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Androstatin, 1 mg, tabletki powlekane
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Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

ILEK STOSUJE SIE WYLACZNIE U MEZCZYZN|
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1. Co to jest Androstatin i w jakim celu sie go stosuje

Androstatin zawiera substancje czynng finasteryd w ilosci 1 mg. Finasteryd hamuje aktywno$é
Sa-reduktazy - wewnagtrzkomérkowego enzymu typu II, odpowiedzialnego za przeksztalcanie
testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT).

U mezezyzn z fysieniem androgenowym, finasteryd przyczynia si¢ do zmniejszenia stezenia DHT w
osoczu i w lysiejacej skorze glowy, a w nastgpstwie do hamowania procesu miniaturyzacji mieszkow
wlosowych.

Finasteryd nie wykazuje dziatania w leczeniu tysienia androgenowego u kobiet.

Wskazania do stosowania

Androstatin jest wskazany w leczeniu lysienia typu meskiego u mezczyzn (lysienie androgenowe), w
celu zwigkszenia wzrostu wlosow i zapobiegania ich dalszej utracie.

Lek moze by¢ stosowany tylko u mezczyzn.

Androstatin nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet i dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androstatin

Kiedy nie stosowac¢ leku Androstatin:

- u kobiet,

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- umezezyzn, ktdrzy stosuja finasteryd w dawce S mg lub inny inhibitor Sa-reduktazy w leczeniu
fagodnego przerostu gruczotu krokowego, lub innych chorob.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Androstatin nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta.



Stosowanie leku Androstatin moze zaburza¢ wyniki testu PSA (swoisty antygen gruczotu krokowego).
Z tego wzgledu przed wykonaniem tego badania, nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu leku
Androstatin. Przed oceng wynikow testu PSA, lekarz powinien rozwazy¢ podwojenie wartosci PSA u
mezezyzn przyjmujacych lek Androstatin. Zanizajac wynik testu PSA, lek ten moze opdzniaé
rozpoznanie nowotworu gruczohu krokowego 1 zastosowanie wlasciwego leczenia.

Androstatin jest wskazany wylacznie dla mezczyzn, w celu leczenia tysienia androgenowego.

Kobiety w cigzy, lub u ktérych istnieje podejrzenie, ze moga by¢ w ciazy nie powinny dotykaé
pokruszonych lub uszkodzonych tabletek leku Androstatin. Dotykanie uszkodzonych tabletek moze
spowodowa¢ przenikanie substancji czynnej finasterydu przez skore do krwi i doprowadzi¢ do
powstawania wad rozwojowych narzadow plciowych u ptodow plei meskiej. Ryzyko to nie wystgpuje
podczas uzytkowania nieuszkodzonych tabletek, gdyz sg one powlekane, co zabezpiecza przed
bezposrednim kontaktem z substancja czynna.

Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub istnieje przypuszczenie, ze moze by¢ w cigzy,
nalezy unikac¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem pacjenta, w ktérym mogg znajdowac si¢
niewielkie ilosci leku.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach
wystepujacych obecnie lub w przesziosci oraz o uczuleniach.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Androstatin jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy.

Androstatin a inne leki

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

Androstatin zwykle nie wplywa na dzialanie innych stosowanych lekdw.

Androstatin z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowaé w trakcie lub niezaleznie od positkéw, poniewaz pokarm nie wplywa na
wchianianie leku. Tabletke nalezy popi¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet.

Stosowanie leku Androstatin jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy.

Kobiety ktore sg w cigzy, lub moga by¢ w cigzy nie powinny dotykaé pokruszonych lub uszkodzonych
tabletek leku Androstatin

W przypadku wchloniecia leku przez skore lub przyjecia go doustnie przez kobiete w ciazy, noszaca
plod plci meskiej, dziecko moze si¢ urodzi¢ z wadami rozwojowymi narzadéw plciowych.

