Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Finasterid Aurobindo 5 mg Filmtabletten
Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Finasterid Aurobindo und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid Aurobindo beachten?
Wie ist Finasterid Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Finasterid Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Finasterid Aurobindo und wofir wird es angewendet?

Finasterid Aurobindo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man 5-Alpha-
Reduktase-Hemmer nennt.

Es bindet an das Enzym 5-Alpha-Reduktase und hemmt dadurch die Bildung der
Substanz, die bei der Vergrof3erung der Prostata eine Rolle spielt. Aufgrund dieser
Hemmung wird eine weitere VergrofRerung der Prostata verhindert. Bei langerer
Anwendung wird die Prostata in den meisten Fallen kleiner.

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung bei Mannern vorgesehen.

Warum hat lhr Arzt Thnen Finasterid Aurobindo verschrieben?

Bei Finasterid handelt es sich um einen spezifischen Enzymhemmer, der zur
Behandlung von Mannern mit gutartiger VergréRerung der Prostata (benigne
Prostatahyperplasie, BPH) angewendet wird. Finasterid Aurobindo verkleinert die
vergrof3erte Prostata und verbessert die Symptome im Harntrakt. Dieses
Arzneimittel verringert das Risiko, pl6tzlich kein Wasser mehr lassen zu kénnen
(akute Urinretention) sowie die Notwendigkeit einer Operation.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid Aurobindo beachten?

Finasterid Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ von Frauen, weil dieses Arzneimittel ausschlief3lich fir Manner bestimmt ist.

e von Kindern.

Finasterid Aurobindo wird bei einer Erkrankung verschrieben, die nur M&nner

betrifft. Frauen, die schwanger sind oder sein kénnten, dirfen zerbrochene oder




zerstoRene Tabletten nicht berlihren (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Finasterid Aurobindo

einnehmen

e wenn Sie eine grofRe Menge von Restharn und/oder erheblich verminderten
Urinfluss haben. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie hinsichtlich einer Verengung
im Urinaltrakt engmaschig tberwacht werden.

e Wenn lhre Sexualpartnerin schwanger ist oder schwanger sein kdnnte, sollte
sie nicht mit lhrem Samen in Berihrung kommen, da dieser geringe Mengen
des Arzneimittels enthalten konnte und das die natirliche Entwicklung der
Geschlechtsorgane lhres Babys beeinflussen kdnnte.

e wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.

Brustkrebs
Finasterid kann mdglicherweise Brustkrebs verursachen. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Auswirkungen auf das prostataspezifische Antigen (PSA)

Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse einer Untersuchung des Blutes auf PSA
(prostataspezifisches Antigen) beeinflussen. Diese Untersuchung dient dazu,
Prostatakrebs zu entdecken. Wenn bei Ihnen ein PSA-Test durchgefihrt wird,
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker dartiber, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, da es die Menge an PSA verringert.

Auswirkungen auf die Zeugungsféhigkeit

Bei Mannern, die Uber eine langere Zeit hinweg Finasterid eingenommen haben
und bei denen andere Risikofaktoren vorlagen, die die Zeugungsfahigkeit
beeintrachtigen konnten, wurde tber Unfruchtbarkeit berichtet. Nach Beendigung
der Einnahme von Finasterid verbesserte sich die Spermienqualitat wieder oder
normalisierte sich. Zu der Auswirkung von Finasterid auf die Zeugungsfahigkeit bei
Méannern wurden keine langer andauernden Studien durchgefihrt.

Stimmungsanderungen und Depression

Bei Patienten, die mit Finasterid Aurobindo behandelt wurden, wurde tber
Stimmungsanderungen wie depressive Verstimmung, Depression und, seltener,
Selbstmordgedanken berichtet. Sollten Sie eines dieser Symptome bei sich
feststellen, fragen Sie unverziiglich Ihren Arzt um Rat.

Kinder
Kinder dirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden. Es liegen keine Daten zur
Wirksamkeit oder Sicherheit von Finasterid bei Kindern vor.

Einnahme von Finasterid Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Finasterid Aurobindo hat normalerweise keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln.

