Folleto de informacion al paciente
Finaprost

Céapsulas blandas y granulos recubiertos
de liberacion sostenida

1.- Denominacion:

Principios Activos: Dutasterida/ Tamsulosina Clorhidrato

Forma Farmacéutica: Capsulas duras

2.- Composicion:

Cada capsula dura contiene:

Dutasterida 0,5mg

Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg

Excipientes c.s: propilenglicol monocaprilato, butilhidroxitolueno, glicerol, copolimero de acido metacrilico y etil acrilato,
celulosa microcristalina, dibutil sebacato, polisorbato, diéxido de silicio coloidal, estearato de calcio, 6xido de hierro negro,
oxido de hierro rojo, di6xido de titanio, 6xido de hierro amarillo, gelatina, hidroxido de potasio, propilenglicol, goma laca.

3.- Categoria
Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna. Antagonista Alfa adrenoreceptores.

4.- ;Quées Finaprost y paraquese utiliza?
Finaprost esta indicado para el tratamiento de los sintomas de la hiperplasia prostéatica benigna (HPB) en hombres con
aumento de tamafio de la prostata.

Los principios activos de Finaprost son Dutasterida y Tamsulosina.
El aumento de tamafio prostético puede producir sintomas urinarios tales como: dificultad para orinar, necesidad de orinar
con més frecuencia acompafiado de un chorro de la orina fino y débil.

Sin tratamiento, la hiperplasia benigna de prostata puede provocar que el flujo de la orina se bloquee por completo (retencion
aguda de orina). Esta situacion requiere de tratamiento médico inmediato. )
En algunas ocasiones puede ser necesaria la cirugia para disminuir el tamafio de la prostata o para extirparla completamente.

El componente Dutasterida de Finaprost disminuye la produccion de dihidrotestosterona y esto ayuda a reducir el tamafio de
la prostata; mientras que el componente Tamsulosina act(a relajando el musculo liso que rodea a la via urinaria, aliviandolos
sintomas de obstruccion. Esto reducira el riesgo de retencion aguda de orina y la necesidad de cirugia.

5.- consideraciones antes de tomar Finaprost
No tome Finaprost:

« Sies alérgico (hipersensible) a Dutasterida, Tamsulosina o a cualquiera de los otros componentes de FINAPROST listados
en el punto 2. Composicion.

« Sies alérgico a cualquier otro inhibidor de la enzima 5 alfa reductasa.

« Si el paciente es un adolescente o un nifio.

« No usar en mujeres

« Pacientes con hipotension

« Pacientes con insuficiencia hepatica grave

Informe a su médico si piensa que se encuentra en alguna de estas situaciones anteriores.
Este medicamento es s6lo para hombres. No lo deben tomar mujeres, nifios o adolescentes.

Tenga especial cuidado con Finaprost:

Las mujeres, los nifios y los adolescentes deben evitar el contacto con las capsulas rotas de Finaprost dado que el principio
activo contenido se puede absorber a través de la piel. Si existe cualquier contacto con la piel, la zona afectada debe lavarse
inmediatamente con aguay jabon.

Asegurese de informarle a su médico si usted tiene problemas con el higado, problemas con el rifion, hipotension, si padece
de insuficiencia cardiaca o de alguna enfermedad al corazon. Puede que necesite alguna evaluacion adicional durante su
tratamiento con Finaprost si tiene alguna enfermedad que afecte a su higado.

Se debe tener precaucion al administrar Finaprost a pacientes con enfermedad hepatica.

Debido a que la Dutasterida se ha encontrado en el semen de los hombres en tratamiento con este medicamento, es
aconsejable que usted use preservativos al mantener relaciones sexuales, ya que la Dutasterida puede afectar el desarrollo
normal del feto.

Finaprost puede afectar el analisis de APE (antigeno prostatico especifico) en plasma sanguineo. Este examen de laboratorio se
utiliza en la deteccion del cancer de prostata. Su médico ain puede utilizar este estudio para detectar el cancer de prostata si
bien debe considerar este efecto del medicamento. Si le realizan un anélisis de sangre para APE, informe a su médico que
usted se encuentra en tratamiento con Finaprost.

