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ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės
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Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg veikliosios medžiagos – finasterido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas.

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 90,95 mg laktozės (monohidrato pavidalo).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė.

Melsva, apvali, abipus išgaubta, 7 mm skersmens plėvele dengta tabletė, kurios vienoje pusėje yra ženklas „F5“.
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Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas, gydomojo poveikio palaikymas ir urologinių sutrikimų profilaktika siekiant:
· sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo riziką;
· sumažinti operacijos, įskaitant prostatos transuretrinę rezekciją (TUPR) ir prostatos ektomiją, būtinybės riziką. 

ULGAFEN sumažina padidėjusią prostatą, sustiprina šlapimo srovę ir palengvina GPH simptomus.

ULGAFEN tinka vartoti pacientams, kurių prostata padidėjusi.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozė yra viena 5 mg tabletė per parą (valgant arba kitu laiku).

ULGAFEN galima vartoti atskirai arba kartu su alfa blokatoriumi doksazosinu (žr. 5.1 skyrių).

Simptomų palengvėjimą galima pastebėti greitai, tačiau norint įvertinti palankų poveikį gali tekti gydyti bent 6 mėn. Ūminio šlapimo susilaikymo rizika sumažėja per 4 gydymo mėnesius.

Sutrikusi inkstų funkcija
Esant įvairaus laipsnio inkstų funkcijos sutrikimams (net kai kreatinino klirensas tik 9 ml/min.) dozės koreguoti nereikia, nes farmakokinetikos tyrimai neparodė finasterido dispozicijos pokyčių.

Vartojimas senyvame amžiuje
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
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ULGAFEN neskiriama moterims ar vaikams.

ULGAFEN vartoti negalima:
-	jeigu yra padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
-	nėštumo metu, t.y. moterims, kurios yra arba gali būti nėščios (žr. 4.6 skyriuje „Finasterido ekspozicija – rizika vyriškos lyties vaisiui“).
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Bendroji informacija
Siekiant išvengti obstrukcinių komplikacijų, svarbu, kad pacientai, kuriems yra labai padidėjęs liekamojo šlapimo kiekis ir (arba) labai silpna šlapimo srovė, būtų atidžiai stebimi. Svarstytina chirurginio gydymo galimybė.

Poveikis prostatos specifiniam antigenui (PSA) ir prostatos vėžio nustatymui
Klinikinės pacientų, kurie serga prostatos vėžiu, gydymo finasteridu naudos iki šiol nepastebėta. Pacientai, kuriems buvo diagnozuota GPH ir padidėjęs prostatos specifinis antigenas (PSA) serume, buvo stebėti kontroliuojamųjų klinikinių tyrimų metu, atliekant PSA mėginių ir prostatos biopsijų serijas. Remiantis šių GPH tyrimų duomenimis, atrodo, kad finasteridas neturi įtakos prostatos vėžio diagnozavimo dažniui ir bendrasis sergamumas prostatos vėžiu finasteridą ir placebą vartojančių pacientų grupėse reikšmingai nesiskyrė.

Prieš skiriant finasterido ir periodiškai vėliau GPH sergantiems pacientams reikia daryti digitalinį tiesiosios žarnos ir kitus prostatos vėžio tyrimus. Prostatos vėžiui diagnozuoti taip pat naudojamas ir PSA koncentracijos serume išmatavimo mėginys. Paprastai pradinė PSA koncentracija > 10 ng/ml (Hybritech metodas) skatina tolimesnį įvertinimą ir sprendimą atlikti biopsiją. Jeigu PSA koncentracija yra nuo 4 iki 10 ng/ml, rekomenduojama tirti toliau. Prostatos vėžiu sergantiems ir šia liga nesergantiems vyrams PSA koncentracija gali didele dalimi sutapti, todėl vyrams, kuriems yra diagnozuota GPH, nustačius, kad PSA koncentracija yra normos ribose, negalima paneigti prostatos vėžio galimybės, nepaisant gydymo finasteridu. Pradinė PSA koncentracija < 4 ng/ml nepaneigia prostatos vėžio.

