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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Finasterid Bluefish 5 mg

Filmtabletten
Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
ﬁ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

- sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich

Rahmen
technisch bedingt

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, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Finasterid Bluefish und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid Bluefish
beachten?

3. Wie ist Finasterid Bluefish einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Finasterid Bluefish aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Finasterid Bluefish und wofiir wird es ange-
wendet?

Finasterid, der Wirkstoff in Finasterid Bluefish, gehort zur

Arzneimittelklasse der so genannten 5-Alpha-Reduktasehem-

mer. Sie verkleinern die vergréBerte Prostata bei Mannern.

Finasterid wird flir die Behandlung und Kontrolle einer gut-
artigen (d. h. nicht-krebsartigen) ProstatavergroBerung
(benigne Prostatahyperplasie - BPH) angewendet. ES bewirkt
eine Rickbildung der vergroBerten Prostata, eine Verbesse-
rung des Harnflusses sowie eine Linderung von BPH-beding-
ten Beschwerden und reduziert das Risiko einer plotzlichen
Unfahigkeit zum Harn ablassen (genannt akuter Harnverhalt)
sowie die Notwendigkeit von Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finasterid
Bluefish beachten?

Finasterid Bluefish darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

e da Finasterid flr eine ausschlieBlich bei Mannern auf-
tretende Erkrankung angezeigt ist, dirfen Frauen (siehe
auch unter "Schwangerschaft und Stillzeit") und Kinder
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-

schen Fachpersonal, bevor Sie Finasterid Bluefish einnehmen,

» wenn bei lhnen ein hohes Restharnvolumen in der Blase
nach dem Urinieren und/oder ein stark behinderter Harn-
fluss vorliegt. In diesem Fall miissen Sie engmaschig auf
eine Verengung des Harntrakts hin beobachtet werden.

» wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist, da der Finaste-
rid-Spiegel im Plasma erhoht sein konnte.

e wenn Ihre Sexualpartnerin schwanger ist oder werden
konnte. Ihre Partnerin sollte nicht mit Samenflissigkeit in
Beriihrung kommen, da geringe Mengen des Wirkstoffs in
die Samenflissigkeit gelangen konnten.

* wenn Sie einen PSA-Test (Test zum Nachweis von Prosta-
takrebs) machen miissen, informieren Sie bitte Ihren Arzt
daruber, dass Sie Finasterid nehmen. Finasterid kann die
Blutspiegel der getesteten Substanz (PSA) beeinflussen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eines der obigen Kriterien
auf Sie zutrifft oder friiher einmal zugetroffen hat.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Verande-
rungen Ihres Brustgewebes bemerken, wie Schwellungen,
Schmerzen, VergroBerung der Brustdriise oder Absonderun-
gen aus den Brustwarzen. Dies kdnnen Zeichen einer schwe-
ren Erkrankung, wie z.B. Brustkrebs sein.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt (iber alle gesundheitlichen Pro-
bleme, die Sie haben oder hatten, einschlieBlich Allergien.

Was sollte ich vor der Einnahme von Finasterid Bluefish be-
achten?

BPH entwickelt sich Uber eine lange Zeit. Bei einigen Pa-
tienten bessern sich die Symptome bereits friihzeitig. Mog-
licherweise kann aber auch eine Behandlung mit Finasterid
Bluefish iber mindestens 6 Monate erforderlich sein, bis
eine spirbare Besserung eintritt.

Unabhéngig davon, ob Sie Verbesserungen oder Verdnde-
rungen der Symptome feststellen, kann die Behandlung mit
Finasterid Bluefish das Risiko einer plotzlichen Unfahigkeit
zu urinieren oder die Notwendigkeit eines operativen Ein-
griffs verringern. Bleiben Sie in regelmaBigem Kontakt mit
Ihrem Arzt, damit er/sie die Entwicklung und den Fortschritt
Ihrer Behandlung regelmaBig beurteilen kann.

Obwonhl BPH kein Krebs ist und auch nicht zu Krebs fiihrt,
konnen die beiden Erkrankungen gleichzeitig auftreten. Nur
der Arztistin der Lage, Ihre Symptome und mdglichen Ursa-
chen zu beurteilen.

Finasterid kann einen Bluttest namens PSA beeinflussen.
Wenn bei Ihnen ein PSA-Test durchgefiihrt wurde, teilen Sie
lhrem Arzt mit, dass Sie Finasterid einnehmen.

