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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Finural® 5 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finural® 5 mg
beachten?

3. Wie ist Finural® 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Finural® 5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Finural 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Finural 5 mg gehort zur Gruppe der 5-Alpha-Reduktase-
hemmer genannten Arzneimittel. Diese Arzneimittel tiben
ihre Wirkung aus, indem sie die GroBe der Prostatadriise
verringern.
Finural 5 mg wird zur Behandlung und Kontrolle einer gut-
artigen VergréBerung der Prostata (benigne Prostatahyper-
plasie — BPH) verwendet. Es verursacht eine Riickbildung
der vergroBerten Prostata, verbessert den Harnfluss und
lindert die durch die BPH verursachten Symptome. Dariiber
hinaus vermindert es das Risiko fiir einen akuten Harnver-
halt und die Notwendigkeit operativer Eingriffe.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finural 5 mg

beachten?

Finural 5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Finural
5 mg sind.

— von Frauen (siehe auch unter ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungs-/Gebarfahigkeit)

— von Kindern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Finural 5 mg einnehmen,

— wenn bei Ihnen eine groBe Menge an Restharn und/oder
eine starke Einschrankung des Harnflusses vorliegen.
Wenn dies der Fall ist, sollten Sie engmaschig auf eine
Verengung im Bereich des Harntraktes iiberwacht werden.

— wenn lhre Leberfunktion beeintréachtigt ist. Bei diesen
Personen kann es zu einem Anstieg der Finasterid-Plasma-
konzentrationen kommen (siehe unter ,Wie ist Finural
5 mg einzunehmen?“).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer dieser Zustinde
auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zugetroffen hat.

Wenn Sie Veranderungen in lhrem Brustgewebe feststellen,
wie z.B. Knoten, Schmerzen, VergroBerung der Brust oder
Ausfluss aus den Brustwarzen, sollten Sie sich umgehend
an lhren Arzt wenden. Diese Anzeichen weisen maglicher-
weise auf eine ernsthafte Erkrankung wie Brustkrebs hin.

Vor Beginn der Behandlung mit Finasterid und wahrend der
Behandlung sollten klinische Untersuchungen (einschlieBlich
digitalen rektalen Untersuchungen) und Bestimmungen des
prostataspezifischen Antigens (PSA) im Serum erfolgen.

Einnahme von Finural 5 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Es wurden keine relevanten Arzneimittelwechselwirkungen
beobachtet.

Einnahme von Finural 5 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Finural 5 mg kann mit oder unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Finural 5 mg ist ausschlieBlich fiir Manner bestimmt.

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnten,
sollten keine zerbrochenen oder zerstoBenen Finural 5 mg
Filmtabletten beriihren. Wenn Finasterid von einer schwan-
geren Frau, die ein ménnliches Kind erwartet, iiber die Haut
aufgenommen oder iiber den Mund eingenommen wird,
kann es sein, dass das Kind mit Anomalien der Genitalorgane
zur Welt kommt. Die Filmtabletten besitzen einen Filmiiberzug,
der den Kontakt mit Finasterid verhindert, solange die Film-
tabletten nicht zerbrochen oder zerstoBen wurden.

Wenn die Sexualpartnerin eines Patienten schwanger ist
oder schwanger werden konnte, sollte der Patient entweder
einen Kontakt seiner Partnerin mit Sperma vermeiden (z.B.
durch Anwendung eines Kondoms) oder die Behandlung mit
Finasterid beenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Daten, die darauf hinweisen, dass Finural 5 mg
die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt.

Finural 5 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Finural 5 mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

. Wie ist Finural 5 mg einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Es wird eine Filmtablette Finural 5 mg pro Tag (entsprechend
5 mg Finasterid) eingenommen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten konnen entweder auf leeren Magen oder
zu einer Mahizeit eingenommen werden. Die Filmtabletten
sollten ganz eingenommen und nicht geteilt oder zerstoBen
werden.
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Dauer der Anwendung

Auch wenn eine friihe Besserung beobachtet werden kann,
kann eine Behandlung tiber mindestens 6 Monate erforderlich
sein, um objektiv bestimmen zu kdnnen, ob ein zufrieden
stellendes Ansprechen auf die Behandlung erzielt wurde.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Einnahme von
Finural 5 mg fortsetzen sollten. Unterbrechen Sie die Be-
handlung nicht friihzeitig, da sonst die Symptome wieder
auftreten konnten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von Finural
5mg bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion (siehe
auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Anwendung
von Finural 5 mg bei Patienten, die eine Himodialyse bendtigen,
wurde bislang nicht untersucht.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge Finural 5 mg eingenommen
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie mehr Finural 5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten, oder wenn versehentlich Kinder das Arzneimittel
eingenommen haben, informieren Sie bitte unverziiglich
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Finural 5 mg vergessen
haben:

Wenn Sie eine Dosis von Finural 5 mg vergessen haben,
konnen Sie sie einnehmen, sobald Sie daran denken, es sei
denn, es ist fast Zeit fiir die nichste Einnahme. In diesem
Fall sollten Sie lhre medikamentdse Behandlung wie ver-
ordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

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

Die héufigsten Nebenwirkungen sind Impotenz und eine
Verringerung des sexuellen Verlangens. Diese Nebenwir-
kungen treten normalerweise zu Beginn der Behandlung
auf, halten aber bei der Mehrzahl der Patienten unter fort-
gesetzter Behandlung in der Regel nicht lange an.