Finasteridas sumažina PSA koncentraciją vyrų, kurių prostata padidėjusi, serume maždaug 50 % net jeigu jie serga prostatos vėžiu. Vertinant PSA tyrimo rodmenis, reikia atsižvelgti į šį PSA koncentracijos GPH sergančių pacientų, kurie vartoja finasteridą, serume sumažėjimą ir kad tai nepaneigia prostatos vėžio galimybės. Šis sumažėjimas yra numatomas visoje SPA koncentracijų kitimo srityje, tačiau jis kiekvienam pacientui gali būti skirtingas. Daugiau kaip 3000 pacientų, dalyvavusių 4 metus trukusiame dvigubai aklame placebu kontroliuojamame gydymo finasteridu ilgalaikio veiksmingumo ir saugumo įvertinimo tyrime (angl., placebo-controlled finasteride Long-Term Efficacy and Safety Study (PLESS)), PSA duomenų analizė patvirtino, kad tipiškų pacientų, vartojančių finasteridą 6 mėnesius arba ilgiau, PSA rodmenis, palyginti su normaliais negydytų vyrų tyrimo rodmenims, reikia dvigubinti. Toks koregavimas išsaugo PSA tyrimo jautrumą ir specifiškumą bei tinkamumą, diagnozuojant prostatos vėžį. 

Finasteridu gydomiems pacientams reikia atidžiai nustatyti bet kokio ilgalaikio PSA koncentracijos padidėjimo priežastį, įskaitant gydymo finasteridu nurodymų nesilaikymą.

Finasteridas reikšmingai nesumažina laisvojo PSA procentinės dalies (laisvojo ir bendrojo PSA koncentracijų santykio). Ji išlieka pastovi net veikiant finasteridui. Jeigu diagnozuojant prostatos vėžį naudojamas laisvojo PSA koncentracijos procentinės dalies rodmuo, šio rodmens koreguoti nereikia. 

Pakitusi nuotaika ir depresija
Pacientams, kurie buvo gydyti 5 mg finasterido, nustatyta pakitusios nuotaikos, įskaitant
prislėgtą nuotaiką, depresiją, ir, rečiau, bandymų nusižudyti atvejų. Reikia stebėti pacientų
būklę dėl galimo psichikos sutrikimų simptomų pasireiškimo ir tais atvejais, jeigu tokių
simptomų atsirastų, pacientui reikėtų patarti kreiptis medicininės pagalbos.

Sąveika su vaistiniais preparatais ir laboratorinių tyrimų rodmenimis

Įtaka PSA koncentracijoms
PSA koncentracijos serume priklauso nuo paciento amžiaus ir prostatos dydžio, o prostatos dydis priklauso nuo paciento amžiaus. Vertinant PSA koncentracijos serume laboratorinių tyrimų duomenis, reikia atsižvelgti į tai, kad pacientui gydantis finasteridu, PSA koncentracijos mažėja. Daugumos pacientų PSA koncentracijos serume per pirmuosius gydymo mėnesius greitai mažėja, o vėliau PSA koncentracijos serume stabilizuojasi naujame pradiniame lygmenyje. Pradinis lygmuo po gydymo atitinka maždaug pusę prieš gydymą buvusio pradinio lygmens. Todėl tipiškų pacientų, vartojančių finasteridą 6 mėnesius arba ilgiau, PSA rodmenis, palyginti su normaliais negydytų vyrų tyrimo rodmenims, reikia dvigubinti. Klinikinis įvertinimas aprašytas 4.4 skyriuje (Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės. Poveikis prostatos specifiniam antigenui (PSA) ir prostatos vėžio nustatymui).

Vyrų krūties vėžys
Finasterido klinikinių tyrimų metu ir jį pateikus į rinką užfiksuota krūties vėžio atvejų jį vartojusiems vyrams. Gydytojai turi pasakyti savo pacientams, kad jie skubiai praneštų apie visus krūties audinio pokyčius, pavyzdžiui: darinius, skausmą, ginekomastiją arba išskyras iš spenelių.

Vaikų populiacija
Finasteridas neskiriamas vartoti vaikams.
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti.

Laktozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Sutrikusi kepenų funkcija
Sutrikusios kepenų funkcijos įtaka finasterido farmakokinetikai netirta.
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Klinikai reikšmingos sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta. Finasterido metabolizmą daugiausia veikia citochromo P450 3A4 izofermentų sistema, bet atrodo, nedaro reikšmingos įtakos šiai sistemai. Nors nustatyta, jog rizika, kad finasteridas paveiktų kitų vaistinių preparatų farmakokinetiką, yra maža, tikėtina, kad citochromo P450 3A4 izofermentų inhibitoriai ir induktoriai darys įtaką finasterido koncentracijai plazmoje. Vis dėlto remiantis nustatytomis saugumo ribomis, bet koks padidėjimas dėl kartu vartojamų tokių inhibitorių neturėtų būti kliniškai reikšmingas. Atlikus propranololio, digoksino, glibenklamido, varfarino, teofilino ir fenazono sąveikos su finasteridu tyrimus su žmonėmis, jokios reikšmingos vaistinio preparato sąveikos su šiomis medžiagomis nepastebėta. 