Al inicio del tratamiento con Finaprost, usted podria presentar mareos o vértigos luego de cualquier movimiento brusco, en
estos casos debera sentarse o recostarse hasta que los sintomas hayan sido resueltos. Si persiste por mucho tiempo o con
mucha frecuencia, consulte con su médico para descartar cualquier otra patologia.

Si usted va a ser sometido a alguna cirugia del ojo, asegtrese de que su médico sabe que ha estado o esta tomando Finaprost.

Se han observado casos de sindrome intraoperatorio de iris flacido (IF1S, del inglés Intraoperative Floppy Iris Syndrome; una
variante del sindrome de pupila pequefia) durante la cirugia de cataratas en algunos pacientes tratados con bloqueadores
adrenérgicos alfa-1, incluyendo Tamsulosina. EI IFIS podria aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después
de procedimientos operatorios.

Reporte a su médico cualquier cambio en su tejido mamario tales como tumoraciones o descarga a través del pezon. No esta
claro si hay una relacion causal entre la ocurrencia de cancer de mama en hombres y el uso a largo plazo de Dutasterida.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene cualquier duda relacionada con la toma de este medicamento.
Uso de otros medicamentos:

« Usted debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando, ya sea indicado con o sin receta médica,
antes de comenzar el tratamiento con Finaprost especialmente si usted ha tomado productos que contienen:

« Diltiazem, Verapamilo u otros medicamentos que disminuyen la presion arterial, denominados "bloqueadores adrenérgicos
alfa-1". Si usted toma medicamentos para la presion, pero no sabe si corresponden a esta clasificacion, consulte con su médico
antes de tomar Finaprost

« Cimetidina, un medicamento para el tratamiento de la gastritis.

« Warfarina, medicamento anticoagulante.

» Ketoconazol, medicamento antiflngico.

« Paroxetina, medicamento antidepresivo

« Eritromicina, antibidtico

« Terbinafina, antiflingico

Puede ser necesario reducir la dosis de algunos de los medicamentos que usted habitualmente utiliza.

Este listado no es exhaustivo por lo que no olvide consultar con su médico antes de tomar cualquier otro medicamento junto
con FINAPROST.



Presencia de enfermedades:

Informe a su médico de todas las enfermedades de las que sufre, especialmente si se trata de enfermedades al higado o
céancer de prostata.

Toma de Finaprost con alimentos y bebidas:
Finaprost debe tomarse aproximadamente 30 minutos después de la misma comida siempre.

Embarazo y lactancia:

Las mujeres que estdn embarazadas (o pueden estarlo) deben evitar el contacto con las cépsulas rotas.

La Dutasterida se absorbe a través de la piel y puede afectar al desarrollo normal del bebe varén. Este riesgo es especialmente
importante en las primeras 16 semanas del embarazo. Se recomienda que el paciente evite la exposicién de su compafiera
mediante la utilizacion de un preservativo, debido a que se ha encontrado pequefias cantidades de Dutasterida en el semen
de pacientes que recibian medicamentos con este farmaco.

Dado que el uso de Finaprost estéa contraindicado en mujeres, se desconoce si estos farmacos se excretan en la lechematerna.

Conduccion y uso de maquinas:
Dado la posibilidad de aparicion de mareos o vértigo durante el tratamiento con Finaprost, es aconsejable que los pacientes
tomen las precauciones necesarias si van a conducir o manipular cualquier tipo de maquinaria y/o vehiculos.

6.- ;Comotomar Finaprost?
Elmédico debe indicar la posologiay el tiempo de tratamiento adecuado a su caso en particular, no obstante, las recomendaciones
de uso son:

Dosis normal:

Una cépsula (0,5 mg/0,4 mg) una vez al dia, via oral, a la misma hora cada dia (aproximadamente 30 minutos después de la
misma comida). las capsulas de FINAPROST deben ser tragadas enteras, con agua. No mastique ni abra las capsulas. El contacto
con el contenido de las capsulas puede irritar su boca o garganta.

