aufnahme ber die Haut)
von Finasterid und damit ein moégliches Risiko fur das méannliche ungeborene Kind nicht
ausgeschlossen werden kann.
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finasterid-biomo Filmtabletten haben einen Filmlberzug, der bei normaler Handhabung den Kontakt
mit der aktiven Substanz verhindert, vorausgesetzt, dass die Filmtabletten nicht zerbrochen oder
zerstoRen werden.

Wenn lhre Partnerin schwanger ist oder sein kdnnte, sollten Sie vermeiden, dass diese mit Ihrem
Samen in Kontakt kommt, da dieser eine geringe Menge des Arzneimittels enthalten kdnnte.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die Muttermilch Ubergeht.

Kinder
Kinder sind nicht mit finasterid-biomo zu behandeln, da keine Erkenntnisse darlber zur Verfligung
stehen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass finasterid-biomo Ihre Fahigkeit, am Stralenverkehr teilzunehmen oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt.

finasterid-biomo enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie finasterid-biomo daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist finasterid-biomo einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
1 Filmtablette finasterid-biomo (5 mg Finasterid) einmal taglich eingenommen.

Hohere Dosierungen als die empfohlene zeigten keine weitere Steigerung der Wirksamkeit oder
wurden nicht untersucht. Deshalb ist die empfohlene Dosis auch die Hochstdosis.

Kombinationsbehandlung mit Doxazosin
Ihr Arzt wird die Dosis des alpha-Rezeptorenblockers Doxazosin festlegen.

Empfohlen wird eine Dosierung von:
- finasterid-biomo: 1 Filmtablette (5 mg Finasterid) taglich.
- Doxazosin:

o Woche 1: 1 mg Doxazosin taglich

o Woche 2: 2 mg Doxazosin taglich

o Woche 3: 4 mg Doxazosin taglich

o Ab Woche 4: 4 mg oder 8 mg Doxazosin téglich

Eine Dosiserhéhung auf mindestens 4 mg Doxazosin taglich ist erforderlich, um das Risiko eines
Fortschreitens der BPH zu vermindern.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bisher stehen keine Erkenntnisse (iber den Einsatz von Finasterid bei Patienten mit eingeschrénkter
Leberfunktion zur Verfiigung.
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Eingeschréankte Nierenfunktion

Entsprechende Untersuchungen zeigten, dass eine Dosisanpassung bei einer Kreatinin-Clearance von
iiber 9 ml/min/1,73 m? nicht erforderlich ist. Erkenntnisse tiber den Einsatz von Finasterid bei
dialysepflichtigen Patienten liegen nicht vor.

Altere Patienten
Die Ausscheidung von Finasterid ist bei Patienten tber 70 Jahren geringfiigig vermindert. Eine
Dosisanpassung ist jedoch nicht erforderlich.

Wie und wann sollten Sie die Filmtabletten einnehmen?
Nehmen Sie eine Filmtablette einmal tdglich, indem Sie diese schlucken.

Einnahme der Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
finasterid-biomo kann entweder auf niichternen Magen oder mit einer Mahlzeit mit ausreichend
Flissigkeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge finasterid-biomo eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Empfehlung zur spezifischen Behandlung einer Uberdosierung von finasterid-biomo kann nicht
gegeben werden.

Sie sollten nie mehr Filmtabletten einnehmen, als vom Arzt verschrieben. Wenn Sie dennoch zu viele
Filmtabletten eingenommen haben, suchen Sie unverziglich einen Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von finasterid-biomo vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Flhren
Sie die weitere Behandlung mit einer Filmtablette finasterid-biomo pro Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von finasterid-biomo abbrechen