Wiecej informacji udzieli lekarz.

Karmienie piersig

Lek Androstatin jest przeciwwskazany u kobiet.

Stosowanie leku Androstatin jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Androstatin zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowaé¢ Androstatin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 mg (1 tabletka) raz na dobg.
Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, podczas lub niezaleznie od positkow.

Wazne jest, aby przyjmowaé lek Androstatin tak dtugo jak zaleci lekarz, gdyz lek dziata tylko po
dhizszym czasie. Aby zwigkszy¢ wzrost wloséw i (lub) zapobiec ich dalszej utracie, konieczne jest
stosowanie leku codziennie, co najmniej przez 3 miesigce. W celu utrzymania wynikéw leczenia
zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie leku. Odstawienie leku powoduje zanik wynikéw jego dziatania w
ciggu 9 do 12 miesigcy.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Androstatin jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Nie ma potrzeby dostosowywania dawki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Androstatin
W przypadku przyjecia wigkszej ilosci tabletek niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Androstatin
Lek Androstatin nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Jezeli jednak dawka leku zostanie
pominigta nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do objawdw niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku moga nalezeé: .
- zaburzenia wzwodu (erekcji) utrzymujgce sie po przerwaniu leczenia

- zmniejszenie pop¢du plciowego utrzymujace si¢ po przerwaniu leczenia

- zaburzenia wytrysku (ejakulacji) utrzymujace si¢ po przerwaniu leczenia.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u 1 do 10 na 1 000 osob)
» zmniejszenie popgdu plciowego,
e zaburzenia erekcji,
e zaburzenia wytrysku (ejakulacji, np. zmniejszenie objetosci ejakulatu (ilosci nasienia),
e depresja.

W niektorych przypadkach objawy te moga ustapié w trakcie leczenia. Jezeli jednak objawy niepozadane
utrzymuja si¢, lekarz moze podjac decyzj¢ o przerwaniu stosowania leku Androstatin.

Czesto$é nieznana (czgstosé nie moze by¢ okrelona na podstawie dostepnych danych)
e reakcje uczuleniowe, w tym wysypka, swiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy ( w tym
obrzek warg, jezyka, gardia i twarzy),
e powiekszenie i (Iub) tkliwos¢ piersi,
e  bdl jader,



e kolatanie serca,

e utrzymywanie si¢ zaburzen erekcji i ejakulacji po przerwaniu leczenia
utrzymywanie si¢ ostabionego popedu plciowego po przerwaniu leczenia,

e nieplodnosc,

o zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych,

e rak piersi u mezczyzn.

Jesli wystapia reakcje uczuleniowe, w tym objawy obrzeku naczynioruchowego (obrzek twarzy, jezyka,
gardta, trudno$ci w potykaniu, pokrzywka oraz trudnosci w oddychaniu) nalezy zaprzestac stosowania leku
Androstatin i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy niezwlocznie zglaszac lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany zauwazone w tkance
gruczolow sutkowych, takie jak guzki, bolesno$¢, powigkszenie piersi czy obecno$é wydzieliny z
brodawek, poniewaz moga one by¢ objawem powaznych zaburzen, takich jak rak piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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

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

5. Jak przechowywaé Androstatin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Androstatin

Substancjg czynng leku jest finasteryd (Finasteridum).

Pozostale skladniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian, hydroksypropyloceluloza;

otoczka tabletki: talk, alkohol poliwinylowy (czesciowo hydrolizowany), makrogol 3000, tytanu
dwutlenek (E171), zéIcien chinolinowa lak (E104), indygotyna lak (E132).

Jak wyglada Androstatin i co zawiera opakowanie
Androstatin to niebieskie, okragle tabletki powlekane, o gltadkiej powierzchni.



Butelka z z polietylenu z polietylenowym wieczkiem zaopatrzonym z zabezpieczeniem gwarancyjnym
lub blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 28 tabletek.
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