El tratamiento con FINAPROST es a largo plazo. Algunos hombres pueden experimentar una mejoria rapida en los sintomas.
Sin embargo, otros pueden necesitar continuar con el tratamiento hasta 6 meses 0 méas antes de la aparicién de mejoria en
los sintomas. Contintie tomando FINAPROST durante el tiempo que le haya indicado su médico.

Si toma més Finaprost del que debiera:

Siingiere demasiadas capsulas de Finaprost puede que su presion arterial disminuya bruscamente, debido al componente de
Tamsulosina, en estos casos asista al centro de asistencia médica mas cercano, donde le proporcionaran un tratamiento
sintomatico y complementario, seglin sea necesario.

Si olvid6 toma Finaprost

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis a la hora habitual.

No interrumpa el tratamiento con FINAPROST sin asesoramiento:

No interrumpa el tratamiento con Finaprost sin consultar antes a su médico tratante.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico tratante o quimico farmacéutico

7.- Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, FINAPROST puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Algunos pueden derivar del componente de Dutasterida, otros de Tamsulosina, o de la combinacién de ambos.

A continuacion, se listan todos los efectos adversos reportados hasta la fecha. Si usted experimenta alguno de ellos de forma
exagerada, debe consultar con su médico de inmediato.

Trastornos cardiacos: Palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales: Estrefiimiento, diarrea o vomito.
Trastornos generales: Astenia.

Trastornos del sistema nervioso: Mareos, desmayos.

Trastornos mamarios y del sistema reproductivo: Eyaculacion anormal, priapismo (ereccion anormalmente
prolongada), impotencia, alteracién (disminucion) de la libido,
trastornos mamarios como dolor o aumento del tamafio de la
glandula mamaria.

Trastornos respiratorios, toraxicos y mediastinicos: Rinitis.

Trastornos del sistema inmunitario: Alergia, prurito, urticaria, angioedema, en muy rarasocasiones Sindrome de
Stevens-Johnson.

Trastornos vasculares: Hipotension postural ortostatica (mareos o vértigo,en general, al adoptar la posicion del pie).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Alopecia (pérdida de vello corporal primariamente),
hipertricosis.

Alteraciones del aparato reproductory de la mama: Muy raro: Dolor testicular e hinchazén testicular.
Alteraciones psiquiatricas: Muy raro: estado de animo depresivo.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Experiencia post-comercializacion: Ademas en asociacion con el uso de tamsulosina, se ha reportado fibrilacion auricular,
arritmia, taquicardia, y disnea, epistaxis, vision borrosa, trastornos visuales, eritema multiforme y dermatitis exfoliativa.

Sobredosis
No hay datos disponibles en relacion con la sobredosificacion de Finaprost.

No existe antidoto especifico para la Dutasterida; por lo tanto, en caso de que se sospeche una sobredosificacion, se debe
proporcionar un tratamiento sintomatico y complementario, segiin sea adecuado. Acuda a un centro asistencial y consulte
con un médico.

En caso de presentarse hipotensién aguda después de una sobredosificacion con clorhidrato de Tamsulosina, se deben
instituir medidas cardiovasculares complementarias. La restauracién de la presion arterial y la normalizacion de la frecuencia
cardiaca podrian lograrse recostando al paciente. Si esto fuera inadecuado, se deberan administrar expansores de volumen
y, si fuese necesario, utilizar vasopresores y vigilar y respaldar la funcion renal, segin se requiera. Acuda a un centro asistencial
y consulte con un médico.

8.- Conservacion de Finaprost

» Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

« No conservar a temperatura superior a 25°C.

« No utilice Finaprost después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del
mes que se indica.

No repita el tratamiento sin indicacién médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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