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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Finasterida Impruve 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Finasterida

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Finasterida Impruve e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Finasterida Impruve
. Como utilizar Finasterida Impruve

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Finasterida Impruve

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Finasterida Impruve e para que € utilizado

Finasterida Impruve é um medicamento sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula, que contém, cada um, 5 mg de finasterida como substancia ativa.

O seu médico receitou-lhe Finasterida Impruve, porque lhe diagnosticou uma doenca
chamada Hiperplasia Benigna da Préstata (HBP). Chama-se Hiperplasia Benigna da
Préstata (HBP) ao aumento benigno do volume da préstata, comum nos homens com
mais de 50 anos de idade.

A sua glandula prostética (que estd situada perto da bexiga) tornou-se maior e estd a
dificultar a passagem da urina. Assim, poderd sentir necessidade de urinar com
frequéncia, especialmente de noite, urgéncia em urinar, dificuldade em comecar a
urinar, interrup¢ao ou redugdo da forca do jato urindrio, ou ainda uma sensacdo de que
ndo consegue esvaziar completamente a bexiga.

Nalguns homens, a HBP poderéd conduzir ao aparecimento de problemas graves, que
incluem infec¢des no aparelho urindrio, subita incapacidade de urinar (reteng¢do urindria
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aguda), bem como a necessidade de intervencao cirdrgica. Por este motivo, um homem
que tenha sintomas de HBP, deve consultar o seu médico.

Finasterida Impruve pertence a um grupo de firmacos denominados de inibidores da 5-
alfa-redutase. Estes atuam diminuindo o volume da glandula prostatica.

Finasterida Impruve pode reduzir o risco de subita incapacidade de urinar (denominado
de retencdo urindria aguda) bem como a necessidade de intervengao cirirgica.

A HBP desenvolve-se a longo termo. Alguns doentes demonstram uma melhoria
significativa dos sintomas mas podem necessitar de tomar Finasterida Impruve pelo
menos durante 6 meses para determinar se existe melhoria efetiva ou ndo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Finasterida Impruve
Nao utilize Finasterida Impruve

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

As mulheres que estejam ou possam estar gravidas ou com possibilidade de engravidar
ndo devem tomar Finasterida Impruve. Nao devem também manusear comprimidos
esmagados ou partidos de Finasterida Impruve (ver Sec¢do Gravidez e aleitamento).

Finasterida Impruve esta indicado para uso exclusivo nos homens. Mulheres e criancas
ndo devem tomar Finasterida Impruve.

Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de saide que possa ter, ou ja tenha
tido, incluindo alergias.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Finasterida
Impruve.
Finasterida Impruve esta indicado apenas para o tratamento da HBP nos homens.

O Finasterida Impruve pode afetar um teste sanguineo chamado PSA. Se fez algum
teste ao PSA, informe o seu médico que estd a tomar Finasterida Impruve.

Alteracdes de humor e depressao

Foram notificadas alteracdes de humor tal como humor depressivo, depressdo e, menos
frequentemente, pensamentos suicidas em doentes tratados com Finasterida Impruve.
Se tiver algum destes sintomas, contacte imediatamente o seu médico para
aconselhamento adicional.
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Os comprimidos de Finasterida Impruve contém lactose. Se tem intolerancia a algum
actucar, informe o seu médico antes de tomar este medicamento.

Outros medicamentos e Finasterida Impruve
Geralmente, Finasterida Impruve ndo interfere com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos..

Finasterida Impruve com alimentos e bebidas
Finasterida Impruve pode ser tomado com ou sem alimentos.
Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Finasterida Impruve.

As mulheres gravidas ou com possibilidade de engravidar ndao devem manusear
comprimidos de Finasterida Impruve partidos ou esmagados, devido a possibilidade de
absorc¢do de finasterida e o potencial risco consequente para o feto masculino.

Desconhece-se se a finasterida é excretada no leite humano.

