Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Mostrafin 5 mg filmom obloZene tablete
finasterid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke:

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Mostrafin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mostrafin
Kako uzimati Mostrafin

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Mostrafin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o OTE WN P U

1. Sto je Mostrafin i za §to se koristi

Mostrafin pripada klasi lijekova koji se zovu inhibitori 5-alfa-reduktaze. Djelatna tvar u lijeku Mostrafin
je finasterid, koji djeluje tako $to se veze za enzim 5-alfa-reduktazu i time sprjeCava stvaranje tvari
ukljucene u rast prostate. Posljedica toga je zaustavljanje daljnjeg povecanja prostate. Dugotrajno
uzimanje lijeka Mostrafin ¢esto smanjuje veli¢inu prostate.

Zasto Vam je lijecnik propisao Mostrafin

Finasterid je specifi¢ni inhibitor enzima i primjenjuje se u lijeenju muskaraca s dobro¢udnim
povecanjem prostate (benignom hiperplazijom prostate - BHP). Mostrafin smanjuje poveéanu prostatu i
ublazava mokraé¢ne simptome. Mostrafin ¢e pomoc¢i smanjiti rizik od razvoja iznenadne nemoguénosti
mokrenja (akutne urinarne retencije) i potrebu za operacijom.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mostrafin

Nemojte uzimati Mostrafin
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na finasterid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Stanje za koje se propisuje Mostrafin javlja se samo u mu$karaca. Zene i djeca ne smiju uzimati
Mostrafin.

Sto morate znati prije i tijekom uzimanja lijeka Mostrafin?
Ako je Vasa spolna partnerica trudna ili bi mogla biti trudna, morate izbjegavati izlagati je svome
sjemenu koje moze sadrzavati male koli¢ine lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Mostrafin:

- ako imate ili ste imali alergijsku reakciju.

- ako radite PSA test, koji se provodi radi otkrivanja tumora prostate, obavijestite svog lije¢nika da
uzimate Mostrafin jer Mostrafin moze utjecati na rezultat PSA testa u krvi.
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- ako bolujete ili ste bolovali od bolesti jetre. Ne preporucuje se primjena lijeka Mostrafin u
bolesnika sa zatajivanjem jetre.

Promjene raspoloZenja i depresija

U bolesnika lijecenih lijekom Mostrafin prijavljene su promjene raspoloZenja kao §to su depresivno
raspolozenje, depresija i, manje ¢esto, misli 0 samoubojstvu. Ako se pojavi bilo koji od tih simptoma,
obratite se svom lijecniku za savjet $to je prije moguce.

Morate redovito posjecivati svog lijeCnika radi periodicke kontrole i procjene napretka u lijeCenju.

Molimo Vas da potrazite savjet lije¢nika ako se nesto od gore navedenog odnosi ili se ikad prije odnosilo
na Vas.

Drugi lijekovi i Mostrafin

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Mostrafin se opéenito moZe uzimati zajedno s drugim lijekovima.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Mostrafin je namijenjen iskljucivo za lijecenje dobro¢udnog povecanja prostate u muskaraca.

Trudnice ili Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju uzimati Mostrafin i ne smiju rukovati smrvljenim ili
slomljenim Mostrafin tabletama. Ako se djelatna tvar iz ovog lijeka apsorbira nakon uzimanja kroz usta
ili preko koze trudnice koja nosi musko dijete, finasterid kojem to dijete moze biti izloZeno prije rodenja,
mozZe narusiti normalni razvoj spolnih organa djeteta u utrobi. Ako trudnica dode u kontakt s djelatnom
tvari iz ovog lijeka, potrebno je potraziti savjet lije¢nika. Mostrafin tablete obloZene su filmom koji
sprjecava kontakt s djelatnom tvari tijekom normalnog rukovanja tabletama, pod uvjetom da tablete nisu
slomljene ili zdrobljene.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka koji bi potvrdili da primjena lijeka Mostrafin utjece na sposobnost upravljanja vozilima
ili rada sa strojevima.