Kiti kartu vartojami vaistiniai preparatai. Klinikinių tyrimų metu specialiai sąveika netirta, tačiau finasteridą vartojant kartu su AKF inhibitoriais, alfa blokatoriais, beta blokatoriais, kalcio kanalų blokatoriais, širdį veikiančiais nitratais, diuretikais, H2 antagonistais, HMG KoA reduktazės inhibitoriais, nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), aspirinu, paracetamoliu, kvinolonais ir benzodiazepinais, kliniškai reikšmingos kenksmingos sąveikos nenustatyta.
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Nėštumas
Finasterido negalima vartoti nėščioms arba galinčioms pastoti moterims (žr. 4.3 skyrių).
Kadangi II tipo 5 alfa reduktazės inhibitoriai slopina testosterono virtimą dihidrotestosteronu, šie vaistiniai preparatai, įskaitant finasteridą, vartojami nėštumo metu, gali sukelti vyriškos lyties vaisiaus išorinių lyties organų apsigimimus.

Finasterido ekspozicija – rizika vyriškos lyties vaisiui
Moterims, kurios yra arba gali būti nėščios, draudžiama čiupinėti sutrupėjusias ar sulūžusias finasterido tabletes, kadangi finasteridas gali absorbuotis ir sukelti pavojų vyriškos lyties vaisiui (žr. „Nėštumas“ ). Finasterido tabletės yra padengtos plėvele ir gerai apsaugo nuo kontakto su veikliąja medžiaga normaliai naudojant, tačiau tik tokiu atveju, jeigu tabletės nėra laužomos ar traiškomos. 

Mažas finasterido kiekis išsiskiria su vyrų, vartojančių 5 mg finasterido paros dozę, sėkla. Ar gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis vyriškos lyties vaisiui, jeigu į jo motinos organizmą patenka paciento, gydomo finasteridu, sėklos, nežinoma. Jeigu paciento seksualinė partnerė yra arba gali būti nėščia, rekomenduojama siekti, kad kuo mažiau sėklos patektų į partnerės organizmą. 

Žindymas
ULGAFEN moterims netinka. 
Nežinoma, ar finasterido išsiskiria į motinos pieną.
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Duomenų, kurie rodytų, kad finasteridas veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.
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Dažniausias nepageidaujamas poveikis yra impotencija ir lytinio potraukio susilpnėjimas. Šis nepageidaujamas poveikis pasireiškia gydymo pradžioje ir, vaistinį preparatą vartojant toliau, daugumai pacientų išnyksta.

Nepageidaujamas poveikis, apie kurį buvo pranešta vartojant finasteridą klinikinių tyrimų metu ir (arba) po vaistinio preparato patekimo į rinką, sąrašas yra pateiktas toliau esančioje lentelėje.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Dažnis: nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioedema, įskaitant lūpų, liežuvio, gerklės ir veido patinimą.


	Psichikos sutrikimai
	Dažnas: lytinio potraukio sumažėjimas.
Nežinomas: depresija, lytinio potraukio sumažėjimas, besitęsiantis nutraukus gydymą. 


	Širdies sutrikimai
	Nežinomas: palpitacija.


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Nežinomas: kepenų fermentų suaktyvėjimas.


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas: išbėrimas.
Nežinomas: niežulys, dilgėlinė.


	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas: impotencija.
Nedažnas: ejakuliacijos sutrikimas, krūtų skausmingumas, krūtų padidėjimas.
Nežinomas: sutrikusi lytinė funkcija (sutrikusi erekcija ir ejakuliacija), besitęsianti ir nutraukus gydymą, sėklidžių skausmas, vyrų nevaisingumas ir (arba) prasta spermos kokybė. Baigus vartoti finasteridą, nustatyta sunormalėjusi arba pagerėjusi sėklos kokybė.


	Tyrimai
	Dažnas: ejakuliato kiekio sumažėjimas.




Be to, Klinikinių tyrimų metu ir po vaistinio preparato patekimo į rinką buvo pranešta apie vyrų krūties vėžį (žr. 4.4 skyrių).

