Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Propecia 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
finasteridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1d&dkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa

sinulle tarkeité tietoja.

- Séilyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aihe uttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkikenkilokunnan puoleen. Taméi
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Propecia on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Propeciaa
Miten Propeciaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Propecian sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENCAN .

1. Mita Propeciaon ja mihin sité kaytetaan

Propecian vaikuttava aine on finasteridi.

Propeciaon tarkoite ttu vain miehille.

Propeciaa kdytetdan miestyyppisen hiustenlahdon (androgeeninen alopesia) hoitoon 18-41-vuotiaille
miehille. Jos sinulla on kysyttdvaa miestyyppisesta hiustenlahdosté luettuasi tdimén pakkausselosteen,
kaanny laakarin puoleen.

Miestyyppinen hiustenlahtd on yleinen vaiva, ja sen oletetaan johtuvan seka perinndllisisté tekijoista
ettd tietyst4d hormonista, dihydrotestosteronista (DHT). DHT vaikuttaa osaltaan hiusten kasvuvaineen
lyhenemiseen ja hiusten ohenemiseen.

Propecia vahentdd DHT-hormonin maaraa estamélla sitd muodostavan entsyymin, tyypin Il 5-
alfareduktaasin, toimintaa karvatupessa. Tama entsyymi muuttaa testosteronin DHT-hormoniksi.
Propecian kdytosta voidaan odottaa hydtyvan vain miesten, joiden hiustenlahté on vahdista tai
kohtalaista, mutta ei tdydellistd. Useimmilla miehilld, jotka saivat Propeciaa 5 vuoden ajan,
hiustenlahto hidastui ja vahintadn puolella ndistd miehista hiustenkasvu myos lisdéntyi jossain méaarin.

Finasteridia, jota Propecia sisdltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin otat Propeciaa

Al4 ota Propeciaa:

- jos olet nainen (koska tama ladke on tarkoitettu vain miehille, ks. kohta Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys). Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Propecia ei tehoa naisilla
esiintyvaan hiustenlaht6on

- jos olet allerginen (ylinerkkd) finasteridille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Propeciaa.

Vaikutus prostataspesifiseen antigeeniin (PSA)

Propecia voi vaikuttaa eturauhassyovan seulontaan kéytettdvan PSA (prostataspesifinen
antigeeni) -verikokeen tulokseen. Jos sinulle tehd&d&n PSA-koe, sinun pitdé kertoa ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytat Propeciaa, koska Propecia alentaa PSA-arvoja.

Vaikutus hedelmallisyyteen

Hedelmattomyytta on raportoitu esiintyneen miehilld, jotka kayttivat finasteridia pitk&dan ja joilla oli
muita hedelmallisyyteen mahdollisesti vaikuttavia riskitekijoitd. Siemennesteen laadun on raportoitu
normalisoituneen tai parantuneen, kun finasteridin kayttd on lopetettu. Finasteridin vaikutuksesta
miesten hedelméllisyyteen ei ole tehty pitké&kestoisia Kliinisid tutkimuksia.

Rintasy6pa
Katso kohta 4.

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-
ajatuksia on raportoitu esiintyneen Propeciaa saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy mitd tahansa
ndista oireista, lopeta Propecian kéyttd ja kd&dnny mahdollisimman pian ladkarin puoleen saadaksesi
lisdohjeistusta.

Lapset januoret
Propeciaa ei pida kayttaa lapsille. Finasteridin tehosta tai turvallisuudesta alle 18-vuotiaille lapsille ei
ole tietoa.

Muut laakevalmisteet ja Propecia
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Propecia on tarkoitettu miestyyppiseen hiustenlahtéon vain miehille. Katso kohdasta 2 vaikutuksista
miesten hedelméllisyyteen.