Mostrafin sadrzi laktozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi Secer laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom obloZenoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako uzimati Mostrafin

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta lijeka Mostrafin svakog dana.
Lijek se uzima kroz usta. Moze se uzeti s hranom ili bez nje.

Lijecnik ¢e Vam re¢i koliko dugo trebate uzimati Mostrafin.

Ne zaboravite da je VaSoj prostati trebalo mnogo godina da naraste toliko da Vam prouzro¢i simptome.
Mostrafin moze ublaziti simptome koje imate i kontrolirati bolest samo ako ga nastavite uzimati tijekom
dugog razdoblja.
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Lije¢nik Vam moze propisati Mostrafin u kombinaciji s drugim lijekom koji se zove doksazosin. To moze
pridonijeti boljoj kontroli dobro¢udnog povecanja prostate.
Ako imate dojam da je u€inak lijeka Mostrafin prejak ili preslab, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise lijeka Mostrafin nego $to ste trebali
Uzmete li dozu koja je visa od propisane, ne preporucuje se posebno lijeCenje. Obratite se svom lijecniku
za savjet.

Ako ste zaboravili uzeti Mostrafin

Uzimajte Mostrafin kako je propisano. Medutim, ako ste zaboravili uzeti tabletu, preskocite zaboravljenu
tabletu. Uzmite sljede¢u dozu u uobiéajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Mostrafin
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
U bolesnika koji uzimaju Mostrafin zabiljezene su sljedece nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- smanjenje spolnog nagona ili smanjena spolna zelja
- impotencija (nesposobnost postizanja erekcije).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- promjene ili tegobe pri izbacivanju sjemena, kao §to je smanjena koli¢ina sjemena koja se oslobada
kod spolnog odnosa

- oticanje ili osjetljivost dojki

- osip.

Nepoznato (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijske reakcije kao §to oticanje usana, jezika, grlai lica

- depresija

- smanjenje spolnog nagona koje se nastavilo i nakon prestanka uzimanja lijeka

- osjecaj lupanja srca

- poviSene vrijednosti jetrenih enzima

- svrbez, koprivnjaca

- bol u testisima,

- krv u sjemenu

- tegobe pri izbacivanju sjemena koje su se nastavile nakon prestanka uzimanja lijeka

- nemogucnost postizanja erekcije koja se nastavila nakon prestanka uzimanja lijeka

- neplodnost i/ili slaba kakvoc¢a sjemena. Nakon prestanka uzimanja lijeka prijavljeno je pobolj$anje
kakvoce sjemena.

- tjeskoba.

U rijetkim je slucajevima prijavljen rak dojke u muskaraca.
Odmah morate prijaviti svom lije¢niku sve promjene na dojkama kao §to su kvrzice, bol ili iscjedak iz
bradavice. Odmah obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika o ovim ili bilo kojim drugim neuobicajenim

simptomima jer to mogu biti znakovi ozbiljne bolesti kao $to je rak dojke.

Prekinite uzimanje lijeka Mostrafin i odmah se obratite lijecniku ako uocite bilo koji od sljede¢ih
simptoma (angioedem): oticanje lica, jezika ili grla; oteZano gutanje; koprivnjaca i oteZzano disanje.

HALMED
3 18 - 04 - 2023
ODOBRENO




Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Mostrafin
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Mostrafin sadrzi

- Djelatna tvar je finasterid.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg finasterida.

- Drugi sastojci su:
Jezgra: laktoza hidrat, celuloza, mikrokristali¢na, Skrob, prethodno geliran, natrijev dokuzat,
natrijev Skroboglikolat, silicijev dioksid, koloidni, bezvodni, natrijev stearilfumarat.

Ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171), makrogol, natrijev citrat dihidrat,
indigokarmin (E132).

Kako Mostrafin izgleda i sadrzaj pakiranja

Mostrafin 5 mg filmom obloZene tablete su plave, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete promjera
oko 7. mm.

Dostupne su u pakiranju od 28 tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2023.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

