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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Finasterida Ritisca 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Finasterida

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado 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
doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Finasterida Ritisca e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Finasterida Ritisca

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Finasterida Ritisca e para que é utilizado

Finasterida Ritisca contém a substancia ativa finasterida que pertence ao grupo de
medicamentos chamado “Inibidores da 5-alfa-redutase”. Estes medicamentos atuam
reduzindo o tamanho da glandula da prostata no homem.

A glandula da prostata situa-se por baixo da bexiga (mas apenas nos homens). Este
orgdo produz o liquido encontrado no sémen. Uma prostata aumentada pode levar a um
conjunto de sintomas chamado “hiperplasia benigna da prostata” ou HBP.

O que é a HBP?

Se tem HBP significa que a sua prostata esta aumentada. O aumento do volume da
prostata pode pressionar o canal pelo qual passa a urina aquando da sua eliminagao do
corpo.

Isto pode causar problemas como:

Necessidade de urinar com maior frequéncia, especialmente a noite

Sensagao de urgéncia em urinar

Dificuldade em comecgar a urinar

Reducdo do fluxo urinario

Sensacado de fluxo inconstante

Sensacao de esvaziamento incompleto da bexiga

Em alguns homens, a HBP pode causar problemas mais graves, como:
Infecbes do trato urinario

Incapacidade subita de urinar (retengdo urinaria aguda)

Necessidade de cirurgia

A Finasterida Ritisca é utilizada no tratamento e controlo do aumento benigno da
prostata (hiperplasia benigna da préstata - HBP). Causa regressdo da prostata
aumentada, melhora o fluxo urinario e os sintomas causados pela HBP, reduzindo o risco
de retencgdo urinaria aguda e a necessidade de cirurgia.

Fale com o seu médico em caso de duvidas.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Finasterida Ritisca

Ndo tome Finasterida Ritisca:

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

- se é mulher (devido a este medicamento ser destinado a homens)

7

- se e crianga

Adverténcias e precaucbes

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

- se tem uma grande quantidade de urina residual e/ou fluxo urinario bastante reduzido.
Neste caso, deve ser monitorizado de perto em caso de estreitamento do trato urinario.

- se tem funcao do figado comprometida, o nivel de finasterida no sangue pode estar
aumentado.

- se tem um teste PSA (teste utilizado para detecdo de cancro da prostata). Fale com o
seu médico se esta a tomar Finasterida Ritisca. A Finasterida Ritisca pode afetar os niveis
sanguineos da substancia a ser analisada, PSA.

-Se a sua parceira sexual estiver gravida ou puder vir a engravidar, deve evitar exp6-la
ao seu sémen pois pode conter uma quantidade muito reduzida de farmaco e pode afetar
o desenvolvimento normal dos 6rgdos sexuais do bebé.

Consulte o seu médico se alguma das situagdes acima se aplica ou se aplicou a si.

Alteracdes de humor e depressao

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

Deve informar imediatamente o seu médico de qualquer alteragdo no seu tecido mamario
como nodulos, dor, aumento do tecido mamario ou corrimento mamario que podem ser
sinais de uma doenga grave, tal como o cancro da mama.

Criangas
Finasterida Ritisca é contraindicada em criancas.

Outros medicamentos e Finasterida Ritisca

Finasterida Ritisca geralmente nado interfere com outros medicamentos. Informe o seu
médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Finasterida Ritisca com alimentos, bebidas e alcool
Finasterida Ritisca pode ser tomada com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Finasterida Ritisca ndao deve ser tomada por mulheres.

Mulheres que estejam gravidas ou possam vir a engravidar ndo deverdo manusear 0s
comprimidos de Finasterida Ritisca esmagados ou partidos. Se a finasterida for absorvida
pela pele ou entrar em contacto com a boca de uma mulher gravida de um feto do sexo
masculino, a crianga pode nascer com malformagdes dos o&rgaos genitais. Os
comprimidos sdo revestidos por pelicula prevenindo o contacto com a finasterida, desde
que os comprimidos ndao tenham sido esmagados ou partidos.

Se a sua parceira sexual estiver gravida ou puder vir a engravidar, devera evitar exp6-la
ao seu sémen (p. ex. usando um preservativo), ou deve interromper o tratamento com
Finasterida Ritisca.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao existe qualquer informacao que sugira que Finasterida Ritisca afeta a capacidade de
conduzir ou de utilizar maquinas.

Finasterida Ritisca contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Finasterida Ritisca contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido ou
seja, é praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Finasterida Ritisca

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

Adultos

A dose recomendada é de um comprimido por dia de Finasterida Ritisca 5 mg
(equivalente a 5 mg de finasterida).

Os comprimidos revestidos por pelicula podem ser tomados com o estbmago vazio ou
com as refeigdes. Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser engolidos inteiros e
nao devem ser divididos ou esmagados.

