Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Finasterid - 1 A Pharma® 1 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Finasterid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Finasterid - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Finasterid - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Finasterid - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Finasterid - 1 A Pharma ist nur zur Anwendung
bei Ménnern bestimmt und darf von Frauen oder
Kindern (< 18 Jahren) nicht eingenommen wer-
den.

Finasterid - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Finas-
terid. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung frii-

Ve

2
PHARMA

Kinder und Jugendliche
Finasterid - 1 A Pharma darf nicht von Kindern und
Jugendiichen (< 18 Jahre) eingenommen werden.

Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma zu-

mit Ar
Finasterid - 1 A Pharma hat fiir gewohnlich keine
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arznelmlt(e\ einnehmen/anwenden, kirzlich

her Formen des vom 1 Typ
(auch als androgenetische Alopezie bezeichnet) bei
Ménnern im Alter von 18 - 41 Jahren angewendet.
Wenn Sie nach dem Lesen dieser Packungsbeilage
noch weitere Fragen zum Haarausfall bei Mannern
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Haarausfall vom ménnlichen Typ ist eine haufige Sté-

rung, die wahrscheinlich durch eine Kombination aus
erblichen Faktoren und einem Hormon

andere einger ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzne\mmel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma zu-

mit und
Finasterid - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

namens Dihydrotestosteron (DHT) verursacht wird.
DHT trégt zur Verkiirzung der Wachstumsphase der
Haare und zu deren Ausdiinnung bei.

In der Kopfhaut senkt Finasterid spezifisch die Spie-
gel von DHT, indem es ein Enzym (Typ-Il-5a-
Reduktase) hemmt, das Testosteron in DHT umwan-
delt. Eine glnstige Wirkung bei Einnahme von
Finasterid - 1 A Pharma ist nur bei M&nnern mit leich-
tem bis mittelgradigem Haarausfall zu erwarten, je-
doch nicht bei Mannern mit vollstandigem Haaraus-
fall oder Geheimratsecken. Bei den meisten
Mannern, die 5 Jahre lang mit Finasterid behandelt
wurden, verlangsamte sich das Fortschreiten des
Haarausfalls und bei mindestens der Halfte dieser
Manner sich auch das Haar im
2u einem gewissen Grad.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Finasterid - 1 A Pharma
beachten?

Finasterid - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

* wenn Sie eine Frau sind (siehe auch unter . Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).
Finasterid hat sich in klinischen Studien bei der Be-

Finasterid - 1 A Pharma ist nur zur Behandlung des
Haarausfalls vom ménnlichen Typ bei Ménnern be-
stimmt. Zu Auswirkungen auf die Zeugungsfahigkeit
bei Ménnern siehe Abschnitt 2.

 Finasterid - 1 A Pharma darf nicht von Frauen
eingenommen werden, da in der Schwanger-
schaft ein Risiko besteht.

Beriihren Sie nicht zerkleinerte oder zerbro-
chene Finasterid - 1 A Pharma Filmtabletten,
wenn Sie eine Frau sind, die schwanger ist oder
sein kénnte.

* Wenn der Wirkstoff von Finasterid - 1 A Pharma
durch die Haut einer Frau aufgenommen oder von
einer Frau eir wird, die ein

Kind erwartet, kann es bei diesem Kind zu Miss-
bildungen an den Geschlechtsorganen kommen.
Wenn eine schwangere Frau mit dem Wirkstoff
von Finasterid - 1 A Pharma in Beriihrung kommt,
sollte sie sich an einen Arzt wenden.

Die Finasterid - 1 A Pharma Tabletten sind mit ei-
nem Film Gberzogen, wodurch der Kontakt mit
dem Wirkstoff wéhrend der tblichen Handhabung
verhindert wird.

Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die Muttermilch
Ubergeht.

gen auf die

handlung von er Alope-
zie) bei Frauen als unwirksam erwiesen.

wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Finasterid - 1 A Pharma darf nicht von Mé&nnern ein-
genommen werden, die ein anderes Arzneimittel
nehmen, das Finasterid enthélt, oder einen anderen
5a-Reduktasehemmer zur Behandlung einer Vergro-
Berung der Prostata (benigne Prostatahyperplasie)
oder einer anderen Erkrankung erhalten.

Unfre it wurde bei Ménnern berichtet, die Fi-
nasterid lange Zeit einnahmen und bei denen ande-
re Risikofaktoren vorlagen, welche die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen konnen. Nach dem Absetzen von
Finasterid wurde iiber eine Normalisierung oder Ver-
besserung der Samenqualitt berichtet. Klinische
Langzeitstudien zum Einfluss von Finasterid auf die
Fruchtbarkeit bei Ménnern wurden nicht durchge-
fihrt.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

War und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Finasterid - 1 A Pharma einnehmen.

und D
Bei Patienten, die mit Finasterid - 1 A Pharma be-
handelt wurden, wurde iiber Stimmungsanderungen
wie depressive Verstimmung, Depression und, selte-
ner, Selbstmordgedanken berichtet. Sollten Sie ei-
nes dieser bei sich brechen

Verkehr it und das von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Finasterid -
1 A Pharma die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahig-

keit zum Bedienen von Maschinen beeintréachtigt.
Finasterid - 1 A Pharma enthélt Lactose

und Natrium
Bitte nehmen Sie Finasterid - 1 A Pharma erst nach

Sie die Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma ab und
fragen Sie unverziglich Ihren Arzt um Rat.

auf das pi

Antigen
(PSA)

Finasterid kann die Ergebnisse eines Bluttests zur
Bestimmung von prostataspezifischem Antigen
(PSA) beeinflussen, der im Rahmen der Vorsorge-
untersuchung auf Prostatakrebs durchgefiihrt wird.
Wenn bei Ihnen eine PSA-Bestimmung durchgefihrt
werden soll, milssen Sie Ihren Arzt dartiber informie-
ren, dass Sie Finasterid - 1 A Pharma einnehmen, da
Finasterid den PSA-Spiegel senkt.

Die Bestimmung des prostataspezifischen Antigens
(PSA) im Blut sollte vor Beginn einer Behandlung mit
Finasterid - 1 A Pharma sowie wéhrend der Behand-
lung erfolgen.

Brustkrebs

Nach Markteinfiihrung wurde bei Mannern, die Fi-
nasterid einnahmen, {iber Brustkrebs berichtet. Tei-
len Sie jegliche Verénderungen Ihres Brustgewebes,
wie Knoten, Schmerzen, BrustvergroBerung (Gyné-
komastie) oder Ausfluss aus der Brustwarze, umge-
hend Ihrem Arzt mit (siehe Abschnitt 4).

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
|st dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

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

Wie ist Finasterid - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis fiir alle Patienten 1 Filmtablette pro Tag.
Halten Sie sich an die Anweisungen Ihres Arztes. An-
dern Sie nicht die Dosierung und beenden Sie nicht
die Einnahme dieses Arzneimittels ohne vorherige
Riicksprache mit Inrem Arzt.

Um die Haardichte zu verstérken oder den Haaraus-
fall zu verringern, missen Sie dieses Arzneimittel

Fortsetzung auf der Riickseite >>



iiber einen Zeitraum von mindestens 3 bis 6 Monaten
taglich einnehmen. Sie und |hr Arzt kénnen anschlie-
Bend beurteilen, ob die Behandlung mit Finasterid -
1 A Pharma fir Sie erfolgreich war. Wahrend der Be-
handlung mit Finasterid - 1 A Pharma muss die tibliche
Haarpflege nicht geandert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung die-
ses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie die Filmtablette im Ganzen und unzer-
kaut mit etwas Wasser (z. B. 1 Glas Wasser) ein. Sie
diirfen die Filmtablette nicht zerstoBen oder zertei-
len. Sie kénnen die Filmtablette zu einer Mahizeit
oder auf leeren Magen einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Finaste-
rid - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten ein-
genommen haben, fragen Sie bitte umgehend Ihren
Arzt oder ein Krankenhaus um Rat.

