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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	Mostrafin® , film tablete, 5mg, 28 tableta, blister (4x7)

	

	Proizvođač:
	PLIVA Hrvatska d.o.o.

	Adresa:
	Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o., Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Mostrafin ®   film tablete, 5mg
INN Finasterid




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

- Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i

kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo

koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili

farmaceuta
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Mostrafin®   5mg tablete i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate  prije nego što uzmete  lijekMostrafin®   5 mg tablete
3. Kako se upotrebljava lijek Mostrafin®   5 mg tablete  

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Mostrafin®   5 mg tablete

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK MOSTRAFIN®  I ČEMU JE NAMIJENJEN 

Mostrafin® je lijek koji  sadrži aktivnu supastancu koja se naziva finasterid.  

Finasterid pripada grupi ljekova koji se nazivaju „inhibitori 5 α-reduktaze“.

Mostrafin® 5mg tablete djeluju tako što smanjuju uvećanu prostatu kod muškaraca. Prostata je žlijezda smještena ispod mokraćne bešike (kod muškaraca), u kojoj se stvara tečnost koja je sastavni dio sjemene tečnosti. Uvećana prostata može dovesti do stanja koje nazivamo benigna hiperplazija prostate ili BPH 

Šta je BPH ?

Ako imate  BPH to znači da Vam je uvećana prostata. Tako uvećana prostata može vršiti pritisak na mokraćnu cijev kroz koju prolazi mokraća, kada izlazi iz vašeg tijela. Zbog toga, navedena pojava može dovesti do jednog ili više  sljedećih simptoma:

· Nagon da morate češće mokriti, naročito noću,

· Nagon da morate mokriti odmah

· Napor pri početku mokrenja

· Slab mlaz urina

· Isprekidano mokrenje

· Osjećaj da ne možete isprazniti bešiku u potpunosti

Kod nekih muškaraca BPH može uzrokovati ozbiljnije probleme poput:

· Infekcije mokraćnog sistema

· Iznenadna nemogućnost mokrenja

· Potreba za operativnim liječenjem

Šta još treba da znate o BPH 

· BPH nije karcinom prostate i ne dovodi  do karcinoma prostate. Međutim, te dvije bolesti mogu biti istovremeno prisutne

· Prije nego počnete uzimati Mostrafin® 5 mg tablete, Vaš ljekar će izvršiti neke jednostavne pretrage da provjeri da li imate karcinom prostate.



	Za detaljne informacije možete se obratiti Vašem ljekaru. 

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK  MOSTRAFIN®
Lijek Mostrafin® ne smijete  koristiti: 
- ako ste osoba ženskog pola (lijek je namijenjen samo muškarcima)

- ako ste alergični na finasterid ili bilo koji sastojak lijeka (vidi poglavlje 4. Neželjena dejstva) 

Mostrafin® 5 mg tablete nijesu namijenjene za liječenje djece

	Kada uzimate lijek Mostrafin®, posebno vodite računa: 

	· Ako je Vaša partnerka trudna ili namjerava da zatrudni. Tokom uzimanja Mostrafin®  5mg tableta treba

    koristiti kontracepciju (kondom) zbog toga što sjemena tečnost može sadržavati male količine lijeka koji   

    može spriječiti normalan razvoj polnih organa vaše nerodjene bebe.

· Ako namjeravate raditi krvnu analizu pod nazivom „PSA“. Mostrafin®  5mg tablete mogu uticati na rezultat 
    navedene analize. 

	

	Primjena drugih ljekova

	Uvijek treba da obavijestite vašeg ljekara ukoliko koristite neke druge ljekove, bilo da Vam ih je propisao ljekar ili ste ih nabavili sami.

Mostrafin®  5mg tablete najčešće ne stupaju u interakcije sa drugim ljekovima.

Uzimanje lijeka Mostrafin® sa hranom ili pićima

Lijek Mostrafin® može da se uzima sa ili bez hrane.

	

	Primjena lijeka Mostrafin® u periodu trudnoće i dojenja

	

	· Mostrafin® 5 mg tablete nijesu namijenjene za liječenje žena.
· Trudnice ili žene koje mogu da zatrudne ne smiju rukovati sa smrvljenim ili slomljenim tabletama finasterida zbog mogućnosti resorpcije finasterida putem kože i izlaganja mogućem riziku razvoj djetetovih polnih organa
· Ako trudnica dođe u kontakt sa smrvljenim ili slomljenim tabletama, odmah o tome mora obavijestiti ljekara.



	Uticaj lijeka Mostrafin® na  upravljanje motornim vozilom i rukovanje mašinama 

Nema podataka o uticaju Mostrafin® 5mg tableta  na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Mostrafin®
Ovaj lijek sadrži laktozu. Bolesnici sa rijetkim nasljednim problemima netolerancije galaktoze, Lapp manjkom lakataze ili poremećene resorpcije glukoze-galaktoze ne smiju uzimati proizvode na bazi finasterida koji sadrži laktozu monohidrat.

3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MOSTRAFIN® 5 MG TABLETE 
Vaš ljekar će odrediti koju dozu Mostrafin®   5 mg tableta ćete uzimati i koliko često. Pridržavajte se savjeta Vašeg ljekara i uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao.