Allergische Reaktionen

Sie sollten die Einnahme von Finural 5 mg abbrechen und
umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Anzeichen einer
allergischen Reaktion bei sich bemerken. Die Symptome
hierfir konnen sein:

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelten
von 1.000):
e Hautausschlag

Haufigkeit nicht bekannt, kann aus den verfiigbaren Daten
nicht abgeschatzt werden

e Juckreiz oder Nesselsucht

e Schwellung der Lippen und des Gesichts

Andere Nebenwirkungen kénnen sein:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 100):

o Storungen des sexuellen Reaktionsvermdgens (Impotenz)

o verminderter Sexualtrieb (verminderte Libido)

e verminderte Samenfliissigkeitsmenge (vermindertes
Ejakulatvolumen).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 1.000):

e Storungen des Samenergusses (Ejakulationsstérungen)

e \VergroBerung der Brust, Berlihrungsempfindlichkeit in
der Brust

Héaufigkeit nicht bekannt, kann aus den verfligharen

Daten nicht abgeschéatzt werden

o Herzklopfen (Palpitationen)

e Veranderungen in Ihrer Leberfunktion. Dies kann
mittels eines Bluttests nachgewiesen werden.

e Hodenschmerzen

Zusatzlich wurde in Klinische Studien und nach Markt-
einflihrung (ber Brustkrebs bei Mannern berichtet
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind.

. Wie ist Finural 5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was eine Filmtablette Finural 5 mg enthélt:
Der Wirkstoff ist: 5 mg Finasterid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleis-
terte Starke (Mais), Macrogolglycerollaurate (Ph. Eur.),
Poly(0-carboxymethyl)stéarke, Natriumsalz, Magnesiumstearat
(Ph. Eur) [pflanzlich].

Filmiberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E132),
Macrogol 6000.

Wie Finural 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Blaue, runde Filmtabletten mit einem Durchmesser von
7 mm und der Kennzeichnung ,,F5* auf einer Seite; Packungen
mit 30, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg,
Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2012.

207780

palde-189-20121127
1019297 631535

@ Dr. Pfleger

207780-010.indd 2

09.10.13 11:29

Druckreif / Released for

printing / BAT approuvé

Nach Korrektur druckreif /
Released for printing after
correction/ Approevé sous réserve
Neue Korrekturvorlage

New proof / Refusé

1

Proof sheet No. / Bon a tirer Nu.
Die vorliegende Datei wurde von uns mit gréB3ter Sorgfalt bearbeitet und nach Fertigstellung einer internen Priifung unterzogen. Dennoch bedeutet jeder Eingriff in die Datei auch

Korrekturabzug-Nr.:

Release note / Déblocage note

[
[]
[]

Freigabevermerk:
Datum/Unterschrift:

Date / Signature:

08.10.2013 CJM

Datum/Zch.:
Date/Ref. - Date/Sig.
Gepriift:

Audited / Vérifié:

1,5mm
0,5mm

10,0 mm

1,0 mm

Codestrich diinn:

Codestrich dick:
Codehohe:

Code

Code / Code
- Pantone BlackU ppstand:

Anschnitt:

Colours / Colours

Farben
festgestellt werden, kann die pharma print design GmbH keine Haftung tibernehmen!

207780-010

Dr. R. Pfleger

160 x 270 mm
Les sorties couleur ne correspondent pas aux couleurs originales

Finural 5 mg Filmtabletten
Ausdruck ist nicht farbverbindlich / This colour proof is not colourbinding /

Kunde:
Client:

Client:
Auftr.-Nr.:
Order No.:
Commande Nu.:
Produkt:
Product:
Produit:
Format:

Size:

Format:
Laetuscode:

ein Risiko. Wir bitten Sie deshalb, das/den vorliegende/n Korrektur-PDF / Korrekturabzug eingehend und umfassend zu priifen. Fur Fehler, welche erst nach erteilter Freigabe

pharma
print
design
Qualitat von
Anfang an.

Fabrik Sonntag 4b
D-79183 Waldkirch
Fon +49 7681/49393-0
info@pharmaprintdesign.de

ppd

Achtung Neusatz, bitte komplett lese gi%