Medikamentinis prostatos simptomų gydymas (MPSG)
MPSG tyrimo metu buvo palygintas 5 mg finasterido paros dozės (n = 768), doksazosino 4 mg arba 8 mg paros dozės (n = 756), kombinuotojo gydymo 5 mg finasterido paros doze ir 4 mg arba 8 mg doksazosino paros doze (n = 786) ir placebo (n = 737) veiksmingumas. Šio tyrimo duomenimis, kombinuotojo gydymo metu ir atskirai vartojamų vaistinių preparatų saugumas bei veiksmingumas apskritai sutampa. Ejakuliacijos sutrikimų (nevertinant ryšio su vaistinio preparato vartojimu) pasireiškė 8,3 % finasteridą, 5,3 % doksazosiną, 15 % jų derinį ir 3,9 % placebą vartojusių pacientų.

Kiti ilgalaikiai duomenys
Septynerius metus trukusio placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo 18 882 sveiki vyrai, iš kurių 9 060 prostatos biopsijos adata duomenys buvo pateikti analizuoti, duomenimis, prostatos vėžys buvo diagnozuotas 803 (18,4 %) vyrams, kurie vartojo 5 mg finasterido dozę, ir 1 147 (24,4 %) vyrams, kurie vartojo placebą. Atliekant biopsiją adata, finasterido grupės pacientams nustatyta daugiau didelio rizikos laipsnio (7‑10 balų pagal Gleason) prostatos vėžio atvejų (280, t.y. 6,4 %) negu placebo (237, t.y. 5,1 %). 

Papildomos analizės rodo, kad 5 mg finasterido dozės grupėje stebėtą didesnį blogai diferencijuoto vėžio paplitimą galima paaiškinti nustatymo paklaida dėl 5 mg finasterido dozės poveikio prostatos dydžiui.  Ryšys tarp ilgalaikio finasterido vartojimo ir 7‑10 balų pagal Gleason navikų yra nežinomas.

Laboratorinių tyrimų rodmenys
PSA koncentracija serume koreliuoja su paciento amžiumi ir prostatos tūriu, o prostatos tūris koreliuoja su paciento amžiumi. Vertinant PSA koncentracijos laboratorinių tyrimų rodmenis, reikia atsižvelgti į faktą, kad finasteridu gydomų pacientų PSA koncentracijos sumažėja (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Specialaus gydymo, kuris rekomenduojamas perdozavus finasterido, nėra. Pacientams, kurie išgėrė ne didesnę kaip 400 mg vienkartinę dozę arba tris mėnesius pakartotinai vartojo 80 mg paros dozes, šalutinis poveikis nepasireiškė. 
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Farmakoterapinė grupė – testosterono 5 alfa reduktazės inhibitoriai, vaistai, vartojami gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, ATC kodas – G04CB01.

Veikimo mechanizmas
Finasteridas konkurenciniu būdu slopina žmogaus II tipo 5-alfa reduktazę – viduląstelinį fermentą, kuris metabolizuoja testosteroną į stipresnį androgeną – dihidrotestosteroną (DHT). Sergant gerybine prostatos hiperplazija (GPH), prostatos padidėjimas priklauso nuo testosterono virtimo DHT jos viduje. Finasteridas labai veiksmingai mažina DHT koncentraciją kraujyje ir prostatoje. Afiniteto androgenų receptoriams finasteridas neturi.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

4 metų gydymo finasteridu įtaka ūminio šlapimo susilaikymo atvejų dažniui, operacijos poreikiui, simptomų balams ir prostatos dydžiui
Pacientų, kuriems buvo vidutinio sunkumo arba sunkūs GPH simptomai, per tiesiąją žarną nustatytas prostatos padidėjimas ir mažas liekamojo šlapimo tūris, klinikinio tyrimo metu finasteridas per 4 metus sumažino nuo 7 iš 100 iki 3 iš 100 ūminio šlapimo susilaikymo atvejų skaičių ir nuo 10 iš 100 iki 5 iš 100 operacijos, t. y. transuretrinės prostatos rezekcijos (TUPR) ir prostatektomijos poreikį. Šių rodmenų sumažėjimas buvo susijęs su simptomų vertinimo pagal QUASJ-AUA skalę (vertinimo intervalas 0‑34) pagerėjimu 2 balais, ilgalaike prostatos regresija maždaug 20 % ir nuolatiniu šlapimo srovės greičio padidėjimu.