Embora se possa observar uma melhoria precoce, pode ser necessario um tratamento
durante pelo menos seis meses para avaliar se foi obtida uma resposta benéfica.

O seu médico pode prescrever Finasterida juntamente com outro medicamento (chamado
doxazosina) para o ajudar a controlar a sua HBP.

O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo deve continuar a tomar Finasterida Ritisca
5 mg. N3o interrompa o tratamento precocemente porque os sintomas podem voltar.

Doentes com fungdo do figado comprometida
Ndo ha experiéncia com a utilizagdo de Finasterida Ritisca 5 mg em doentes com a
funcdo do figado comprometida.

Doentes com a funcao renal comprometida
Ndo é necessario um ajuste posologico (ver “Adultos”). A utilizagdo de Finasterida Ritisca
5 mg em doentes que tém de ser submetidos a hemodialise ainda ndo foi investigada.

Doentes idosos

Ndo é necessario um ajuste posoldgico (ver seccdo “Adultos”).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sente que o efeito de Finasterida Ritisca 5 mg
é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Finasterida Ritisca do que deveria

Se tomar mais Finasterida Ritisca do que deveria ou se criangas tomarem este
medicamento por acidente, por favor comunique imediatamente ao seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Finasterida Ritisca
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Se se esqueceu de tomar uma dose de Finasterida Ritisca 5 mg, tome-a logo que se
lembrar a ndo ser que seja a altura de tomar a dose seguinte. Neste caso, continue a
tomar o seu medicamento de acordo com o prescrito.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.
Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Incapacidade de ter uma erecdo (impoténcia)

Menor desejo sexual

Problemas com ejaculagdo, tais como diminuicdo da quantidade de sémen libertado
durante a relagdo sexual. Esta diminuicdo da quantidade de sémen ndo parece interferir
com a fungao sexual normal.

Estes feitos indesejaveis podem desaparecer apés um periodo de tempo se continuar a
tomar Finasterida Ritisca. Caso contrario, costumam desaparecer apds descontinuagao da
Finasterida Ritisca.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoass):
Inchaco ou sensibilidade mamaria

Erupcao na pele

Problemas de ejaculacao

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
PalpitacGes (sensagdo de batimento cardiaco rapido)

AlteracGes no funcionamento do figado, que podem ser detetadas por analises ao sangue
Dor nos testiculos

ReacOes alérgicas

Se tiver alguma reagdo alérgica, pare de tomar o medicamento e dirija-se ao médico
imediatamente. Os sintomas podem incluir:

ErupcBes na pele, comichdo, ou inchagos na pele (urticaria)

Inchaco dos labios, lingua, garganta e face.

Depressao, desejo sexual diminuido mesmo apés descontinuacdo do tratamento.
Disfungdo erétil mesmo apés descontinuacdo do tratamento.

Infertilidade masculina e/ou reduzida qualidade do sémen. Foi descrita infertilidade em
homens que tomaram finasterida durante muito tempo e que tinham outros fatores de
risco que podem afetar a fertilidade. Normalizagdo ou melhoria da qualidade do sémen
foi descrita apdés descontinuagao do tratamento.

Ansiedade

Deve informar imediatamente o seu médico sobre qualquer alteragdo no seu tecido
mamario, tais como ndédulos, dor, aumento do tecido mamario ou corrimento mamario,
uma vez que estes podem ser sinais de uma doenga grave como cancro da mama.

Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Podera ajudar se tomar nota sobre o que sentiu, quando comegou e durante quanto
tempo ocorreu
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
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 informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque de Salde de Lisboa, Av. do Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Finasterida Ritisca
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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.

6. Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao 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.

Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composigao de Finasterida Ritisca
A substancia ativa é a finasterida. Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg
de finasterida.

Os outros componentes sdo:

Ndcleo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (tipo 101), glicolato de amido
sodico (Tipo A), amido de milho pré-gelatinizado, docusato de so6dio, estearato de
magnésio.

Revestimento por pelicula: hidroxipropilcelulose, hipromelose (6 cP), diéxido de titanio
(E171), talco, laca de aluminio indigo carmim (E132), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Finasterida Ritisca e contelldo da embalagem
Comprimido revestido por pelicula.

Comprimidos revestidos por pelicula com extremidades biseladas, de cor azul, circular,
biconvexos, gravados com “E” num dos lados e “"61"” no outro lado.

Finasterida Ritisca 5 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em
embalagens blister.

Tamanhos de embalagem: 10, 20, 28, 30, 50, 60 e 100 comprimidos revestidos por
pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa: Finasterid Aurovitas 5 mg potahované tablety

Alemanha: Finasterid PUREN 5 mg Filmtabletten

Malta: Finasteride Aurobindo 5 mg film-coated tablets

Espanha: Finasterida Aurovitas 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Pol6nia: FINIPROST

Portugal: Finasterida Ritisca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