Os comprimidos de Finasterida Impruve sdo revestidos por pelicula o que previne o
contacto com a substancia ativa durante o manuseamento normal, desde que os
comprimidos nao tenham sido esmagados ou partidos.

No caso da substancia ativa de Finasterida Impruve ser absorvida por via oral ou através
da pele de uma mulher que estd gravida de um bebé do sexo masculino, poderd causar
deformacdes nos 6rgaos sexuais desse bebé. Se uma mulher gravida estiver em contacto
com a substancia ativa de Finasterida Impruve, devera consultar um médico.

Se a sua parceira sexual estiver gravida ou puder vir a engravidar, dever4 evitar a
exposicdo da sua parceira ao seu s€émen, o qual poderd conter vestigios de farmaco.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao hd dados disponiveis que sugiram que a finasterida afete a capacidade de conduzir
veiculos ou de utilizar maquinas.

Finasterida Impruve contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento
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Finasterida Impruve contém sé6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, € praticamente “isento de s6dio”

3. Como utilizar Finasterida Impruve

Tomar Finasterida Impruve sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual é 1 comprimido por dia.

Se utilizar mais Finasterida Impruve do que deveria
Se tomar comprimidos a mais, contacte o seu médico imediatamente.
Caso se tenha esquecido de tomar Finasterida Impruve

Tente tomar Finasterida Impruve conforme lhe foi receitado. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte a tomar o
comprimido dentro do esquema previsto.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestam em todas pessoas. Os seguintes efeitos secundarios
estdo entre os reportados para a finasterida:

- diminui¢do da quantidade de sémen ejaculado, impoténcia (dificuldade na erecdo),
distdrbios na ejaculacio

- menor desejo sexual

- palpitacdes

- erupgdes cutaneas, comichao, urticéria, inchago da face e ldbios

- aumento das enzimas hepéticas

- inchago do peito e sensibilidade mamaria

- dor testicular

- depressao

- diminui¢do da libido que se mantém apds descontinuag@o do tratamento

- disfuncgdo eréctil que se mantém apds descontinuagio do tratamento

- infertilidade masculina e/ou mé qualidade do sémen. Melhoramento da qualidade do
sémen foi notificado apds descontinuacdo do tratamento.

- ansiedade (frequéncia desconhecida).

Deve informar, imediatamente, o seu médico de quaisquer alteragdes no seu tecido
mamario como nddulos, dor, inchago ou corrimento no mamilo, uma vez que estes
poderao ser sinais de doenga grave como cancro da mama.

Comunicagdo de efeitos secundarios:
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Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao Infarmed, 1.P.:
INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Finasterida Impruve
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucodes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Finasterida Impruve

- A substancia ativa € a finasterida 5 mg. Cada comprimido contém 5 mg de finasterida.
- Os outros componentes s3o:

Nucleo:

Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (E460), carboximetilamido sédico
(Tipo A), amido de milho pré-gelificado, docusato de sédio, 6xido de ferro amarelo
(E172) e estearato de magnésio.

Revestimento:
Hipromelose, di6xido de titanio (E171), macrogol 400 e indigotina (E132)
Qual o aspeto de Finasterida Impruve e conteido da embalagem
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Comprimidos revestidos por pelicula.
Comprimidos azuis, redondos e biconvexos.

Finasterida Impruve encontra-se disponivel em comprimidos de 5 mg em embalagens
de 10, 14, 28, 30, 60, 90, 100 e 500 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Pentafarma - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Tecnimede — Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, caixaria

2565-187 Dois Portos

Portugal

[One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societe Anonyme
60th Km N.N.R. Athens-Lamia

Postal Code 32009

Grécia]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Portugal: Finasterida Impruve 5 mg comprimidos
Espanha — Finasteride Tecnigen 5 mg comprimidos
Grécia — Glopisine

Reptiblica Checa — Finard 5 mg

Hungria — Finasteride Pharmacenter

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