Prostatos sutrikimų simptominis gydymas vaistiniais preparatais
Prostatos sutrikimų simptominio gydymo vaistiniais preparatais (angl. The Medical Therapy of Prostatic Symptoms, MTOPS) tyrimas truko 4‑6 metus. Jame dalyvavę 3047 vyrai, kurie sirgo simptomine GPH, buvo randomizuoti vartoti 5 mg finasterido per parą, 4 arba 8 mg doksazosino per parą *, 5 mg finasterido ir kartu 4 ar 8 mg doksazosino per parą * arba placebą. Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo laikas iki klinikinio GPH progresavimo, apibrėžtas kaip patvirtintas simptomų rodiklio, palyginus su pradiniu, padidėjimas daugiau kaip 4 balais, ūminis šlapimo susilaikymas, su GPH susijęs inkstų nepakankamumas, atsinaujinančios šlapimo takų infekcijos, urosepsis arba šlapimo nelaikymas. Finasteridas, doksazosinas ir jų derinys (palyginus su placebu) reikšmingai sumažino GPH klinikinio progresavimo riziką atitinkamai 34 % (p = 0,002), 39 % (p < 0,001) ir 67 % (p < 0,001). Daugumą (274 iš 351) atvejų, kai užfiksuotas GPH progresavimas, sudarė simptomų rodiklio padidėjimas daugiau kaip 4 balais. Simptomų rodiklio pablogėjimo rizika finasterido grupės pacientams sumažėjo 30 % (95 % PI – 6‑48 %), doksazosino – 46 % (95 % PI – 25‑60 %), o jų derinio – 64 % (95 % PI – 48‑75 %) (palyginus su placebo grupe). Ūminis šlapimo susilaikymas užfiksuotas 41 iš 351 GPH progresavimo atvejų, jo rizika finasterido grupės pacientams sumažėjo 67 % (p = 0,011), doksazosino – 31 % (p = 0,296), jų derinio – 79 % (p = 0,001) (palyginus su placebo grupe).  Nuo placebo grupės reikšmingai skyrėsi tik finasterido ir sudėtinio gydymo grupių gydymo rezultatai.

* Dozė didinta 3 savaites nuo 1 mg iki 4 arba 8 mg atsižvelgiant į vaistinio preparato toleravimą.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Finasterido, pavartoto per burną (palyginus su atitinkama doze į veną), biologinis prieinamumas yra maždaug 80 %, maistas jo nekeičia. Didžiausia koncentracija plazmoje susidaro maždaug po 2 val., visa dozė absorbuojama per 6‑8 val.

Pasiskirstymas
Maždaug 93 % finasterido būna prisijungusio prie plazmos baltymų. Klirensas plazmoje yra maždaug 165 ml/min., pasiskirstymo tūris – 76 l.

Nustatyta, kad finasterido patenka per hematoencefalinį barjerą. Mažai finasterido rasta gydomų pacientų sėkloje.

Biotransformacija ir eliminacija
Vyrui išgėrus 14C žymėto finasterido, 39 % jo dozės išskiriama su šlapimu metabolitų pavidalo (nepakitusio finasterido jame beveik nebūna), o 57 % patenka į išmatas. Identifikuoti 2 metabolitai, kurių poveikis 5-alfa reduktazei sudaro tik nedidelę dalį atitinkamo finasterido poveikio.

Finasterido eliminacija senyvų žmonių organizme yra šiek tiek lėtesnė. Vidutinis pusinis periodas 18-60 metų vyrams yra 6 val., o vyresniems kaip 70 metų – 8 val. Tai klinikinės reikšmės neturi ir poreikio mažinti dozę nekelia.

14C žymėto finasterido dispozicija vieną jo dozę išgėrusiems pacientams, sergantiems lėtiniu inkstų nepakankamumu (kreatinino klirensas – 9‑55 ml/min.), buvo tokia pati kaip sveikiems savanoriams. Sutrikusi inkstų funkcija taip pat neturi įtakos prie baltymų prisijungusiam finasterido kiekiui, tačiau tuomet su išmatomis šalinama dalis metabolitų, normaliomis sąlygomis išskiriamų per inkstus. Dėl to manoma, kad sumažėjusį metabolitų išskyrimą su šlapimu kompensuoja jų šalinimas su išmatomis. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, bet dializės netaikomos, dozės koreguoti nereikia.

Duomenų pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Toksinio poveikio dauginimuisi tyrimų metu buvo nustatyta, kad dėl pagrindinio finasterido farmakologinio poveikio žiurkių patinams sumažėjo prostatos ir sėklinių pūslelių svoris, susilpnėjo pridėtinių lyties organų liaukų sekrecija bei sumažėjo vislumo indeksas. Šių pokyčių reikšmingumas klinikai yra neaiškus.

