Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Finasterid Amarox 5 mg Filmtabletten
Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Finasterid Amarox und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid Amarox beachten?
Wie ist Finasterid Amarox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Finasterid Amarox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Finasterid Amarox und wofiir wird es angewendet?

Finasterid Amarox enthélt den Wirkstoff Finasterid, welcher zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als 5-Alpha-Reduktasehemmer bezeichnet werden. Diese
bewirken eine Verkleinerung der Prostatadriise bei Madnnern.

Finasterid Amarox wird angewendet zur Behandlung und Kontrolle einer
gutartigen (nicht krebsartigen) Vergroferung der Prostata (benigne
Prostatahyperplasie, BPH). Es vermindert das Risiko einer plotzlich auftretenden
Blockade des Harnflusses (akute Harnverhaltung) und die Notwendigkeit eines
operativen Eingriffs.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid Amarox beachten?

Finasterid Amarox darf nicht eingenommen werden:

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

- wenn Sie eine Frau sind (siehe auch ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit®).

- wenn du ein Kind bist.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Finasterid Amarox einnehmen:

- wenn Sie eine verminderte Leberfunktion haben.

- wenn Sie Probleme haben, Ihre Blase vollstindig zu entleeren, oder Thr
Harnfluss stark vermindert ist; in diesem Fall sollte Thr Arzt Sie griindlich
untersuchen, bevor Sie mit der Einnahme von Finasterid Amarox beginnen,
um andere Hindernisse in den Harnwegen auszuschlieen.

- wenn Sie Verdnderungen in [hrem Brustgewebe wie etwa Knoten,
Schmerzen, Brustvergroerung oder Ausfluss aus den Brustwarzen
bemerken, da dies Anzeichen einer schwerwiegenden Erkrankung wie etwa
Brustkrebs sein konnen. Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie
eine dieser Veridnderungen bei sich bemerken.

Wenn IThre Sexualpartnerin schwanger oder moglicherweise schwanger ist, sorgen
Sie dafiir, dass IThr Samen nicht mit Threr Partnerin in Kontakt kommt, da er Spuren
des Arzneimittels enthalten kann (siehe auch ,,Schwangerschaft und Stillzeit” in
diesem Abschnitt).

Wenn bei Thnen ein sogenannter PSA-Bluttest durchgefiihrt werden soll,
informieren Sie Ihren Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal zuvor, dass Sie
Finasterid einnehmen, da es die Testergebnisse verfilschen kann.

Stimmungsinderungen und Depression

Bei Patienten, die mit Finasterid Amarox behandelt wurden, wurde iiber
Stimmungsidnderungen 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 Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Finasterid hat normalerweise keinen Einfluss auf andere Arzneimittel. Bitte fragen
Sie trotzdem Ihren Arzt, bevor Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Finasterid Amarox zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken
Finasterid kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Finasterid Amarox ist nur fiir Minner bestimmt.

Wenn Thre Sexualpartnerin schwanger oder moglicherweise schwanger ist, sorgen
Sie dafiir, dass Ihr Samen nicht mit Threr Partnerin in Kontakt kommt, da er eine
geringe Menge des Arzneimittels enthalten kann.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden konnen, diirfen keine
zerbrochenen oder zerstofRenen Finasterid Amarox Tabletten berithren. Wenn
Finasterid iiber die Haut oder durch Einnehmen von Frauen aufgenommen wird,
die mit einem mannlichen Kind schwanger sind, kann das Kind mit fehlgebildeten
Geschlechtsorganen geboren werden. Die Tabletten sind mit einem Film
iiberzogen, der einen Kontakt mit Finasterid verhindert, solange die Tabletten nicht
zerbrochen oder zerstof3en sind.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass Finasterid Amarox einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Finasterid Amarox enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Finasterid Amarox daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Finasterid Amarox einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt eine Filmtablette tdglich (entsprechend 5 mg
Finasterid).

Die Filmtablette sollte im Ganzen geschluckt und nicht zerteilt oder zersto3en
werden. Sie kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

Thr Arzt kann Ihnen Finasterid zusammen mit einem anderen Arzneimittel
(Doxazosin) verschreiben, um Ihre BPH besser zu kontrollieren.

