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- Heben Sie die Packungsbeilage au
nochmals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-

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

- Dieses Arzneimittel wurde |hnen persdnlich 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 Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

f. Vielleicht mochten Sie diese spater

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Finaristo® und wofir wird es a
. Was sollten Sie vor der Einnahme von
. Wie ist Finaristo® einzunehmen?

. Wie ist Finaristo® aufzubewahren?
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. Was ist Finaristo® und wofiir wird es
angewendet?

Finaristo® enthalt einen Wirkstoff, der
als Finasterid bezeichnet wird. Er ge-
hort zu einer Gruppe von Wirkstoffen,
die als Typ-II-5-Alpha-Reduktasehem-
mer bezeichnet werden.

lhr Arzt hat [hnen Finasterid verordnet,
weil Sie an Haarausfall vom mannlichen
Typ (auch bekannt als androgenetische
Alopezie) leiden. Finasterid fordert den
Haarwuchs auf der Kopfhaut und beugt
neuem Haarverlust bei Mannern vor.
Nur Manner mit leichtem bis maBigem
Haarausfall, nicht aber mit vollstandi-
gem Haarverlust konnen von der Be-
handlung mit Finasterid eine Besserung
erwarten.

Wie wachst Kopfhaar?

Das Kopfhaar wachst durchschnittlich
ca. 1 Zentimeter pro Monat. Das Haar
wachst aus Haarfollikeln, die sich unter
der Haut befinden.

Ein einzelnes Kopfhaar wachst 2 bis 4
Jahre (Wachstumsphase), dann stoppt
das Wachstum 2 bis 4 Monate lang (Ru-
hephase). Danach fallt das Haar aus
und an seiner Stelle wachst ein neues,
gesundes Haar nach. Dieser Zyklus wie-
derholt sich. Da sich |hr Kopfhaar stan-
dig in verschiedenen Phasen dieses Zy-
klus befindet, ist es normal, dass Haare
taglich ausfallen.

Was ist Haarausfall

vom mannlichen Typ?

Haarausfall vom mannlichen Typ ist weit
verbreitet. Dabei kommt es zur Verdin-
nung der Kopfhaare, was oft zu einem
Rickgang des Haaransatzes und/oder
Glatzenbildung fiihrt. Man geht davon
aus, dass dieser Typ von Haarausfall
durch eine Kombination aus Vererbung
und einem bestimmten Hormon, dem
sogenannten Dihydrotestosteron (DHT),
verursacht wird.

DHT verursacht eine Verkiirzung der
Wachstumsphase und Verdiinnung der
Haare (siehe Abbildung). Dies fiihrt zu
Haarausfall vom mannlichen Typ. Diese
Veranderungen beginnen bei manchen
Mannern bereits ab dem Alter von 20
Jahren und werden mit der Zeit starker.
Tritt Haarverlust Uber viele Jahre hin-
weg auf, ist er endgiiltig.

HAARVERLUST VOM
MANNLICHEN TYP

ngewendet?
Finaristo® beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Nehmen Sie Finasterid nicht ein, wenn
einer der genannten Punkte auf Sie zu-
trifft. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Finasterid darf nicht von Kindern einge-
nommen werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker vor der Einnahme von Finas-
terid, wenn bei lhnen ein Bluttest fur
den Nachweis von PSA (prostataspezi-
fisches Antigen) durchgefiihrt werden
soll. Finasterid kann das Ergebnis die-
ses Tests beeintrachtigen.

Finasterid kann die mannliche Frucht-
barkeit beeintrachtigen. Patienten, die
beabsichtigen ein Kind zu zeugen, soll-
ten die Behandlung abbrechen.

Wenn Sie Veranderungen im Brust-
gewebe feststellen, wie z. B. Knoten,
Schmerzen, VergrofBerung der Brust
oder Ausfluss aus den Brustwarzen,
sollten Sie sich umgehend an Ihren Arzt
wenden. Diese Anzeichen weisen modg-
licherweise auf eine ernsthafte Erkran-
kung wie Brustkrebs hin.

Einnahme von Finaristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Finaristo® kann normalerweise mit
anderen Arzneimitteln eingenommen
werden. Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Es liegen keine Informationen zur Ver-
wendung von Finaristo® zusammen mit
topisch (d.h. auf der Haut] anzuwen-
dendem Minoxidil bei Haarausfall vom
mannlichen Typ vor. Diese Kombination
wird nicht empfohlen.