Finasterido, kaip ir kitų 5 alfa reduktazės inhibitorių, vartojant vaikingumo metu, atsivestiems žiurkių vyriškos lyties jaunikliams pastebėta feminizacijos požymių. Vaikingoms bengališkosioms makakoms (rezus beždžionėms) visą embriono ir vaisiaus vystymosi laikotarpį į veną leidžiant iki 800 ng paros dozes, atsivestiems patinams jaunikliams nepastebėta sklaidos trūkumų. Tokia dozė yra maždaug 60‑120 kartų didesnė nei nustatytas finasterido kiekis, būnantis 5 mg paros dozę vartojančio vyro sėkloje ir galintis patekti į moters organizmą su sėkla. Bengališkųjų makakų modelio tinkamumą žmogaus vaisiaus vystymui tirti patvirtina tai, kad vaikingumo laikotarpiu duodant 2 mg/kg paros dozę (sisteminė ekspozicija [AUC] buvo šiek tiek (3 kartus) didesnė negu susidaro vyrams vartojant 5 mg finasterido per parą ir maždaug 1‑2 milijonų kartų didesnė negu sėkloje), rasta jų atsivestų patinėlių išorinių lyties organų sklaidos trūkumų. Vartojant bet kurią dozę kitų sklaidos trūkumų patinų jaunikliams ir jokių su finasteridu susijusių sklaidos trūkumų patelių jaunikliams nepastebėta. 


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Makrogolgliceridų lauratai
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas (E572)

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E 171)
Indigokarmino aliuminio kraplakas (E 132)
Makrogolis 6000

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lizdinės plokštelės (Aliuminis/PVC; Aliuminis/aliuminis).

Pakuočių dydžiai
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 tablečių standartinėse lizdinėse plokštelėse.
28 x 1, 30 x 1, 50 x 1, 98 x 1, 100 x 1 tablečių vienadozėse lizdinėse plokštelėse.
100, 250, 500 tablečių DTPE talpyklėse su MTPE užsukamaisiais dangteliais.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Moterims, kurios yra arba gali būti nėščios, negalima liesti sutrupėjusių ar sulaužytų finasterido tablečių (žr. 4.3 skyrių ir 4.6 skyriuje „Finasterido ekspozicija – rizika vyriškos lyties vaisiui“).

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Prague 7
Čekija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lizdinė plokštelė
N7 - LT/1/07/0759/001
N10 - LT/1/07/0759/002
N14 - LT/1/07/0759/003
N15 - LT/1/07/0759/004
N20 - LT/1/07/0759/005
N28 - LT/1/07/0759/006
N30 - LT/1/07/0759/007
N50 - LT/1/07/0759/008
N60 - LT/1/07/0759/009
N98 - LT/1/07/0759/010
N100 - LT/1/07/0759/011

Vienadozė lizdinė plokštelė
N28 - LT/1/07/0759/012
N30 - LT/1/07/0759/013
N50 - LT/1/07/0759/014
N98 - LT/1/07/0759/015
N100 - LT/1/07/0759/016

Tablečių talpyklė
N100 - LT/1/07/0759/017
N250 - LT/1/07/0759/018
N500 - LT/1/07/0759/019


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 rugsėjo 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 rugsėjo 07 d.
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2017 m. rugsėjo 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Actavis hf.
Reykjavíkurvegur 78
IS-220 Hafnarfjördur
Islandija

arba

Pharmaceutical Company Jelfa S.A.
21 Wincentego Pola str.
58-500 Jelenia Góra
Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės

Finasteridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg finasterido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

7 plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių
14 plėvele dengtų tablečių
15 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
98 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nuryti nepažeistą. Negalima laužyti ar traiškyti.
Sutrupėjusias ar sulūžusias tabletes draudžiama liesti rankomis nėščioms moterims ir toms, kurios gali būti pastojusios.
ĮSPĖJIMAS: VARTOTI TIK VYRAMS


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti originalioje pakuotėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Prague 7
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N7 - LT/1/07/0759/001
N10 - LT/1/07/0759/002
N14 - LT/1/07/0759/003
N15 - LT/1/07/0759/004
N20 - LT/1/07/0759/005
N28 - LT/1/07/0759/006
N30 - LT/1/07/0759/007
N50 - LT/1/07/0759/008
N60 - LT/1/07/0759/009
N98 - LT/1/07/0759/010
N100 - LT/1/07/0759/011


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ulgafen 5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės
Finasteridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės

Finasteridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg finasterido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

100 plėvele dengtų tablečių
250 plėvele dengtų tablečių
500 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nuryti nepažeistą. Negalima laužyti ar traiškyti.
Sutrupėjusias ar sulūžusias tabletes draudžiama liesti rankomis nėščioms moterims ir toms, kurios gali būti pastojusios.
ĮSPĖJIMAS: VARTOTI TIK VYRAMS


