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Finasterid Winthrop® 5 mg Filmtabletten

Flir erwachsene Manner

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Finasterid Winthrop®, und woflr wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von Finasterid Winthrop® beachten?
3. Wie ist Finasterid Winthrop® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Finasterid Winthrop® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST Finasterid Winthrop®, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Finasterid Winthrop® gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten 5a-Reduktasehemmer, die bei
Méannern durch Verkleinerung der Prostata wirken.

Finasterid Winthrop® wird angewendet zur Behandlung und Kontrolle der benignen (nicht bdsartigen)
VergréBerung der Prostata.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Finasterid Winthrop® BEACHTEN?

Finasterid Winthrop® darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Finasterid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Finasterid Winthrop® sind,

- von Frauen, die schwanger sind oder schwanger sein kdnnten (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit“).

Finasterid Winthrop® ist nicht zur Anwendung bei Frauen und Kindern angezeigt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Finasterid Winthrop® ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn

- lhre Leberfunktion eingeschrankt ist,

- Sie Schwierigkeiten haben, lhre Blase vollstdndig zu leeren oder wenn lhr Harnfluss stark einge-
schrankt ist. Ihr Arzt wird Sie vor der Behandlung mit Finasterid Winthrop® sorgféltig untersuchen,
um andere Verengungen der Harnwege auszuschlieBen,

- bei lhnen eine Blutuntersuchung, welche PSA heiBt, durchgefiihrt werden muss. Bitte machen Sie lhren
Arzt oder das Pflegepersonal vorher darauf aufmerksam, dass Sie Finasterid Winthrop® einnehmen, da
Finasterid die Ergebnisse dieses Tests verandern kann,

- lhre Sexualpartnerin schwanger ist oder schwanger sein kdnnte. Vermeiden Sie, dass |hre Partne-
rin mit Ihrem Samen in Berlhrung kommt, der eine sehr kleine Menge des Arzneimittels enthalten
kénnte (siehe auch ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Bei Einnahme von Finasterid Winthrop® mit anderen Arzneimitteln

Finasterid Winthrop® kann normalerweise zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenommen wer-

den. Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie andere Arzneimittel gleichzeitig einnehmen bzw.

anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Finasterid Winthrop® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Finasterid Winthrop® kann zu oder unabhangig von einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Finasterid Winthrop® ist nur fur die Anwendung bei Mannern bestimmt.

Wenn lhre Sexualpartnerin schwanger ist oder schwanger sein kénnte, vermeiden Sie, dass sie mit
Ihrem Samen in Berlihrung kommt, der eine sehr kleine Menge des Arzneimittels enthalten kdnnte.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnten, soliten nicht mit zerbrochenen
oder zerstoBenen Finasterid Winthrop® Filmtabletten in Beriihrung kommen.

Wenn Finasterid von einer schwangeren Frau mit einem mannlichen Fotus Uber die Haut aufgenom-
men oder liber den Mund eingenommen wird, so kann dieses Kind mit Fehlbildungen der Geschlechts-
organe zur Welt kommen. Die Tabletten haben einen Filmlberzug, der einen Kontakt mit Finasterid
verhindert, solange die Tabletten nicht zerbrochen oder zerstoBen sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Finasterid Winthrop® die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Finasterid Winthrop®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Finasterid Winthrop® daher erst nach Ruick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST Finasterid Winthrop® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Finasterid Winthrop® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die ubliche Dosis ist 1 Tablette taglich.

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut ein. Sie dirfen die Tablette nicht zerbrechen oder zerstoBen. Sie
kénnen die Tablette zu oder unabhangig von einer Mahlzeit einnehmen.

Obwohl es haufig bereits innerhalb kurzer Zeit zu einer Verbesserung kommt, kann eine Behandlung
Uber mindestens 6 Monate notwendig sein. Sie dirfen die Behandlung nicht abbrechen und die Dosis
nicht &ndern, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von Finasterid Winthrop® eingenommen haben, als Sie sollten,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, an die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses
oder die Giftnotrufzentrale.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Winthrop® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Neh-
men Sie die nichste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Finasterid Winthrop® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Finasterid Winthrop® sofort ab und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden Anzeichen einer allergischen Reaktion auftritt:
Schwellung des Gesichts oder der Zunge, Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht (Urtika-
ria) und Schwierigkeiten beim Atmen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Verdnderungen in lhren Bristen beobachten, wie Kno-
ten, Schmerzen, VergréBerung oder Absonderung von Flissigkeit aus der Brustwarze. Dies kénnen
Anzeichen von Brustkrebs sein.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet (angeordnet nach Haufigkeit des Auftretens):
Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen, verminderter Sexualtrieb (verminderte Libido), verminderte
SamenflUssigkeitsmenge (vermindertes Ejakulatvolumen).
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Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten):
Berthrungsempfindlichkeit in der Brust und/oder BrustvergréBerung, Ejakulationsstérungen, Haut-
ausschlag.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Hodenschmerzen, Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich
Schwellung der Lippen und des Gesichts, Herzklopfen, erhdhte Leberwerte.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.WIE IST Finasterid Winthrop® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6.WEITERE INFORMATIONEN
Was Finasterid Winthrop® enthalt:

Der Wirkstoff (der Bestandteil, der fur die Wirkung des Arzneimittels verantwortlich ist) ist Finasterid.
Eine Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile der Tablette sind: Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Povidon 30, Docu-
sat-Natrium, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid (E 171), Simeticon und Eisen (lll)-hydroxid
oxid x (H,0) (E 172).

Wie Finasterid Winthrop® aussieht und Inhalt der Packung:

Finasterid Winthrop® 5 mg Filmtabletten sind gelbe, runde, bikonvexe, Uberzogene Tabletten. Der
Durchmesser betragt 7,1 mm.

Finasterid Winthrop® ist in Blisterpackungen mit 30, 50 oder 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 202 00 11~

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

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

Deutschland Finasterid Winthrop® 5 mg Filmtabletten.
Italien Finasteride Zentiva 5 mg.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2011.

Verschreibungspflichtig.
*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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