GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Finasterid AﬁiST()@ 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Finasterid

Zur Anwendung bei ménnlichen Patienten

ARISTO

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese sp&ater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Finasterid Aristo® 5 mg und wofir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Finaste-
rid Aristo® 5 mg beachten?

. Wie ist Finasterid Aristo® 5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Finasterid Aristo® 5 mg aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Finasterid Aristo® 5 mg und wofiir
wird es angewendet?

Finasterid Aristo® 5 mg ist ein 5o-Reduktase-
Hemmer und verkleinert die vergroBerte Prostata.

Finasterid Aristo® 5 mg wird angewendet zur:
- Behandlung der gutartigen VergréBerung der
Prostata (benigne Prostatahyperplasie — BPH).

- Verminderung des Risikos eines akuten Harn-
verhalts und BPH-bedingter chirurgischer Ein-
griffe bei Patienten mit maBigen bis schweren
Anzeichen einer BPH.

Finasterid Aristo® 5 mg sollte bei Patienten mit
einer vergroBerten Prostata (Volumen ab ca.
40 cm?®) angewendet werden.

BPH ist eine gutartige VergréBerung der Prostata,

die haufig bei Ménnern tiber 50 Jahre vorkommt.

Die Prostata befindet sich am Ubergang der Harn-

blase in die Harnréhre und umschlieBt diese. Da-

her fihrt eine VergréBerung zu einer Beeintréch-

tigung beim Harnlassen. Folgende Beschwerden

kénnen bei einer gutartigen VergréBerung der

Prostata (BPH) auftreten:

- héaufiges Harnlassen, besonders nachts,

- plotzlicher Harndrang,

- erschwerter Beginn der Blasenentleerung,

- unterbrochener, schwacher Harnstrahl,

- Restharnbildung bzw. das Geflhl, dass die Bla-
se nicht vollstandig entleert werden kann.

Bei manchen Méannern kann eine BPH zu schwer-
wiegenden Erkrankungen fihren, wie z. B. Infek-
tionen des Harntrakts, einer vollstandigen Blocka-
de des Harnflusses (akuter Harnverhalt) und der
Notwendigkeit eines operativen Eingriffes.

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

Finasterid Aristo® 5 mg darf nicht eingenommen

werden,

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

- von Frauen, die schwanger sind oder schwan-
ger sein kénnten (siehe Schwangerschaft und
Stillzeit).

Finasterid Aristo® 5 mg ist nicht zur Anwendung
bei Frauen angezeigt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Stimmungsanderungen und Depression

Bei Patienten, die mit Finasterid Aristo® 5 mg
behandelt wurden, wurde Uber Stimmungsénde-
rungen wie depressive Verstimmung, Depression
und, seltener, Selbstmordgedanken berichtet. Soll-
ten Sie eines dieser Symptome bei sich feststellen,
fragen Sie unverziglich lhren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Finasterid Aristo® 5 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Finasterid Aristo® 5 mg ist erforderlich

- Eine Behandlung mit Finasterid Aristo® 5 mg
sollte in Abstimmung mit einem Arzt fir Urolo-
gie erfolgen.

- Eine Verengung aufgrund eines bestimmten
(trilobaren) Wachstumsmusters der Prostata
sollte vor Behandlungsbeginn ausgeschlossen
werden.

- Patienten mit einem groBen Restharnvolumen
(nach dem Wasserlassen in der Harnblase ver-
bliebene Harnmenge) und/oder stark vermin-
dertem Harnfluss missen medizinisch Uber-
wacht werden.

- Als Kontrolle vor und regelmaBig wahrend der
Behandlung mit Finasterid Aristo® 5 mg sollte
bei lhnen eine Untersuchung zur Friherken-
nung eines Prostatakarzinoms durchgefihrt
werden.

- Da Finasterid Aristo® 5 mg einen Abfall des
prostataspezifischen Antigens (PSA) im Blut ver-
ursacht, schlie3t eine Senkung des PSA-Wertes
unter Finasterid Aristo® 5 mg ein méglicherwei-
se gleichzeitig vorhandenes Prostatakarzinom
nicht aus.

- Wenn Sie an einer eingeschrankten Leberfunk-
tion leiden, sollten Sie nicht mit Finasterid Aris-
to® 5 mg behandelt werden, da keine Erkennt-
nisse dariiber zur Verfigung stehen.

- Wenn Sie Veranderungen in lhrem Brustgewe-
be feststellen, wie z. B. Knoten, Schmerzen,
VergroBerung der Brust oder Ausfluss aus den
Brustwarzen, sollten Sie sich umgehend an Ih-
ren Arzt wenden. Diese Anzeichen weisen még-
licherweise auf eine ernsthafte Erkrankung wie
Brustkrebs hin.