Einnahme von Finasterid Aurobindo zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol
Finasterid Aurobindo kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Finasterid Aurobindo ist nur zur Behandlung der gutartigen Vergré3erung der
Prostata bei Mannern vorgesehen. Informationen zu den Auswirkungen auf die
Zeugungsfahigkeit von Mannern sind unter ,Auswirkungen auf die
Zeugungsfahigkeit“ weiter oben zu finden.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kdnnten, sollten nicht mit
zerbrochenen oder zerstof3enen Finasterid Aurobindo Tabletten in Beriihrung
kommen. Wenn Finasterid von einer Frau, die mit einem méannlichen Fetus
schwanger ist, durch die Haut aufgenommen oder oral eingenommen wird, kann das
Kind mit einer Fehlbildung an den Geschlechtsorganen geboren werden. Die Tablette
hat einen Filmiberzug, der den Kontakt mit dem Wirkstoff Finasterid verhindert,
vorausgesetzt, dass die Tabletten nicht zerbrochen oder zerstof3en sind.

Wenn die Sexualpartnerin des Patienten schwanger ist oder werden konnte, sollte
der Patient entweder dafiir sorgen, dass seine Partnerin nicht mit seinem Samen in
Bertihrung kommt (z. B. durch den Gebrauch eines Kondoms) oder er sollte die
Behandlung mit Finasterid Aurobindo unterbrechen.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Soweit bekannt, hat Finasterid Aurobindo keinerlei Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Finasterid Aurobindo enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Finasterid Aurobindo daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

Finasterid Aurobindo enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette,
d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Finasterid Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis ist eine 5-mg-Tablette Finasterid Aurobindo taglich (das

entspricht 5 mg Finasterid).

Die Filmtablette kann auf nlichternen Magen oder zusammen mit einer Mahlzeit
eingenommen werden. Die Filmtablette sollte als Ganzes geschluckt werden und darf
nicht geteilt oder zerstof3en werden.

Ihr Arzt kann Finasterid Aurobindo gemeinsam mit einem anderen Arzneimittel
namens Doxazosin verschreiben, das die Behandlung von BPH unterstitzt.

Erwachsene

Denken Sie daran, dass es Jahre gedauert hat, bis Ihre Prostata so grof wurde, dass
sie Beschwerden verursachte. Finasterid Aurobindo kann diese Symptome und Ihren
Zustand nur dann verbessern, wenn Sie es Uber einen langen Zeitraum hinweg
anwenden.



Obwohl mdglicherweise schon schnell eine Besserung eintritt, kann eine Behandlung
Uber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten notwendig sein, um beurteilen
zu kénnen, ob eine Besserung erreicht wurde.

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie lange Sie Finasterid Aurobindo einnehmen sollen.
Unterbrechen Sie die Behandlung nicht frihzeitig, da sonst die Symptome wieder
auftreten konnen.

Lassen Sie die Auswirkung der Behandlung regelmé&Rig durch lhren Arzt
kontrollieren.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Es gibt keine Erfahrungen zur Anwendung von Finasterid Aurobindo bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Es ist keine Dosisanpassung notwendig (siehe auch unter ,Dosierung® bei
,=Erwachsene®). Die Anwendung von Finasterid Aurobindo bei Dialyse-Patienten
wurde bisher nicht untersucht.

Altere Patienten

Es ist keine Dosisanpassung notwendig (siehe unter ,Dosierung“ bei ,Erwachsene®).
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie das Gefuihl haben, dass die
Wirkung von Finasterid Aurobindo zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Finasterid Aurobindo eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von Finasterid Aurobindo eingenommen haben als
Sie sollten, oder wenn Kinder versehentlich dieses Arzneimittel eingenommen
haben, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Aurobindo vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis Finasterid Aurobindo einzunehmen, dann
kénnen Sie diese Einnahme nachholen, sobald Sie sich daran erinnern, auf3er es ist
bereits Zeit fir Ihre nachste Dosis. Ist dies der Fall, dann machen Sie mit der
Einnahme normal weiter, wie verschrieben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen im Zusammenhang mit der Einnahme des
Arzneimittels auftreten:



Allergische Reaktionen

Beenden Sie die Einnahme und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn
Sie eine allergische Reaktion haben. Folgende Symptome kénnten auftreten:
(Haufigkeit nicht bekannt, d. h. sie ist auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

o Anschwellen der Haut, Juckreiz oder Blasenbildung unter der Haut
(Nesselsucht)
¢ Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Halses und des Gesichtes.