Welche anderen VorsichtsmaBnahmen sollte ich treffen?
Finasterid Bluefish ist nur fur die Behandlung von BPH bei
Méannern angezeigt.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden konn-
ten, dirfen Finasterid Bluefish nicht einnehmen. Sie diirfen
auch keine zerkleinerten oder zerbrochenen Pillen ber(ih-
ren. Falls der Wirkstoff von Finasterid Bluefish oral oder
uber die Haut einer Frau, die mit einem mannlichen Kind
schwanger ist, aufgenommen wird, kann er Misshildungen
der Geschlechtsorgane des Kindes verursachen. Wenn eine
schwangere Frau mit dem Wirkstoff von Finasterid Bluefish
in Kontakt kommt, sollte sie ihren Arzt aufsuchen.

Finasterid Bluefish-Tabletten haben einen Uberzug, der den
Kontakt mit dem Wirkstoff bei normaler Handhabung verhin-
dert, vorausgesetzt, dass die Tabletten nicht zerbrochen oder
zerdriickt werden.

Falls Sie Zweifel haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Einnahme von Finasterid Bluefish zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Finasterid Bluefish beeintréchtigt in der Regel keine anderen
Arzneimittel. Es wurden keine bedeutenden Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln beobachtet.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
ginzunehmen.

Einnahme von Finasterid Bluefish zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Finasterid Bluefish kann mit oder ohne Essen eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Finasterid Bluefish ist nur fiir Manner bestimmt. (siehe
auch Abschnitt "Welche anderen VorsichtsmaBnahmen
sollte ich treffen?")

Wenn die Sexualpartnerin eines Patienten schwanger ist
oder werden konnte, sollte dieser darauf achten, dass die
Partnerin nicht mit der Samenflussigkeit in Kontakt kommt
(z. B. durch Gebrauch von Kondomen) da diese Spuren des
Arzneimittels enthalten kénnte, oder die Behandlung mit Fi-
nasterid beenden. Wenn eine schwangere Frau mit Finaste-
rid in Kontakt kommt, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Finasterid Bluefish Auswirkun-
gen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen besitzt.

Finasterid Bluefish enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Finasterid Bluefish daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegenuber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Finasterid Bluefish enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als Tmmol Natrium
(23mg) pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Stimmungsénderungen und Depression

Bei Patienten, die mit Finasterid Bluefish behandelt wurden,
wurde Gber Stimmungséanderungen wie depressive Verstim-
mung, Depression und, seltener, Selbstmordgedanken be-
richtet. Sollten Sie eines dieser Symptome bei sich feststel-
len, fragen Sie unverziglich lhren Arzt um Rat.

3. Wie ist Finasterid Bluefish einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt 1 Tablette pro Tag (entspre-
chend 5 mg Finasterid) mit oder ohne Nahrung. Befolgen Sie
dem Rat Ihres Arztes.

Die Filmtabletten sollten als Ganzes geschluckt werden und
durfen weder zerteilt noch zerbrochen werden.

Obwohl schon nach kurzer Zeit eine Besserung eintreten
kann, ist eine Behandlung Uber mindestens 6 Monate erfor-
derlich, um beurteilen zu kdnnen, ob ein ausreichendes An-

sprechen erzielt wurde.
Rahmen

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Be- | tecnisch bedingt

handlung mit Finasterid Bluefish fortfihren ms-
sen. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ﬂ
ab, da ansonsten die Beschwerden zuriickkehren

konnten.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Es liegen keine Erfahrungen vor Uber die An-
wendung von Finasterid bei Patienten mit einge-
schrankter Leberfunktion (siehe auch ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Anwendung
von Finasterid bei Patienten, die sich einer Himodialyse un-
terziehen mussen, wurde bisher nicht untersucht.
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Altere Patienten
Esist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Finasterid
Bluefish zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Finasterid Bluefish
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie soll-
ten, oder wenn jemand anderes die Tabletten eingenommen
hat, benachrichtigen Sie unverz(glich die Notaufnahme des
ndchstgelegenen Krankenhauses oder Ihren Arzt. Nehmen
Sie (ibrig gebliebene Tabletten oder die leere Packung fir
eine leichtere Identifizierung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Bluefish verges-
sen haben

Versuchen Sie, Finasterid Bluefish wie verordnet einzuneh-
men. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Finasterid
Bluefish vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie
das Versaumnis bemerkt haben, es sei denn, der néchste re-
guldre Einnahmezeitpunkt steht unmittelbar bevor. In diesem
Fall sollten Sie mit Ihrem verordneten Einnahmeschema fort-
fahren. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
ndchste Tablette wie vorgesehen ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Bluefish abbre-
chen

Unterbrechen Sie die Einnahme von Finasterid Bluefish nicht,
bis Ihr Arzt es lhnen sagt.