Einnahme von Finasterid Aristo® 5 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Klinisch bedeutsame Wechselwirkungen mit Fi-
nasterid Aristo® 5 mg sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von Finasterid Aristo® 5 mg ist nur
fir Manner angezeigt.

Schwangerschaft

Die Anwendung ist bei Frauen, die schwanger,
moglicherweise schwanger oder in der Stillzeit
sind, eine Gegenanzeige. Durch Finasterid Aristo®
5 mg wird die Umwandlung des mannlichen Ge-
schlechtshormons Testosteron in Dihydrotestoste-
ron — Wirkform des Hormons, das in der Prostata
gebildet wird - gehemmt. Wenn Finasterid Aris-
to® 5 mg von einer Schwangeren eingenommen
wird, kann dies zu Missbildungen der duBeren Ge-
schlechtsorgane mannlicher Feten fihren.

Zerbrochene oder zerstof3ene Finasterid Aristo®
5 mg Filmtabletten sollten von Frauen, speziell
des medizinischen Assistenzpersonals, die einem
Geféhrdungsrisiko unterliegen, wenn sie schwan-
ger oder moglicherweise schwanger sind, nicht
bertihrt werden, da eine Resorption (Aufnahme
Uber die Haut) von Finasterid und damit ein mog-
liches Risiko fur das mannliche ungeborene Kind
nicht ausgeschlossen werden kann.

Finasterid Aristo® 5 mg Filmtabletten haben einen
Filmiberzug, der bei normaler Handhabung den
Kontakt mit der aktiven Substanz verhindert, vo-
rausgesetzt, dass die Filmtabletten nicht zerbro-
chen oder zerstoBen werden.

Wenn |hre Partnerin schwanger ist oder sein kénn-
te, sollten Sie vermeiden, dass diese mit lhrem
Samen in Kontakt kommt, da dieser eine geringe
Menge des Arzneimittels enthalten kénnte.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die Mutter-
milch Gbergeht.

Kinder

Kinder sind nicht mit Finasterid Aristo® 5 mg zu
behandeln, da keine Erkenntnisse dartber zur
Verfligung stehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Finasterid Aristo®
5 mg lhre Féhigkeit, am StraBenverkehr teilzuneh-
men oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt.

Finasterid Aristo® 5 mg enthilt Lactose

Jede Filmtablette enthalt 86,4 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Finaste-
rid Aristo® 5 mg daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Finasterid Aristo® 5 mg
einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ub-
liche Dosis:

1 Filmtablette Finasterid Aristo® 5 mg (5 mg Fi-
nasterid) einmal taglich eingenommen.

Hohere Dosierungen als die empfohlene zeigten
keine weitere Steigerung der Wirksamkeit oder
wurden nicht untersucht. Deshalb ist die empfoh-
lene Dosis auch die Hochstdosis.

Kombinationsbehandlung mit Doxazosin
Ihr Arzt wird die Dosis des alpha-Rezeptorenblo-
ckers Doxazosin festlegen.

Empfohlen wird eine Dosierung von:
Finasterid Aristo® 5 mg: 1 Filmtablette (5 mg
Finasterid) taglich

Doxazosin:

Woche 1: 1 mg Doxazosin taglich

Woche 2: 2 mg Doxazosin téglich

Woche 3: 4 mg Doxazosin téglich

Ab Woche 4: 4 mg oder 8 mg Doxazosin téglich

Eine Dosiserhéhung auf mindestens 4 mg Doxa-
zosin taglich ist erforderlich, um das Risiko eines
Fortschreitens der BPH zu vermindern.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bisher stehen keine Erkenntnisse tUber den Einsatz
von Finasterid bei Patienten mit eingeschréankter
Leberfunktion zur Verfligung.

Eingeschrédnkte Nierenfunktion

Entsprechende Untersuchungen zeigten, dass
eine Dosisanpassung bei einer Kreatinin-Clea-
rance von Uber 9 ml/min/1,73 m? nicht erforderlich
ist. Erkenntnisse tUber den Einsatz von Finasterid
bei dialysepflichtigen Patienten liegen nicht vor.

Altere Patienten

Die Ausscheidung von Finasterid ist bei Patienten
Uber 70 Jahre geringfiigig vermindert. Eine Dosis-
anpassung ist jedoch nicht erforderlich.

Wie und wann sollten Sie die Filmtabletten ein-
nehmen?

Nehmen Sie eine Filmtablette einmal taglich, in-
dem Sie diese schlucken.

Einnahme der Filmtabletten zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Finasterid Aristo® 5 mg kann entweder auf nlch-
ternen Magen oder mit einer Mahlzeit mit ausrei-
chend Flissigkeit eingenommen werden.



