Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hyplafin
5 mg, tabletki powlekane

Finasteridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hyplafin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hyplafin
Jak stosowac lek Hyplafin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hyplafin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hyplafin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hyplafin zawiera jako substancje czynng finasteryd, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami 5-a-reduktazy. Dziatanie jego polega na zmniejszaniu rozmiaru gruczotu krokowego
U mezezyzn.

Lek Hyplafin stosowany jest w leczeniu i kontroli tagodnego (nie rakowego) rozrostu gruczotu
krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hyplafin

Kiedy nie stosowa¢é leku Hyplafin

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6 ).

- u kobiet i dzieci (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hyplafin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidlowa czynno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma problemy z catkowitym opréznianiem pgcherza moczowego lub znacznie
ostabiony przeptyw moczu przez cewke moczowa. Pacjenci z takimi objawami powinni by¢
doktadnie przebadani przez lekarza, zanim zaczng przyjmowac lek Hyplafin, aby wykluczy¢
inne przyczyny niedroznosci uktadu moczowego;

- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany w tkance piersiowej, takie jak guzki, bol,
powiekszenie piersi lub ptynna wydzielina z sutkow, gdyz moga one by¢ objawami ci¢zkiej
choroby takiej jak rak piersi. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w razie
stwierdzenia zmian w tkance piersiowej.




Jesli partnerka pacjenta stosujacego finasteryd jest lub potencjalnie moze by¢ w ciazy, zaleca si¢
ograniczenie kontaktu partnerki z nasieniem pacjenta, gdyz moze ono zawiera¢ niewielka ilos¢
leku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli pacjent zamierza poddac si¢ badaniu krwi zwanemu testem ,,PSA”, powinien najpierw
poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke, poniewaz finasteryd moze zmieni¢ wyniki badania.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych lek Hyplafin zgtaszano zmiany nastroju, takie jak nastrdj depresyjny
oraz depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych
objawow nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza po dalszg porad¢ medyczna.

Lek Hyplafin a inne leki

Lek Hyplafin zazwyczaj moze by¢ przyjmowany z innymi lekami. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
przed przyjmowaniem w tym czasie innego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Hyplafin z jedzeniem i piciem
Lek Hyplafin moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Hyplafin przeznaczony jest tylko do stosowania u mezczyzn.

Gdy partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigzg, pacjent powinien unikac
narazania partnerki na kontakt z nasieniem, ktore moze zawierac¢ niewielkie ilosci leku.

Kobiety w ciazy lub mogace zaj$¢ w ciaze nie powinny dotykaé pokruszonych lub
przelamanych tabletek leku Hyplafin. Jezeli finasteryd zostanie wchtonigty przez skore lub
potknigty przez kobiete w ciazy spodziewajaca si¢ dziecka plci meskiej, dziecko moze urodzi¢ si¢
ze znieksztalconymi zewnetrznymi narzadami piciowymi. Tabletki posiadajg otoczke, ktora chroni
przed kontaktem z finasterydem pod warunkiem, ze tabletki nie zostang przetamane lub
pokruszone.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych potwierdzajacych, ze lek Hyplafin wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Hyplafin zawiera laktoze i sod

Jezeli lekarz poinformowal pacjenta o wystgpowaniu u niego nietolerancji niektorych cukrow,
nalezy przed przyjeciem tego leku skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
"wolny od sodu."

3. Jak stosowa¢ lek Hyplafin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe.

Tabletka powinna by¢ potknigta w catosci i nie nalezy jej roztamywacé lub kruszy¢.
Lek Hyplafin moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hyplafin
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala po porade.



Pominiecie zastosowania leku Hyplafin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjaé
nastgpna tabletke zgodnie z zaleceniem.

Przerwanie stosowania leku Hyplafin

Jakkolwiek poprawa stanu jest czesto zauwazalna po krotkim okresie stosowania, leczenie nalezy
kontynuowac przez co najmniej 6 miesigcy. Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac stosowania
leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Hyplafin i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych objawdw: obrzek twarzy, jezyka

lub gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka oraz trudno$ci w oddychaniu. Objawy te moga by¢
objawami reakcji uczuleniowej, wlaczajac obrzek naczynioruchowy, ktorych czestosé
wystepowania raportowano jako nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow)
Niemozno$¢ osiggniecia erekcji, ostabiony poped plciowy, zmniejszona objetos¢ ejakulatu.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
Tkliwo$¢ piersi, wysypka skorna, powiekszenie piersi, trudnos¢ w uzyskaniu ejakulacji.

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Depresja, bdl jader, niemoznos¢ osiagnigcia erekcji nawet po zakonczeniu przyjmowania leku
Hyplafin, zmniejszenie popedu ptciowego utrzymujace si¢ po zakonczeniu leczenia, nieptodnosé
u mezczyzn i (lub) staba jako$¢ nasienia, §wiad, pokrzywka (bable), nieregularne, intensywne
bicie serca, wzrost poziomu enzymow watrobowych, niepokdj.

Nalezy niezwtocznie powiadomic lekarza w przypadku wystapienia zmian w obrgbie piersi, takich
jak: guzki, bol, powigkszenie piersi lub ptynna wydzielina z sutkow, gdyz moga one by¢ objawami
cigzkiej choroby, np. raka piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301,faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hyplafin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hyplafin

—  Substancjg czynna (sktadnikiem, ktory powoduje dziatanie leku) jest finasteryd. Jedna tabletka
powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

—  Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana, kukurydziana, makrogologlicerydow lauryniany, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian. Otoczka tabletki zawiera: hypromeloze, makrogol 6000,
tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin (E 132), lak.

Jak wyglada lek Hyplafin i co zawiera opakowanie
Lek Hyplafin ma postaé niebieskiej, okraglej, obustronnie wypukle;j tabletki z oznaczeniem ,,F5”.
Srednica tabletki wynosi 7 mm.

Blistry zawieraja 10, 20, 30, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafle 211

8054 Graz

Austria

Wytwoérca

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstralle 211

8054 Graz

Austria

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria



W celu uzyskania szczegotowej informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z o.0.
ul. Podgorska 34

31-536 Krakow

Tel.: (12) 262-32-36

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