Denken Sie daran, dass esviele Jahre gedauert hat, bis die ver-
groBerte Prostata Ihre Symptome verursacht hat. Finasterid
Bluefish kann diese Symptome nur behandeln und Ihren Zu-
stand kontrollieren, wenn Sie es so lange einnehmen, wie Ihr
Arzt es lhnen verschreibt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sie sind nicht allgemein (blich und betreffen die meisten
Manner nicht.

Bei der Beurteilung von Nebenwirkungen wurden die folgen-
den Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Impotenz (Unfahigkeit,
eine Erektion zu bekommen) oder vermindertes sexuelles
Verlangen. Bei einigen M@nnern kann es zu Veranderungen
oder Problemen bei der Ejakulation kommen, z. B. zu einer
Abnahme der beim Geschlechtsverkehr freigesetzten Sper-
mamenge. Diese Abnahme der Spermamenge scheint die
normale sexuelle Funktion nicht zu beeintrdachtigen. In eini-
gen Féllen sind diese Nebenwirkungen wahrend der Behand-
lung mit Finasterid Bluefish verschwunden, aber wenn die
Symptome fortbestehen, verschwinden sie normalerweise,
wenn die Behandlung abgesetzt wird.

Bei einigen Mannern konnen auch Brustschwellungen und/
oder Schmerzempfindlichkeit auftreten.

Einige Ménner berichteten auch tUber Blut im Sperma, ménn-
liche Unfruchtbarkeit und/oder schlechte Spermaqualitét. Es
wurde (iber eine Verbesserung der Samenqualitat nach Ab-
setzen der Behandlung berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-
schlieBlich Schwellung von Lippen, Zunge,
Rachen und Gesicht

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: verminderte Libido

Nicht bekannt: verminderte Libido, die auch nach dem Ab-
setzen der Behandlung andauert, Depres-
sion, Angst, Selbstmordgedanken

Herzerkrankungen
Nicht bekannt:  Palpitation

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: erhohte Leberwerte

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:  Hautausschlag
Nicht bekannt:  Pruritus, Urtikaria

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise
Héufig: Impotenz
Gelegentlich:  Ejakulationsstorungen, Beriihrungsemp-

findlichkeit der Brust, VergroBerung der
Brust

Nicht bekannt:  Hodenschmerzen, sexuelle Dysfunktion
(verminderte Libido, erektile Dysfunktion
und Ejakulationsstorung)

Untersuchungen

Nicht bekannt: - vermindertes Ejakulatvolumen

Finasterid kann das Ergebnis von PSA-Labortests beeinflussen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Verdnde-
rungen lhres Brustgewebes bemerken, wie Schwellungen,
Schmerzen, VergroBerung der Brustdriise oder Absonderun-
gen aus den Brustwarzen.

Dies kénnen Zeichen einer schweren Erkrankung, wie z.B.
Brustkrebs sein.

Brechen Sie die Einnahme von Finasterid Bluefish ab und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eines
der folgenden Symptome (Angioddem) auftritt: Anschwel-
len des Gesichts, der Zunge oder des Rachens, Schluckbe-
schwerden, Nesselsucht und Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Finasterid Bluefish aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf,

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht tber 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
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finasterid Bluefish enthalt
Der Wirkstoff ist: Finasterid. 1 Filmtablette enthélt 5 mg
Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, vorverkleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A), Docusat-Natrium, Magnesiumstearat
FilmUberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Indigocar-
min Aluminiumsalz (E 132), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid
xH,0 (E172).

Wie Finasterid Bluefish aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

Blaue runde Filmtablette, die auf einer Seite die Pragung ,H*
tragt und auf der anderen eine , 37",

Finasterid Bluefish ist erhaltlich in Blisterpackungen mit 30,
50 oder 100 Filmtabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedsstaat | Name
Deutschland | Finasterid Bluefish 5 mg Filmtabletten

Polen Finasteridum Bluefish, 5 mg, tabletki
powlekane
Portugal Finasterida Bluefish 5 mg comprimidos

revestidos por pelicula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2025.
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