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Folheto Informativo: Informacio para o doente
Finasterida Teva 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
finasterida

Leia atentamente este folheto antes de 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 Teva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Finasterida Teva
Como tomar Finasterida Teva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Finasterida Teva

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Finasterida Teva e para que é utilizado

A substéncia activa de Finasterida Teva € a finasterida, que pertence ao grupo de
medicamentos denominado de inibidores da 5a-reductase. Estes actuam reduzindo o
tamanho da glandula préostata nos homens.

Finasterida Teva é utilizado no tratamento e controlo do aumento benigno da
prostata. (hiperplasia benigna da prostata — HBP). Provoca a regressdo da prostata
aumentada, melhora o débito urinario e os sintomas causados pela HBP, reduz o
risco de retencdo urinaria aguda e a necessidade de intervencdo cirtrgica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Finasterida Teva
Nao tome Finasterida Teva

se é alérgico a finasterida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na seccao 6)

se estiver ou se existe a possibilidade de estar gravida. Finasterida Teva ndo é
indicada para mulheres. Recomenda-se especial cuidado em mulheres que estdao ou
gue podem estar gravidas e que tém probabilidade de manusear Finasterida Teva
(ver seccdo “Gravidez, aleitamento e fertilidade”).

Nao se recomenda a administracdo de Finasterida Teva em criancgas.

EM CASO DE DUVIDA, CONSULTE SEMPRE O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO.
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Finasterida Teva.

se tiver uma grande quantidade de urina residual e/ou um débito urinario
demasiadamente reduzido. Se for o caso, deve ser cuidadosamente monitorizado
devido ao estreitamento do tracto urinario.

se tiver uma funcdo hepatica reduzida. Os niveis plasmaticos de finasterida podem
estar aumentados nestes doentes.

se a sua parceira sexual estd ou se tem possibilidade de estar gravida, deve evitar
expo-la ao seu sémen, podendo este conter uma pequena quantidade da substancia.

Cancro da mama

Deve reportar de imediato ao seu médico quaisquer alteragdes no seu tecido
mamario tais como noédulos, dor ou corrimento do mamilo, uma vez que podem ser
sinais de uma situacao grave, tal como o cancro da mama.

Efeitos no Antigénio Especifico da Prostata (PSA)

Recomenda-se que se realize um exame clinico (incluindo um exame rectal digital) e
se determine o antigénio especifico da prostata (PSA) no soro antes do inicio da
terapéutica com finasterida e durante o tratamento. Este medicamento diminui a
concentragcdo sérica de PSA, que deve ser tida em conta quando se faz um
diagnéstico diferencial.

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
Teva. Se tiver algum destes sintomas, contacte imediatamente o seu médico para
aconselhamento adicional.

Outros medicamentos e Finasterida Teva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou pensa vir a tomar qualquer outro medicamento.
Nao foram identificadas interacgdes medicamentosas significativas.

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Finasterida Teva esta apenas indicado para homens.

Se esta gravida, pensa estar gravida ou planeia engravidar ndo deve manusear
comprimidos partidos ou esmagados de Finasterida Teva. Se a finasterida for
absorvida através da pele ou administrada através da boca em mulheres gravidas de
fetos do sexo masculino, a crianca podera nascer com malformagdes nos 6rgdos
genitais. Os comprimidos sdo revestidos por pelicula, o que previne o contacto com a
finasterida desde que os comprimidos nao sejam partidos ou esmagados.

Quando a parceira sexual do doente estiver ou tiver a possibilidade de ficar gravida,
o doente devera evitar a exposicdo da parceira ao sémen (por ex. utilizando um
preservativo) ou interromper o tratamento com finasterida.

Ndo se sabe se este medicamento passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ndo existe informacdao que sugira que o Finasterida Teva afecte a capacidade para
conduzir ou utilizar maquinas.

Finasterida Teva contém lactose e sddio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Finasterida Teva

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicagbes do medico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € 1 comprimido por dia (equivalente a 5 mg de finasterida).

Os comprimidos revestidos por pelicula podem ser tomados com uma refeicdo ou de
estdmago vazio. Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser ingeridos inteiros
e ndo devem ser partidos ou esmagados.

Apesar de, numa fase inicial, se verificarem melhorias, podera ser necessario
efectuar o tratamento durante pelo menos seis meses para se saber se foi
conseguida uma resposta favoravel.

O seu médico ira informa-lo durante quanto tempo deve continuar a tomar
Finasterida Teva. Nado interrompa o tratamento antes do tempo previsto, caso
contrario os sintomas poderdo regressar.