Nebenwirkungen kdnnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Unfahigkeit eine Erektion zu haben (Impotenz)

e Verminderter Sexualtrieb

o Ejakulationsstorungen, zum Beispiel durch vermindertes Volumen der
Samenflissigkeit wahrend des Geschlechtsverkehrs.

Diese Nebenwirkungen kénnen schwinden nachdem Sie Finasterid Aurobindo

langer eingenommen haben. Wenn nicht, verschwinden sie nachdem die

Einnahme von Finasterid Aurobindo eingestellt wurde.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
o Empfindlichkeit oder Anschwellen der m&nnlichen Brust

e Hautausschlag

e Ejakulationsstérungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar):

e Herzrasen (den eigenen Herzschlag héren)

e Beeintrachtigung Funktionsfahigkeit der Leber, was durch einen Bluttest
nachgewiesen werden kann
Hodenschmerzen

e Blutim Sperma

e Depression, verminderter Sexualtrieb (verminderte Libido), der auch nach dem
Absetzen der Behandlung andauert

o Erektile Dysfunktion, die auch nach dem Absetzen der Behandlung anhielt

° Unfruchtbarkeit bei Mannern und/oder eine schlechte Samenqualitat
Bei Mannern, die Finasterid Uber einen langeren Zeitraum eingenommen haben
und andere Risikofaktoren hatten, die sich auf die Fertilitat auswirken kénnten,
wurde Uber Unfruchtbarkeit berichtet. Eine Normalisierung oder Verbesserung
der Samenqualitat wurde nach Absetzen von Finasterid berichtet.

. Angst

Selbstmordgedanken

Sie sollten lhren Arzt unverziglich tber alle Verdnderungen in Ihrem Brustgewebe
wie etwa Knoten, Schmerzen oder Ausfluss aus den Brustwarzen verstandigen, da
dies Anzeichen einer schwerwiegenden Erkrankung wie etwa Brustkrebs sein
konnten.

Meldung von Nebenwirkung

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lIhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.


http://www.bfarm.de/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Finasterid Aurobindo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finasterid Aurobindo enthélt

o Der Wirkstoff ist: Finasterid. Jede Filmtablette enthalt 5 mg Finasterid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline
Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Vorverkleisterte
Starke (Mais), Docusat-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hyprolose,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum, Indigocarmin, Aluminiumsalz
(E132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O (E172).

Wie Finasterid Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

Blaue, runde, bikonvexe, abgekantete Filmtablette, mit einem eingepragten ,E* auf
der einen und ,61“ auf der anderen Seite.

Finasterid Aurobindo 5 mg Filmtabletten sind in PVC/PE/PVDC-
Aluminiumfolienblisterpackungen und weil3-opaken HDPE-Tablettenbehaltnissen mit
Polypropylen-Verschluss verfligbar

Blister: 30, 50, 98 und 100 Filmtabletten.
HDPE-Tablettenbehaltnis: 30, 50, 60, 90, 98, 100 und 500 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller
APL Swift Services (Malta) Limited


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.
Malta

oder

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw, Poland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Finasterid Aurobindo 5 mg Filmtabletten

Danemark:  Finasterid “Aurobindo®

Frankreich: FINASTERIDE ARROW LAB 5 mg, comprimé pelliculés

Irland: Fintrid 5 mg film-coated tablets

Niederlande: Finasteride Aurobindo 5 mg, flmomhulde tabletten

Polen: ADASTER

Schweden:  Finasterid Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter

Zypern: Finasterid Aurobindo 5 mg emmKaAUpPuévo pe ATt upévio dioKia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2025.