Wenn Sie eine groBBere Menge Finasterid Amarox eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich an einen Arzt, die Notaufnahme des nichstgelegenen
Krankenhauses oder die Giftnotrufzentrale.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Amarox vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie einfach die nichste Tablette zur iiblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Amarox abbrechen

Obwohl oft schon nach kurzer Zeit eine Verbesserung bemerkbar ist, kann es notig
sein, die Behandlung mindestens 6 Monate lang fortzusetzen. Andern Sie nicht die
Dosis und brechen Sie die Einnahme nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu
sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Unterbrechen Sie die Einnahme von Finasterid Amarox und wenden Sie sich
umgehend an Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden (Angioddem)
bemerken:

Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen; Schwierigkeiten beim Schlucken,
Nesselsucht und Atembeschwerden. Diese Beschwerden konnen Anzeichen fiir
eine allergische Reaktion sein, deren Hiufigkeit nicht bekannt ist (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- verminderte Ejakulatmenge

- Unfihigkeit, eine Erektion zu bekommen (Impotenz)
- verringertes sexuelles Verlangen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Hautausschlag

- Ejakulationsstorungen; diese konnen nach Beendigung der Einnahme des
Arzneimittels anhalten

- Schwellung oder Beriihrungsempfindlichkeit der Brust

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):
- Juckreiz, Nesselsucht
- Palpitationen (abnormaler Herzschlag)
- erhohte Leberenzyme (die Hohe der Leberenzyme wird mit einem Bluttest
untersucht)
- Hodenschmerzen
- Unféhigkeit, eine Erektion zu bekommen; dies kann nach Beendigung der
Einnahme des
Arzneimittels anhalten
- Unfruchtbarkeit bei Mannern und/oder Abnahme der Samenqualitét
- Depression
- verringertes sexuelles Verlangen; dies kann nach Beendigung der Einnahme des
Arzneimittels
anhalten
- Angst

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich iiber jegliche Verdnderungen in Ihrem
Brustgewebe wie Knoten, Schmerzen, Brustvergroflerung oder Ausfluss aus den
Brustwarzen, da dies Anzeichen einer schwerwiegenden Erkrankung wie
Brustkrebs sein kdnnen.

Kombinationstherapie mit Doxazosin

Die folgenden Nebenwirkungen wurden hédufiger berichtet, wenn Finasterid
zusammen mit dem Alpha-Rezeptorblocker Doxazosin angewendet wurde:
Asthenie 16,8% (Placebo 7,1%), orthostatische Hypotonie 17,8% (Placebo 8,0%),
Schwindel 23,2% (Placebo 8,1%) und Ejakulationsstorungen 14,1% (Placebo
2,3%).

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.



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

5. Wie ist Finasterid Amarox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finasterid Amarox enthalt
Der Wirkstoff ist Finasterid. Eine Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Starke, Poly(O-carboxymethyl)stirke-Natriumsalz, Docusat-Natrium,
Magnesiumstearat.

Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Indigocarmin-
Aluminiumsalz (E132), Talkum, Eisen(III)-hydroxid-oxid (E172) (E172).

Wie Finasterid Amarox aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette
Blaue, runde Filmtabletten mit der Pragung ,,H* auf der einen und der Priagung
,,37° auf der anderen Seite.

Finasterid Amarox 5 mg ist in Blisterpackungen mit 15, 28, 30, 50, 90, 98 oder 100
Filmtabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amarox Pharma GmbH, Hans-StieBberger-Str. 2 a, 85540 Haar, Deutschland



Hersteller

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20 A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000
Malta

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

Name des Bezeichnung des Arzneimittels
Mitgliedsstaates
Portugal Finasterida Amarox
Deutschland Finasterid Amarox 5 mg Filmtabletten
Dénemark Finasterid Amarox 5 mg Filmovertrukne tabletter
Italien Finasterida Amarox
Finasteride Amarox 5 mg comprimé pelliculé
Frankreich
Spanien Finasterida Tarbis 5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Niederlande Finasteride Amarox 5 mg filmomhulde tabletten
Schweden Finasteride Amarox 5 mg Filmdragerad tablett
Vereinigtes Konigreich | Finasteride 5 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07.2020 .