Nehmen Sie Finasterid nicht ein, wenn
Sie bereits Finasterid oder Dustasterid
zur Behandlung von benigner Prosta-
tahyperplasie (BPH), einer Prostataer-
krankung, einnehmen.

Einnahme von Finaristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Finaristo® kann zusammen mit oder ohne
Nahrungsmittel eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Finaristo® darf nur von Mannern ange-
wendet werden.

N
Gesundes Haar
(dick, aktives Wachstum
und voll pigmentiert)

Progressive Verdiinnung
(diinner, kiirzer und
schwacher plgmentlert)

Kein Haarausfall vom
mannlichen Typ

J\F\\h P

oder werden konnten, dir-
fen nicht mit zerbrochenen
oder zerstof3lenen Finasterid
Filmtabletten in Beriihrung
kommen. Wenn schwange-
re Frauen Finasterid Uber
die Haut aufnehmen oder
iber den Mund einnehmen,
konnte ein mannlicher Fo-
tus geschadigt werden. Das
Kind konnte mit einer Miss-
bildung der Geschlechtsor-
gane auf die Welt kommen.

Wenn die Sexualpartnerin
eines Patienten schwanger
ist oder werden konnte, soll-

Frauen, die schwanger sind

Haarausfall vom
maénnlichen Typ

Wie funktioniert Finaristo®?

Finasterid senkt den DHT-Spiegel in der
Kopfhaut. Dies tragt dazu bei, die Glat-
zenbildung zu bremsen, den Haarwuchs
zu verbessern und neuem Haarverlust
vorzubeugen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Finaristo® beachten?

Finaristo® darf nicht eingenommen

werden:

-wenn Sie allergisch gegen Finaste-
rid oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

-wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher
sind.

-wenn Sie eine Frau sind (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit"). Es wurde in klinischen Studien
gezeigt, dass Finasterid bei Frauen mit
Haarausfall (androgenetische Alope-
zie) nicht wirksam ist.

- wenn Sie bereits Finasterid oder einen
anderen 5a-Reduktasehemmer fir be-
nigne Prostatahyperplasie (BPH) oder
andere Erkrankungen einnehmen.

te dieser darauf achten, dass die Part-
nerin nicht mit der Samenflissigkeit in
Kontakt kommt (z.B. durch Gebrauch
von Kondomen), oder die Behandlung
mit Finasterid beenden.

Wenn eine schwangere Frau mit Finas-
terid in Bertihrung kommt, sollte sie
sich an einen Arzt wenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten vor, die darauf
hinweisen, dass Finaristo® |hre Ver-
kehrstiichtigkeit und/oder Ihre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt.

Finaristo® enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.
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Anwendung von anderen Arzneimitteln
fiir Haarausfall vom mannlichen Typ
zusammen mit Finaristo®

Es liegen keine Informationen zur Ver-
wendung von Finasterid mit Minoxidil
vor, einem anderen Arzneimittel zur Be-
handlung von Haarausfall vom mannli-
chen Typ, das auf die Kopfhaut aufgetra-
gen wird.

3. Wie

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit |hrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette
pro Tag (entspricht 1 mg Finasterid).

Die Tabletten konnen mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden. Nehmen Sie
die Filmtablette unzerkaut ein, ohne sie
zu zerbrechen oder zu zerkleinern.

ist Finaristo® einzunehmen?

Finaristo® wird weder besser noch
schneller wirken, wenn Sie es mehr-
mals taglich einnehmen.

Haarausfall vom mannlichen Typ ent-
wickelt sich tGber Jahre. Im Allgemeinen
ist eine tagliche Einnahme iber 3 bis 6
Monate erforderlich, bis Sie eine Zunah-
me lhrer Haardichte bzw. einen Rick-
gang des Haarausfalls bemerken.

Ihr Arzt wird lhnen bei der Feststellung
helfen, ob Sie auf die Behandlung mit
Finaristo® ansprechen. Es ist wichtig,
dass Sie Finaristo® so lange einnehmen,
wie von |hrem Arzt verordnet.

Patienten mit Leberfunktionsstorung
Es liegen keine Erfahrungen hinsicht-
lich der Verwendung von Finasterid bei
Patienten mit Leberfunktionsstérung
Vor.