Dieses Arzneimittel wirkt nicht schneller oder bes-
ser, wenn Sie mehr als einmal tglich 1 Filmtablette
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Neh-
men Sie die néchste Dosis zum vorgesehenen Zeit-
punkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid -
1 A Pharma abbrechen

Um von der Behandlung zu profitieren, wird eine
langfristige Einnahme dieses Arzneimittels empfoh-
len. Wenn Sie die Behandlung mit Finasterid -
1 A Pharma werden Sie das

Ejakulationsstérungen
* Unfruchtbarkeit bei M&nnern und/oder Abnahme
der Samenqualitét
erhdhte Leberenzyme

Angst
Selbstmordgedanken

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website:https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Finasterid - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

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

durch die Behandlung gewonnene Haar innerhalb
von 9 bis 12 Monaten wieder verlieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die méglichen Nebenwirkungen von Finasterid -
1 A Pharma sind im Allgemeinen leicht und voriiber-
gehend.

Beenden Sie die Einnahme von Finasterid - 1 A Pharma
und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn eine

Filr dieses sind keine
rungsbedingungen erforderlich.

Lage-

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwas-
ser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https:/www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Finasterid - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Finasterid.
1 Filmtablette enthalt 1 mg Finasterid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lact ohydrat,

der folgenden
bei Ihnen auftreten:

Anschwellen von Lippen, Gesicht, Zunge oder
Hals; (Nes-
selsucht) und Atembeschwerden Die Haufigkeit
dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Wenn Sie Veranderungen im Brustgewebe fest-
stellen, wie z. B. Knoten, Schmerzen, VergroBe-
rung der Brust oder Ausfluss aus den Brustwar-
zen, sollten Sie sich umgehend an lhren Arzt
wenden. Diese Anzeichen weisen mogllcherwel-
se auf eine ernsthafte

Cellulose,
cerollaurat (32 EO-| Emhewlen) (Ph.Eur.), Carboxyme-
thylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose (6 mPa * s), Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
x H,0 (E172), Macrogol (6000)

Wie Finasterid - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Rotbraune, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten
mit der Pragung ,,F1* auf einer Seite.

Finasterid - 1 A Pharma Filmtabletten sind in Alumi-

hin. Die Haufigkeit dieser Nebenwwrkungen ist nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Die Nebenwirkungen waren bei Fortsetzung der Be-
handlung fiir gewshnlich voriibergehend oder ver-
schwanden nach Beendigung der Behandlung.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

« Nachlassen des sexuellen Verlangens

« Depression

« Erektionsstérungen

« Ejakulationsstsrungen wie z. B. verminderte Sa-
menergussmenge

nium/PVC- ingen mit 14, 28 und 98 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden maglicherwei:
Ben in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

nicht alle gsgro

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
der verfugbaren Daten nicht abschétzbar):
«U

wie Ausschlag
und Juckreiz

* Beriihn oder Vergro g der
Brust
Hodenschmerzen

Blut im Sperma

Herzklopfen (Palpitationen)

nach dem Absetzen der Behandlung andauernde
Schwierigkeiten bei der Erektion

nach dem Absetzen der Behandlung andauernder
verminderter Geschlechtstrieb

nach dem Absetzen der Behandlung andauernde

e e

Dieses Ar ist in den Mitglieds-

staaten des Européischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen

Deutschland:  Finasterid - 1 A Pharma 1 mg Film-
tabletten

Frankreich: FINASTERIDE SANDOZ 1 mg, com-
primé pelliculé

Italien: FINACAPIL

Spanien: Finasterida Sandoz 1 mg comprimi-

dos recubiertos con pelicula EFG

iese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Mérz 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

2V/737 60
50111432





