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Folheto informativo: Informacao para o doente

Finasterida Mylan 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula
finasterida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Finasterida Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Finasterida Mylan
. Como tomar Finasterida Mylan

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Finasterida Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Finasterida Mylan e para que é utilizada

Finasterida Mylan pertence ao grupo de medicamentos denominado inibidores da 5-
alfa-reductase. Atuam reduzindo o tamanho da glandula da proéstata no homem.
Finasterida Mylan € utilizada no tratamento e controlo da Hiperplasia Benigna da
Prostata (ndo cancerosa).

2. O que precisa de saber antes de tomar Finasterida Mylan

Nao tome Finasterida Mylan:

se tem alergia a finasterida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se é mulher ou crianca.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Finasterida Mylan

Se tem funcdo hepatica reduzida

Se tem dificuldade em urinar completamente ou um volume de urina gravemente
reduzido, deve ser examinado pelo seu médico antes de iniciar o tratamento com
Finasterida Mylan para excluir outras obstrugdes no trato urinario.

Se a sua parceira sexual estiver gravida ou puder vir a engravidar, devera evitar a
exposicdo dela ao seu sémen, o qual podera conter uma pequena quantidade do
medicamento (se estd a planear engravidar, ver secgdo “Gravidez, amamentacdo e
fertilidade” mais abaixo neste folheto).
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Se precisar de fazer uma analise ao sangue chamada “PSA”. Informe antes o seu
médico ou enfermeiro uma vez que a finasterida pode alterar os resultados da
analise.

Alteracfes de humor e depressao

Foram notificadas alteracBes de humor tal como humor depressivo, depressdo e,
menos frequentemente, pensamentos suicidas em doentes tratados com finasterida.
Se tiver algum destes sintomas, contacte imediatamente o seu médico para
aconselhamento adicional.

Outros medicamentos e Finasterida Mylan

Geralmente os comprimidos de Finasterida Mylan podem ser tomados com outros
medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Finasterida Mylan sé deve ser utilizado por homens.

Se a sua parceira sexual estiver gravida ou puder vir a engravidar, devera evitar a
exposicdo dela ao seu sémen, o qual podera conter vestigios do medicamento.
Mulheres que estejam gravidas ou possam a vir a engravidar ndo deverdo manusear
0s comprimidos esmagados ou partidos de Finasterida Mylan. Os comprimidos sao
revestidos por pelicula, prevenindo assim o contacto com a finasterida desde que
estes ndo estejam partidos ou esmagados. No entanto, se a finasterida for absorvida
pela pele ou levada a boca por uma mulher gravida com um feto do sexo masculino,
a crianga pode nascer com malformac6es dos 6rgdos genitais.

Se a sua parceira esta gravida, pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar,
aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo existem evidéncias que sugiram que Finasterida Mylan possa afetar a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Finasterida Mylan contém lactose e sodio

Este medicamento contém lactose. Se for informado pelo seu meédico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”

3. Como tomar Finasterida Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € um comprimido por dia. Os comprimidos devem ser engolidos
inteiros, ndao devendo ser divididos ou esmagados. Podem ser tomados com ou sem
alimentos. O seu médico pode prescrever Finasterida Mylan com outro medicamento
denominado doxazosina, para o ajudar a controlar a sua situacao.
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Embora se possa observar uma melhoria apds um curto intervalo de tempo, pode ser
necessario manter o tratamento durante pelo menos seis meses. Ndo altere a dose
ou suspenda o tratamento sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha qualquer dlvida sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o
seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Finasterida Mylan do que deveria
Consulte de imediato o medico, farmacéutico ou dirija-se ao servico de urgéncia do
hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Finasterida Mylan
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome apenas a dose seguinte a hora habitual.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Finasterida Mylan e contacte o seu médico de imediato se tiver algum
dos seguintes sintomas:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
inchago da face, lingua, garganta ou labios, dificuldade em engolir; erupcdo da pele
(urticaria) e dificuldade em respirar (angioedema).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Deve comunicar imediatamente ao seu médico quaisquer alteragGes no tecido
mamario, como nodulos, dor, aumento do tecido mamario ou corrimento no mamilo,
pois estes podem ser sinais de uma doenca grave como cancro da mama.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas

Raros: pode afetar até 1 em 1.000 pessoas

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Frequentes: incapacidade de ter uma eregdo, menor desejo sexual, diminuicdo do
volume de ejaculagdo. Estes efeitos podem ocorrer apds parar a toma de Finasterida
Mylan.

Poucos frequentes: dificuldade na obtencdo de ejaculacdo, erupgdo cuténea.
Desconhecido: niveis elevados das enzimas hepaticas elevadas observados nas
analises ao sangue, batimento cardiaco rapido ou irregular, dor nos testiculos,
comichdo, urticaria, depressdo, infertilidade, ansiedade e fraca qualidade do sémen.
Quando Finasterida Mylan é suspenso, normalmente a qualidade do sémen melhora.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Direcdo de Gestdo 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://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
Email: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Finasterida Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 ° C

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

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Finasterida Mylan

A substdncia ativa (o componente que faz o medicamento ser eficaz) € a finasterida.
Um comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de finasterida.

Os outros componentes sdo, no nlcleo do comprimido: lactose mono-hidratada,
amido de milho pré-gelificado, carboximetilamido sodico, docusato soédico, celulose
microcristalina, povidona 30, estearato de magneésio; no revestimento do
comprimido: hipromelose, hidroxipropilcelulose, diéxido de titdnio (E171), talco, laca
de aluminio de indigotina (E132) (ver seccdo 2 “Finasterida Mylan contém lactose e
sodio”).

Qual o aspeto de Finasterida Mylan e conteldo da embalagem

O seu medicamento apresenta-se como comprimidos revestidos por pelicula. Os
comprimidos sdo biconvexos e azuis-claros. Cada embalagem contém 15, 20, 28
(embalagem calendario), 30, 60, 90, 100, 112 e 112 (embalagem calendario)
comprimidos.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Mylan. Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante
Gerard Laboratories, 35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irlanda

Doppel Farmaceutici Srl, Via Martiri Delle Foibe 1, Cortemaggiore, PC29016, Itdlia

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

Bélgica Finasteride Mylan 5mg, tabletten
Republica Checa Finasterid Mylan

Poldnia FinaGen

Portugal Finasterida Mylan

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