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Prague 7
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N100 - LT/1/07/0759/017
N250 - LT/1/07/0759/018
N500 - LT/1/07/0759/019


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ulgafen 5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės
Finasteridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ULGAFEN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant ULGAFEN
3.	Kaip vartoti ULGAFEN
4.	Galimas šalutinis poveikis ULGAFEN
5.	Kaip laikyti ULGAFEN
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra ULGAFEN ir kam jis vartojamas

ULGAFEN sudėtyje yra vaisto, kuris vadinamas finasteridu ir priklauso 5 alfa reduktazės inhibitorių grupei. ULGAFEN mažina padidėjusią vyrų prostatą (priešinę liauką). Prostata, kuri yra žemiau vyro šlapimo pūslės, gamina sėklos skystį. Padidėjus prostatai, gali pasireikšti liga, vadinama gerybine prostatos hiperplazija (GPH).

Kas yra GPH?
Sergant GPH, prostata būna padidėjusi. Ji gali spausti vamzdelį, kuriuo iš organizmo išteka šlapimas. Dėl to gali pasireikšti šių sutrikimų: 
· dažnesnis poreikis šlapintis, ypač naktį;
· poreikis šlapintis tuoj pat;
· sunkumas pradėti šlapintis;
· silpna šlapimo srovė;
· trūkinėjanti šlapimo srovė;
· ne visiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis.

Kai kuriems vyrams dėl GPH gali pasireikšti sunkesnių sutrikimų:
· šlapimo takų infekcija;
· ūminis šlapimo susilaikymas (staiga nebepavyksta nusišlapinti); 
· poreikis operuoti. 

Ką dar reikia žinoti apie GPH?
· GPH nėra vėžys ir nesukelia vėžio, tačiau esant padidėjusiai prostatai vėžys irgi gali būti.
· Prieš Jums pradedant vartoti ULGAFEN, gydytojas atliks paprastus tyrimus, kad sužinotų, ar Jūs nesergate prostatos vėžiu.

Jeigu Jums kiltų klausimų dėl to, kas aprašyta aukščiau, kreipkitės į gydytoją. 


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant ULGAFEN 

ULGAFEN vartoti negalima:
· jeigu Jūs esate moteris (šis vaistas yra skirtas tik vyrams);
· jeigu yra alergija finasteridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos nurodytos 6 skyriuje).

Jeigu yra kuri nors aukščiau nurodyta problema, tai Jums ULGAFEN vartoti negalima. Jeigu abejojate, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Be to, ULGAFEN negalima vartoti vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ULGAFEN:
· jeigu Jūsų partnerė yra nėščia arba planuoja pastoti. Jeigu vartojate ULGAFEN, tai naudokite prezervatyvą arba kitą barjerinės kontracepcijos metodą, kadangi Jūsų sėkloje gali būti mažas vaisto kiekis, kuris gali sutrikdyti normalų kūdikio lytinių organų vystymąsi.
· Jeigu Jūs ruošiatės kraujo tyrimui, vadinamam PSA (ULGAFEN gali iškreipti šio tyrimo duomenis).

Pakitusi nuotaika ir depresija
Pacientams, kurie buvo gydyti ULGAFEN, nustatyta pakitusios nuotaikos, pavyzdžiui, prislėgtos nuotaikos, depresijos ir, rečiau, minčių apie savižudybę atvejų. Jeigu Jums pasireikštų bet kurių iš šių simptomų, kiek galima greičiau kreipkitės į gydytoją tolesnės medicininės pagalbos.

Jeigu abejojate, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ULGAFEN.  

Kiti vaistai ir ULGAFEN
ULGAFEN dažniausiai neturi įtakos kitų vaistų veikimui. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

ULGAFEN vartojimas su maistu ir gėrimais
ULGAFEN galima vartoti valgant arba kitu laiku.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Moterims ULGAFEN vartoti negalima.
· Nėščioms ir planuojančioms pastoti moterims negalima liesti sutrupėjusių ar sulaužytų ULGAFEN tablečių (nepažeistos tabletės turi plėvelę, kuri normaliomis sąlygomis apsaugo nuo kontakto su finasteridu), kadangi šis vaistas gali sutrikdyti normalų kūdikio lytinių organų vystymąsi.
· Jeigu nėščia moteris prisiliestų prie sutrupėjusios ar sulaužytos ULGAFEN tabletės, ji turi pasikonsultuoti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
ULGAFEN neturėtų keisti Jūsų gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

ULGAFEN sudėtyje yra laktozės
ULGAFEN sudėtyje yra tam tikro angliavandenio – laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate arba negalite suvirškinti kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Šio vaisto vartojimas
· Įprastinė dozė yra 1 tabletė per parą.
· Šios tabletės geriamos.
· Nuo GPH gydytojas gali skirti ULGAFEN kartu su kitu vaistu, kuris vadinamas doksazosinu.