Compromisso da fungdo hepatica

Ndo existe experiéncia sobre a utilizacdo de Finasterida Teva em doentes com
diminuicdo da funcdo hepatica (ver também “Adverténcias e precaucbes”).
Compromisso da funcgdo renal

Ndo € necessario proceder a um ajuste posologico. A utilizacdo de Finasterida Teva
em doentes a fazer hemodidlise ndo foi estudada até a data.

Doentes idosos
N&do é necessario proceder a um ajuste posoldgico.

Informe o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Finasterida Teva é
demasiadamente forte ou fraco.

Se tomar mais Finasterida Teva do que deveria

Se tomar mais Finasterida Teva do que deveria ou se criangcas tomaram,
acidentalmente, este medicamento, informe imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Finasterida Teva

Se se esquecer de tomar uma dose de Finasterida Teva, podera tomar a dose
esquecida assim que se lembrar, a ndo ser que esteja quase na hora da proxima
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dose, caso em que deve continuar a medicacao tal como lhe foi receitada. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Reacfes alérgicas

Se tiver uma reacgdo alérgica, pare de tomar e consulte o seu médico
imediatamente. Os sinais podem incluir:

Inchacgo dos labios, rosto, lingua e garganta

Dificuldade em engolir

Erupcbes na pele, comichdo ou nddulos sob a pele (urticaria)

Dificuldade em respirar

Outros efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afectar até 1 em cada 10 pessoas)

Dificuldade em ter uma erecdo (impoténcia)

Menos desejo sexual

Diminuicdo da quantidade de sémen libertado durante o sexo. Esta diminuicdo da
quantidade de esperma ndo parece afetar a fungdo sexual normal.

Estes efeitos indesejaveis podem desaparecer apdés um tempo se continuar a tomar
Finasterida Teva. Se ndo, habitualmente desaparecem apds a interrupcdo de
Finasterida Teva.

Pouco frequentes (podem afectar até 1 em cada 100 pessoas)

Erupcdo na pele,

Inchago ou mamas doridas

Problemas de ejaculagdo que podem continuar apos a interrupcdo da medicacdo

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada apartir dos dados disponiveis)
Palpitagdes (sentir o seu batimento cardiaco)

Mudancas na forma como o seu figado esta a funcionar, o que pode ser demonstrado
por um exame de sangue

Dores nos testiculos

Infertilidade masculina e / ou sémen com baixa qualidade. Foi reportado melhoria da
qualidade do sémen apos interrupcdo da medicacédo.

Depressao

Diminuicdo do desejo sexual que pode continuar apds a interrupgdo da medicagéo
Problemas de erecdo e ejaculacdo que podem continuar apds a interrupcdo da
medicacao

Sangue no sémen
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Deve comunicar imediatamente ao seu meédico quaisquer alteragdées no seu tecido
mamario, como nodulos, dor, aumento ou corrimento mamario, pois estes podem
ser sinais de uma doenca grave, como Cancro da mama.

A finasterida pode afectar o resultado do teste laboratorial de PSA.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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 através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Finasterida Teva
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize Finasterida Teva apds o prazo de validade impresso no blister, na
embalagem exterior e frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Finasterida Teva

A substéncia activa é a finasterida. Cada comprimido revestido por pelicula contém
5 mg de finasterida.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microscristalina,
carboximetilamido sédico (tipo A), amido pré-gelificado (milho), povidona, estearato
de magnésio, laurilsulfato de sdédio, hipromelose (E464), didxido de titdnio, (E171),
macrogol 6000, macrogol 400, laca de aluminio de indigotina (E132).

Qual o aspecto de Finasterida Teva e conteldo da embalagem

Finasterida Teva sdo comprimidos revestidos por pelicula azul, em forma de capsula,
gravados com “"FNT5” num dos lados.



APROVADO EM
17-05-2023
INFARMED

Finasterida Teva esta disponivel em embalagens de 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1
(embalagem hospitalar), 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105 ou 120 comprimidos.
Finasterida Teva estd disponivel em Frascos HPDE com tampa de rosca de
polipropileno contendo 100 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Paises Baixos
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13., 4042 Debrecen,

Hungria

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polonia

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

Bélgica: Finasteride Teva 5 mg filmomhulde tabletten

Dinamarca: Finasteride Teva 5 mg

Estonia: Finasteride Teva

Francga: Finasteride Teva 5 mg, comprimé pelliculé

Hungria: Finasterid-TEVA 5 mg filmtabletta

Italia: FINASTERIDE Teva Italia 5 mg compresse rivestite con film
Letonia: Finasteride Teva 5 mg apvalkotas tabletes

Lituania: FinasterideTeva 5 mg plévele dengtos tabletés

Paises Baixos:

Finasteride 5 mg Teva

Poloénia: Finamef

Portugal: Finasterida Teva

Espanha: Finasterida Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Suécia: Finasteride Teva, 5 mg filmdragerad tablett

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