· Uobičajena doza je jedna tableta svaki dan

· Tablete se moraju progutati cijele i ne smiju se lomiti ili mrviti

· Vaš ljekar može propisati Mostrafin® 5mg tablete zajedno sa drugim lijekom (doksazosin) da bi liječenje BPH bilo efikasnije



	Ako  ste uzeli više lijeka  Mostrafin®  nego što je trebalo 

U slučaju da ste greškom uzeli previše tableta, odmah se obratite  vašem  ljekaru.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijeka Mostrafin®   
· Ako ste zaboravili da uzmete  tabletu, preskočite propuštenu dozu

· Sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme

· Ne uzimajte dvostruku dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu  

Ako naglo prestanete dauzimate lijek  Mostrafin®
Nakon započinjanja terapije lijekom Mostrafin® 5mg tableta može nastupiti poboljšanje Vašeg stanja, međutim, za potpun efekat je potrebno liječenje od najmanje 6 mjeseci. Stoga, lijek treba uzimati, onoliko dugo koliko vam je to rekao vaš ljekar, čak iako ne osjetite odmah povoljne efekte lijeka. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja i vezi sa primjenom Mostrafin® 5mg tableta, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
 4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi, i Mostrafin® 5 mg tablete može izazvati neželjena dejstva iako se ne pojavljuju kod svih pacijenata.

Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti tokom uzimanja ovog lijeka:
Alergijske reakcije

Ako dobijete alergijsku reakciju na ovaj lijek, odmah prestanite sa uzimanjem i o tome odmah obavijestite vašeg ljekara. Simptomi alergijske reakcije mogu biti:

· Kožni osip, svrab ili ispupčenja pod kožom

· Oticanje lica i usana

 Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti:

· Nemogućnost postizanja erekcije (impotencija).

· Smanjena seksualna želja.

· Problemi sa ejakulacijom (npr. smanjena količina sjemene tečnosti), što ne utiče na normalnu seksualnu funkciju

Navedena neželjena dejstva mogu nestati ako nastavite sa uzimanjem Mostrafin® 5 mg tableta. Ako se to ne dogodi, onda obično nestanu nakon prestanka uzimanja lijeka Mostrafin®

Ostala neželjena dejstva koja mogu da se jave kod muškaraca:

· Oticanje i osjetljivost grudi.

· Palpitacije(osjećaj lupanja srca).

· Promjene u radu jetre što se uočava preko testova krvi.

· Bol u testisima.

· Nemogućnost postizanja erekcije. Može se nastaviti i nakon obustave terapije.

· Neplodnost i/ili loš kvalitet sjemene tečnosti. Poboljšanje u kvalitetu sjemene tečnosti je prijavljeno nakon obustave terapije

· Depresija

· Smanjenje seksualne želje, može se nastaviti i nakon obustave terapije



	Potrebno je da odmah obavijestite vašeg ljekara ukoliko kod sebe uočite bilo koje promjene u tkivu grudi poput

kvrga, bola, uvećanja grudi ili iscjedka iz bradavica zato što ove promjene mogu da budu znaci ozbiljnog stanja,

poput karcinoma dojke.

Ukoliko bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ukoliko uočite neko neželjeno dejstvo koje nije

navedeno u ovom uputstvu, molimo vas da o tome obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta. Bilo bi korisno ako

biste zabilježili podatke o tome šta se tačno dogodilo, kada je započelo i koliko dugo je trajalo.
Šta još treba da znate o lijeku Mostrafin® 
Mostrafin® 5 mg tablete nije registrovan za liječenje karcinoma prostate Kliničko istraživanje kod muškaraca  koji su uzimali finasterid   tokom 7 godina pokazalo je:  

	- Broj muškaraca kod kojih je došlo do razvoja karcinoma prostate bio je manji kod muškaraca koji su

primali finasterid nego kod muškaraca koji nisu uzimali nikakav lijek.

- Broj muškaraca koji su imali visok skor na skali gradacije tumora bio je veći kod nekih od muškaraca

koji su primali finasterid u poređenju sa onima koji nisu uzimali nikakav lijek.

- Uticaj dugotrajne terapije finasteridom na tumore ove vrste nije poznat.

Molimo Vas da se obratite vašem ljekaru ako želite da dobijete više podataka o sistemu gradacije tumora ili o ovom ispitivanju.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK MOSTRAFIN®     

           

	Držati lijek Mostrafin®  5 mg tablete van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe

	
	

	3 (tri) godine.

Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25 ºC. 

Mostrafin®  5 mg tablete se ne smiju koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju

Nemojte bacati lijekove u kanalizaciju ili u kućni otpad. Pitajate vašeg farmaceuta na koji način da uklonite lijek

koji vam više nije potreban. Ove mjere će pomoći u očuvanju zaštiti životne sredine. 

	6. DODATNE INFORMACIJE  

	Šta sadrži lijek Mostrafin® 5 mg tablete:

	  Aktivna supstanca je finasterid. Jedna film tableta sadrži 5 mg  finasterida.

	  Sadržaj pomoćnih   

  supstanci:
	Jezgro: Laktoza monohidrat, celuloza mikrokristalna, preželatizirani vosak,

dokuzat natrijum, natrijum skrob glikolat, silicijum-dioksid, koloidni   bezvodni, natrijum stearilfumarat

Omotač: hipromeloza, laktoza monohidrat, titanijum dioksid (E171), makrogol 4000, natrijum citrat, dihidrat, indigo karmin (E132)

	Kako izgleda lijek Mostrafin®  5 mg tablete i sadržaj pakovanja 
28 film tableta u blisteru (4x7) od PVC/PVDC/Al folije u kartonskoj kutiji.

	

	Nosilac dozvole i proizvodjač
Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o., Podgorica 
Kritskog  odreda 4/1
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvodjač:

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz Baruna Filipovića 25

10000 Zagreb, Hrvatska  


	

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2013. godine




Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Mostrafin® , film tablete, 5mg, 28 tableta: 2030/13/325 – 3992 od 31.07.2013. godine
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