Ką daryti pavartojus per didelę ULGAFEN dozę?
Jeigu apsirikę išgertumėte per daug tablečių, tai nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti ULGAFEN
· Jeigu pamiršote išgerti tabletę, tai užmirštą dozę praleiskite.
· Kitą dozę gerkite kaip įprasta. 
· Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Nustojus vartoti ULGAFEN
Pradėjus vartoti ULGAFEN, Jūsų savijauta gali greitai pagerėti, tačiau kol pasireikš pilnutinis poveikis gali praeiti bent 6 mėnesiai. Svarbu vartoti ULGAFEN tiek laiko, kiek nurodė gydytojas, net jeigu iš karto pagerėjimo nepajustumėte.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant šį vaistą, gali pasireikšti žemiau išvardytas šalutinis poveikis.

Alerginės reakcijos
Nedelsdami nutraukite ULGAFEN vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireikštų kuris nors iš šių simptomų (jie gali rodyti angioedemą):
· veido, lūpų, liežuvio arba gerklės patinimas;
· pasunkėjęs rijimas;
· dilgėlinė ir pasunkėjęs kvėpavimas;
· odos išbėrimas, niežulys.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
· negalėjimas pasiekti erekciją (impotencija);
· sumažėjęs lytinis potraukis;
· sutrikusi ejakuliacija, pvz., sumažėjęs spermos kiekis lytinio akto metu (įtakos lytinei funkcijai tai neturi).

Kitas galimas šalutinis poveikis, užfiksuotas kai kuriems vyrams:
· krūtų padidėjimas ar skausmingumas;
· palpitacija (jaučiamas širdies plakimas);
· sėklidžių skausmas;
· negalėjimas pasiekti erekciją (jis gali nepraeiti ir baigus vartoti šį vaistą);
· ejakuliacijos sutrikimai (jie gali nepraeiti ir baigus vartoti šį vaistą);
· vyrų nevaisingumas ir (arba) prasta sėklos kokybė (baigus vartoti šį vaistą sėklos kokybė pagerėja);
· lytinio potraukio sumažėjimas (gali nepraeiti ir baigus vartoti šį vaistą);
· depresija. 

Nedelsdami praneškite gydytojui, jeigu pastebėtumėte kokių nors krūties audinio pokyčių, pvz., gumbų, skausmą, padidėjimą arba išskyrų iš spenelių, nes jie gali rodyti sunkią ligą – krūties vėžį.

Jeigu kuris nors šalutinis poveikis pasidarytų sunkus arba pastebėtumėte šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Būtų naudinga pasižymėti kas atsitiko, kada prasidėjo sutrikimai ir kiek laiko jie tęsėsi.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti ULGAFEN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant talpyklės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ULGAFEN sudėtis
Veiklioji medžiaga yra finasteridas. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg finasterido.
Pagalbinės medžiagos
Tabletės branduolys. Laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, makrogolgliceridų lauratai, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas. Tabletės plėvelė. Hipromeliozė, titano dioksidas (E 171), indigokarmino aliuminio kraplakas (E 132), makrogolis 6 000.

ULGAFEN išvaizda ir kiekis pakuotėje
ULGAFEN 5 mg plėvele dengta tabletė yra melsva, apvali, abipus išgaubta, 7 mm skersmens, kurios vienoje pusėje yra ženklas „F5“.
ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės tiekiamos lizdinių plokštelių pakuotėse po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98 arba 100 tablečių arba buteliukuose po 100, 250 arba 500 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Prague 7
Čekija

Gamintojas
Pharmaceutical Company Jelfa S.A.
21 Wincentego Pola Str.
58-500 Jelenia Góra
Lenkija

	arba

Actavis hf.
Reykjavíkurvegur 78
IS-220 Hafnarfjördur
Islandija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB „PharmaSwiss“
Užnerio g. 1
LT-47484 Kaunas
Tel. +370 5 2790762

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Čekija
	FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY

	Lietuva
	ULGAFEN 5 mg plėvele dengtos tabletės




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-09-22.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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