Patienten mit Nierenfunktionsstorung

Eine Anpassung der Dosis bei Patienten
mit Nierenfunktionsstdrung ist nicht er-
forderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fi-
naristo® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten oder wenn eine
andere Person Finaristo® eingenom-
men hat, wenden Sie sich umgehend an
die Unfall- oder Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses. Neh-
men Sie zur einfacheren Identifizierung
etwaige restliche Tabletten oder die lee-
re Schachtel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Finaristo®
vergessen haben

Wenn Sie eine Tablette vergessen ha-
ben, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen Sie planmaBig die
nachste Tablette ein.

Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis
zum Ausgleich fiir eine vergessene Do-
sis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Finaristo®
abbrechen

Die regelmafige Einnahme von Finari-
sto® ist wichtig, um eine optimale Wir-
kung zu erzielen. Wenn Sie die Behand-
lung abbrechen, werden Sie vermutlich
das durch die Behandlung gewonnene
Haar innerhalb von 9 bis 12 Monaten
wieder verlieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Folgende Nebenwirkungen kdnnen im
Zusammenhang mit diesem Arzneimit-
tel auftreten:

Allergische Reaktionen

Nehmen Sie Finaristo® nicht mehr ein

und wenden Sie sich sofort an lhren

Arzt, wenn Sie eine allergische Reakti-

on haben. Folgende Symptome kdnnen

auftreten:

- Hautausschlag, Jucken oder Knotchen
unter der Haut (Nesselausschlag)

- Schwellungen der Lippen, des Ge-
sichts, der Zunge oder des Halses

- Schluckschwierigkeiten

- Atemnot

Andere magliche Nebenwirkungen:

- Erektionsschwierigkeiten (Impotenz)

- Vermindertes Verlangen nach Sex

- Storungen des Samenergusses ein-
schlieBlich verminderter Samener-
gussmenge. Die Verminderung der Sa-
menergussmenge wirkt sich scheinbar
nicht auf die normale Sexualfunktion
aus.

Die Nebenwirkungen waren wahrend

der Behandlung mit Finaristo® gewdhn-

lich voriibergehend oder verschwanden

nach Abbruch der Behandlung mit Fina-

risto®.

Sonstige bei Mannern beobachtete Ne-

benwirkungen:

- Vergrof3erung oder Beriihrungsemp-
findlichkeit der Brust

- Herzklopfen

- Veranderungen |hrer Leberfunktion.
Dies kann mit einem Bluttest nachge-
wiesen werden
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- Hodenschmerzen

- Anhaltende Erektionsschwierigkeiten
nach Abbruch der Behandlung

- Unfruchtbarkeit wurde bei Mannern
berichtet, die Finasterid lange Zeit
einnahmen und bei denen andere
Risikofaktoren vorlagen, welche die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen konnen.
Nach dem Absetzen von Finasterid
wurde Uber eine Normalisierung oder
Verbesserung der Samenqualitat be-
richtet. Klinische Langzeitstudien zum
Einfluss von Finasterid auf die Frucht-
barkeit bei Mannern wurden nicht
durchgefiihrt.

- Depressive Verstimmung

Wenn Sie Veranderungen im Brust-
gewebe feststellen, wie z. B. Knoten,
Schmerzen, VergrofBerung der Brust
oder Ausfluss aus den Brustwarzen,
sollten Sie sich umgehend an |hren Arzt
wenden. Diese Anzeichen weisen mog-
licherweise auf eine ernsthafte Erkran-
kung wie Brustkrebs hin.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Es ist
hilfreich, wenn Sie sich notieren, welche
Symptome aufgetreten sind, wann sie
begannen und wie lange sie andauerten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Finaristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Finaristo® enthalt

Der Wirkstoff ist Finasterid. Jede Film-
tablette enthalt 1 mg Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mi-
krokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Starke (Mais), Carboxymethylstirke-Na-
trium (Typ AJ(Ph.Eur.), Docusat-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich].
Tabletteniiberzug: Hypromellose, Titan-
dioxid (E 171), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172), Eisenl(lll)-oxid (E 172)

Wie Finaristo® aussieht

und Inhalt der Packung

Filmtabletten.

Braune, runde Filmtabletten mit der
Prégung .H" auf der einen und ,36" auf
der anderen Seite.

Finasterid Tabletten sind in Blister-
packungen zu 7, 14, 28, 30, 50, 84, 98
oder 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgréflen in den Verkehr ge-
bracht.

—
ARISTO
Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mitglieds- |Name
staat
Portugal Finasterida Hetero

1 mg comprimido
revestido por pelicula

Finaristo® 1 mg
Filmtabletten

Nezyr

Deutschland

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im April 2014.
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