Wenn Sie eine gréBere Menge Finasterid Aris-
to® 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Empfehlung zur spezifischen Behandlung
einer Uberdosierung von Finasterid Aristo® 5 mg
kann nicht gegeben werden.

Sie sollten nie mehr Filmtabletten einnehmen, als
vom Arzt verschrieben. Wenn Sie dennoch zu vie-
le Filmtabletten eingenommen haben, suchen Sie
unverzuglich einen Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Aristo®
5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Fuhren Sie die weitere Behandlung mit einer Tab-
lette Finasterid Aristo® 5 mg pro Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Finasterid Aristo®
5 mg abbrechen

Eine gutartige VergréBerung der Prostata (BPH)
entwickelt sich Uber lange Zeit. Einige Méanner
stellen bereits frihzeitig eine Besserung ihrer
Symptome durch die Behandlung mit Finasterid
Aristo® 5 mg fest, es kann aber auch eine Behand-
lung mit Finasterid Aristo® 5 mg Giber mindestens
6 Monate erforderlich sein, bis eine spirbare Bes-
serung eintritt.

Unabhangig davon, ob Sie eine Veranderung lhrer
Symptome splren oder nicht, kann die Behand-
lung mit Finasterid Aristo® 5 mg lhr Risiko fir ei-
nen plétzlichen Harnverhalt und die Notwendig-
keit fur einen operativen Eingriff verringern.

Sie sollten lhren Arzt regelmaBig aufsuchen, da-
mit er Untersuchungen durchfihren und den Er-
folg der Behandlung beurteilen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien und/oder nach Markteinfihrung von Fi-
nasterid Aristo® 5 mg oder Finasterid in niedrige-
rer Dosierung berichtet:

Hé&ufig (bis zu 1 von 10 Behandelten): verminderte
Samenflissigkeitsmenge (vermindertes Ejakulat-
volumen), Stérungen des sexuellen Reaktions-
vermoégens (Impotenz), verminderter Sexualtrieb
(verminderte Libido).

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten): Sto-
rungen des Samenergusses (Ejakulationsstérun-
gen); VergroBerung der Brust, Berlihrungsemp-
findlichkeit in der Brust, Hautausschlag.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar): Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, einschlieBlich  Schwel-
lung der Lippen und des Gesichts, Juckreiz,
Nesselsucht, erhdhte Leberwerte, Herzklopfen,
Hodenschmerzen; sexuelle Funktionsstérungen
(Schwierigkeiten bei der Erektion und Stérungen
des Samenergusses), die auch nach dem Abset-
zen des Arzneimittels anhielten. Unfruchtbarkeit
bei Mannern und/oder eine schlechte Samen-
qualitdt. Nach dem Absetzen des Arzneimittels
wurde Uber eine Verbesserung der Samenqualitat
berichtet. Depression; verminderter Sexualtrieb
(verminderte Libido), der auch nach dem Abset-
zen der Behandlung andauerte. Angst

Zusatzlich wurde in klinischen Studien und nach
Markteinfihrung Uber Brustkrebs bei Mannern
berichtet (siehe Abschnitt 2 ,, Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Finasterid Aristo® 5 mg ist
erforderlich”).

Kombinationsbehandlung mit Doxazosin

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufi-
ger berichtet, wenn Finasterid Aristo® 5 mg zu-
sammen mit dem alpha-Rezeptorenblocker Do-
xazosin angewendet wurde: Abgeschlagenheit
16,8 % (Scheinmedikament 7,1 %), Blutdruckab-
fall im Stehen 17,8 % (Scheinmedikament 8,0 %),
Schwindel 23,2 % (Scheinmedikament 8,1 %) und
Stérungen des Samenergusses (Ejakulationssto-
rungen) 14,1 % (Scheinmedikament 2,3 %).

Laborparameter
Bei der Bestimmung des Spiegels des prostata-

spezifischen Antigens (PSA) muss beriicksichtigt
werden, dass der PSA-Wert unter Finasterid Aris-
to® 5 mg um ca. 50 % erniedrigt ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Finasterid Aristo® 5 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach , Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Finasterid Aristo® 5 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist Finasterid.
1 Filmtablette enthélt 5 mg Finasterid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
vorverkleisterte Maisstarke, Macrogolglycerollau-
rate (Ph. Eur.), Poly(O-carboxymethyl)starke, Na-
triumsalz, Magnesiumstearat, pflanzlich (Ph. Eur).
Filmiberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Indigocarmin
(E132), Macrogol 6000.

Wie Finasterid Aristo® 5 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Finasterid Aristo® 5 mg sind blaue, runde, bikon-
vex geformte Filmtabletten mit der Kennzeich-
nung ,F5" auf einer Seite.

Finasterid Aristo® 5 mg ist in Packungen mit 10,
30, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
Aiiﬁ) Pharmazeutischer
Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2018.
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