Eine gutartige VergrolRerung der Prostata (BPH) entwickelt sich (ber lange Zeit. Einige Méanner
stellen bereits friihzeitig eine Besserung ihrer Symptome durch die Behandlung mit finasterid-biomo
fest, es kann aber auch eine Behandlung mit finasterid-biomo tber mindestens 6 Monate erforderlich
sein, bis eine spirbare Besserung eintritt. Unabhéngig davon, ob Sie eine Veranderung lhrer
Symptome splren oder nicht, kann die Behandlung mit finasterid-biomo lhr Risiko fir einen
plétzlichen Harnverhalt und die Notwendigkeit fiir einen operativen Eingriff verringern. Sie sollten
Ihren Arzt regelméRig aufsuchen, damit er Untersuchungen durchfiihren und den Erfolg der
Behandlung beurteilen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien und/oder nach Markteinfiihrung von
finasterid-biomo oder Finasterid in niedrigerer Dosierung berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
verminderte Samenflissigkeitsmenge (vermindertes Ejakulatvolumen), Stérungen des sexuellen
Reaktionsvermdgens (Impotenz), verminderter Sexualtrieb (verminderte Libido).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Storungen des Samenergusses (Ejakulationsstérungen); VergroRerung der Brust,
Beriihrungsempfindlichkeit in der Brust, Hautausschlag.
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Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

Beenden Sie die Behandlung mit finasterid-biomo und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Anzeichen bemerken: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellung der
Lippen, der Zunge, des Halses und des Gesichts (Angioddem); Schwierigkeiten beim Schlucken,
Nesselsucht (juckender, néssender Hautausschlag) und Atembeschwerden.

Juckreiz, erhohte Leberwerte, Herzklopfen, Hodenschmerzen; Blut im Sperma; sexuelle
Funktionsstérungen (Schwierigkeiten bei der Erektion und Stoérungen des Samenergusses), die auch
nach dem Absetzen des Arzneimittels anhielten. Unfruchtbarkeit bei M&nnern und/oder eine schlechte
Samengqualitat. Nach dem Absetzen des Arzneimittels wurde tber eine Verbesserung der
Samenqualitat berichtet. Depression; verminderter Sexualtrieb (verminderte Libido), der auch nach
dem Absetzen der Behandlung andauerte; Angst.

Zusétzlich wurde in Kklinischen Studien und nach Markteinfiihrung Uber Brustkrebs bei Mannern
berichtet (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Kombinationsbehandlung mit Doxazosin

Die folgenden Nebenwirkungen wurden h&ufiger berichtet, wenn finasterid-biomo zusammen mit dem
alpha-Rezeptorenblocker Doxazosin angewendet wurde: Abgeschlagenheit 16,8 %
(Scheinmedikament 7,1 %), Blutdruckabfall im Stehen 17,8 % (Scheinmedikament 8,0 %), Schwindel
23,2 % (Scheinmedikament 8,1 %) und Stdrungen des Samenergusses (Ejakulationsstérungen) 14,1 %
(Scheinmedikament 2,3 %).

Laborparameter
Bei der Bestimmung des Spiegels des prostataspezifischen Antigens (PSA) muss beriicksichtigt

werden, dass der PSA-Wert unter finasterid-biomo um ca. 50 % erniedrigt ist.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist finasterid-biomo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach
,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was finasterid-biomo enthélt

- Der Wirkstoff ist: Finasterid
Eine Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Macrogolglycerollaurate (Ph.Eur.), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmuberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132), Macrogol 6000.

Wie finasterid-biomo aussieht und Inhalt der Packung
finasterid-biomo 5 mg Filmtabletten sind blaue, runde Filmtabletten mit einem Durchmesser von
7 mm und der Kennzeichnung ,,F5* auf einer Seite.

finasterid-biomo 5 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10, 30, 50 und 100 Filmtabletten
erhéaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Stralie 3

53773 Hennef

Deutschland

Tel. 02242 8740-0

Fax: 02242 8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de

Hersteller

biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Stralie 3
53773 Hennef
Deutschland

Zentiva k.s

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10
Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2024.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend tberarbeitet
und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in
eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://biomopharma.de/praeparate/ bereitgestellt und kann auch mit einem
geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes in dieser
Gebrauchsinformation abgerufen werden.
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