Prostacaree
Finastéride
Comprimé pelliculé 5 mg, boite de 30 comprimés

e - itative et
* Substance active : Finastéride

« Excipients : povidone, lactose monohydraté, sodium laurylsulfate,
cellulose microcrystalline, croscarmellose sodium, magnésium stéarate,
opadry white, FD & C blue No 2

- Liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire :

Ce médicament contient du lactose. Si vous avez été informé par votre
médecin que vous avez une intolérance a certains sucres, contactez votre
meédecin avant de prendre ce médicament.

Indications thérapeutiques :

Prostacare® comprimé contient le principe actif finastéride. Il appartient a un groupe
de médicaments appelés inhibiteurs de la 5-alpha réductase. Prostacare® rétrécit la
prostate chez les hommes lorsqu'elle est enflée. La glande prostatique se trouve
sous la boursouflure. Il produit le fluide dans le sperme. Une glande prostatique
enflée peut entrainer une affection appelée hyperplasie bénigne de la prostate ou
HBP

- Posologie et voie d'adi pour les adultes :

La dose habituelle est d'un comprimé par jour, par voie orale chez 'lhomme

Hypersensibilité au finastéride ou a I'un des excipients.

Prostacare® ne doit pas étre utilisé chez les femmes, ni chez I'enfant.

- Précautions d'emploi et mises en garde spéciales :

Parlez-en a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Prostacare® si :
Votre partenaire est enceinte, vous devez utiliser un préservatif ou une
autre méthode contraceptive de barriére lors de la prise de Prostacare®.
C'est parce que votre sperme pourrait contenir une infime quantité de
médicament et peut affecter le développement normal de I'organe sexuel
du bébé.

- ions avec d'autres et autres formes d' mteracllans
* Prise /utilisation d'autres médicaments, plantes ou

- Effets sur 'apti a ire des et a utiliser des machines :
Prostacare® n'est pas susceptible d'affecter votre capacité & conduire, a utiliser des
outils ou des machines

- Effets indésirables :
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

* Réactions allergiques

Arrétez d'utiliser Pr et
ressentez 'un des symptomes suivants :
* Gonflement du visage, des lévres, de la langue ou de la gorge, difficulté a avaler et
difficultés respiratoires

* Eruptions cutanées, démangeaisons ou bosses sous la peau (urticaire)

*® D'autres effets secondaires peuvent inclure :

* Vous pourriez étre incapable d'avoir une érection

* Vous pouvez avoir moins envie d'avoir des relations sexuelles

* Vous pouvez avoir des problemes d'éjaculation, par exemple une diminution de la
quantité de sperme libérée pendant les rapports sexuels. Cette diminution de la
quantité de sperme ne semble pas affecter la fonction sexuelle normale

* Ces effets secondaires ci-dessus peuvent dlsparanre apres un certain temps si
vous continuez a prendre F . Sinon, ils di i apres
l'arrét de Prostacare®. Les autres effets secondaires rappor!es chez certains
hommes sont :

* Gonflement ou sensibilité des seins

* Palpitations (sensation de battements cardiaques)

* Des changements dans le fonctionnement de votre foie, qui peuvent étre mis en
évidence par un test sanguin

* Douleur dans tes testicules

* Une incapacité a avoir une érection qui peut continuer aprés larrét de la
médication

* Infertilité masculine/ et/ou mauvaise qualité du sperme. Une amélioration de la
qualité du sperme a été rapportée apres |'arrét des médicaments

* Dépression

* Diminution de la libido qui peut continuer aprés I'arrét du médicament

un médecin si vous

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris
d'autres médicaments, Prostacare® n'affecte généralement pas les autres
médicaments

* Prise des comprimés de Prostacare® avec de la nourriture et des boissons
Prostacare® peut étre pris avec ou sans nourriture

- Fertilité, grossesse et allaitement :

* Grossesse :

Prostacare® ne doit pas étre pris par les femmes

Ne touchez pas les comprimés Prostacare® écrasés ou cassés si vous étes une
femme enceinte ou envisageant de devenir enceinte (les comprimés entiers sont
enrobés pour arréter le contact avec le médicament lors d'une utilisation normale) car
ce médicament peut affecter le développement normal des organes du sexe du bébé.

*Allaitement
Le finastéride n'a pas d'indication thérapeutique chez la femme.
Le passage du finastéride dans le lait maternel chez la femme n'est pas connu.

* Proble d'éjaculation qui peuvent persister apreés l'arrét du médicament
* Anxiété

Vous devez signaler rapidement a votre médecin tout changement dans votre tissu
mammaire, tel que des bosses, des douleurs, une hypertrophie ou un écoulement du
mamelon, car ceux-ci peuvent étre les signes d'une affection grave, telle qu'un cancer
du sein.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien. Cela vous aidera si vous notez ce qui s'est passé, quand cela a
commencé et combien de temps cela a duré.

d'urgence,

Des patients ont été traités par des doses uniques de finastéride allant jusqu'a 400
mg et par des doses répétées allant jusqu'a 80 mg/jour pendant 3 mois sans
survenue d'effet indésirable.
Aucun trai nest
finastéride.

dé en cas de ge en

- Incompatibilités :
Sans objet

- Durée de conservation : 24 mois

- Précauti iculieres de ation :

« Tenir hors de la portée des enfants et des femmes

« Stocker jusqu'a 30° C

« Stocker dans I'emballage d'origine

+ Ne pas utiliser les comprimés Prostacare® apres la date de péremption indiquée
sur la boite et la plaquette thermoformée

+ La date d'expiration fait référence au dernier jour de ce mois

. Les medlcaments ne doivent pas étre jetés dans les eaux usées ou les ordures
avotre ien comment éliminer les médicaments dont

D
vous n'avez plus besoin
+ Ces mesures contribueront a protéger I'environnement

- Nature et contenu de I'emball. érieur :

*Emballage primaire

Blister thermoformé en PVDC incolore scellé sur une feuille d'aluminium
* Emballage extérieur

Un étui comprenant 03 blisters et une notice B/30

- Précautions particulieres d'élimination et de manipulation des
médicaments utilisés ou des déchets dérivés de ces médicaments, le cas
échéant:

Il est indispensable pour une femme enceinte ou susceptible de I'étre
d'éviter tout contact avec des comprimés cassés de finastéride.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la
réglementation en vigueur.

Conditions de dellvrance pour les médicaments |nscr|ts sur les listes des

confor ala en vigueur
Liste 1
Nom et adresse du détenteur et/ou I'exploitant de la
décision d'enregistrement :
Hayat Pharmaceutical Industries Co. PLC
P.0.Box 1564, Amman 11118 Jordan
* Site de production des: produits il édi , vrac et Ji
primaire :
Hayat Pharmaceutical industries Co. PLC
PO.Box 1564, Amman 11118 Jordan
* Conditi ire et libé deslots :

I Lat ional (P.L.I)
10 route de Ain Benian- Cheraga Alger

- Numéro de la décision d'enregistrement: 23/25 B 023/371

- Date de mise a jour du texte: 15/02/2024.

- Pour les radio les |nstruct|ons

pour la ol

de quallte de cette preparatlon intermédi lre(els que Ieluat ou le

radio phar prét a l'emploi, répondent aux
cations prévues: Sans objet
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