- Naiset eivat saa kayttéda Prope ciaa raskauteen kohdistuvan vaaran vuoksi

- Jos olet raskaana oleva tai raskautta e paile va nainen, ala kasittele puolitettuja tai
murskattuja Propecia-tabletteja

- Jos poikalasta odottavan &idin elimistéon joutuu suun tai ihon kautta Propecian vaikuttavaa
ainetta, se voi aiheuttaa epamuodostumia syntyvan poikalapsen sukupuolielimissa

- Jos raskaana oleva nainen joutuu kosketuksiin Propecian vaikuttavan aineen kanssa, hanen on
kaannyttava ladkarin puoleen

- Propecia-tabletit on padllystetty niin, ettd normaalissa kasittelyssa ladkkeen kayttaja ei joudu
kosketukseen vaikuttavan aineen kanssa.

Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin puoleen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole olemassa tietoa, joka osoittaisi Propecian vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden k&yttokykyyn.

Propeciasiséltaa laktoosia
Jos sinulla on todettu intoleranssi jollekin sokerille, kad&nny la&karin puoleen ennen tdman ladkkeen
kayttod.



3. Miten Propeciaa otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin laakari on méaarannyt tai apteekkinhenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Tabletti voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai
tyhjadn mahaan.

Laakari auttaa maarittamaan onko Propecia oikea ladke sinulle. On tarkeéé, ettd otat Propeciaa niin
kauan kuin laékari on maarannyt. Propecia voi vaikuttaa pitkdkestoisesti vain, jos jatkat sen
kayttamista.

Jos otat enemmaén Prope ciaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Propecia ei vaikuta nopeammin tai paremmin, jos otat
sitd useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos unohdat ottaa Propeciaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Propecian kayton
Voi kestaé 3-6 kuukautta, ennen kuin ladkkeen taysi teho saadaan aikaan. On tarkead, etta jatkat

Propecian kdyttoa niin kauan kuin 1a&kéri maaréé. Jos lopetat Propecian kéyton, on todennékdistd, etté
menetat hoidon aikana kasvaneet hiukset 9-12 kuukauden kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki la&kkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé olleet ohimenevia jatkuvassa hoidossa tai ne ovat havinneet, kun hoito
on lopetettu.

Lopeta Propecian kaytto ja kaanny la&kérin puoleen heti, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista:
huulien, kasvojen, kielen ja nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, kohoumat ihon alla
(nokkosihottuma) ja hengitysvaikeudet.

Kerro valittomasti laakarille, jos havaitset mitd tahansa muutoksia rintakudoksessasi, esimerkiksi
kyhmyja, kipua, rintakudoksen suurentumista tai ninnieritettd. Nama voivat olla merkkeja vakavasta
sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Melko harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla 100:sta

- seksuaalisen halun heikkeneminen

- erektiovaikeudet

- siemensyoksyn ongelmat, kuten pienentynyt kertasiemennesteen maaré
- masennus

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin
- allergiset reaktiot kuten ihottuma ja kutina

- rintojen turvotus tai arkuus

- kiveskipu

- nopeat sydamenlyénnit



- pysyvét erektiovaikeudet hoidon lopettamisen jalkeen

- pysyvé seksuaalisen halun heikkeneminen hoidon lopettamisen jalkeen
- pysyvat siemensytksyn ongelmat hoidon lopettamisen jalkeen

- miesten hedelmé&ttdmyys ja/tai huono siemennesteen laatu

- maksaentsyymien kohoaminen

- ahdistuneisuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistad laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Propecian sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Propeciasisaltda

- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi tabletti sisiltdd 1 mg:n finasteridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti 110,4 mg (ks. kohta 2), mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti, natriumdokusaatti,
magnesiumstearaatti
Paallyste: Talkki, hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (variaine E 171),
keltainen ja punainen rautaoksidi (variaine E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Propecia kalvopadllysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin

- Tabletit ovat kellertdvan ruskeita, kahdeksankulmaisia, kalvopééllysteisid, kuperia tabletteja,
joiden toisella puolella on merkintd "P’ ja toisella ’PROPECIA’

- Pakkauskoot: 7, 28, 30, 84 tai 98 tablettia

- Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Tietoja antaa
Merck Sharp & Dohme B.V. Suomessa:



Waarderweg 39 MSD Finland Oy

2031 BN Haarlem Keilaranta 3

Alankomaat 02150 Espoo
Puh. (09) 804 650

Ruotsissa:

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
PL 45192

104 30 Tukholma

Puh. 077-570 04 88

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa kauppanimell& Propecia seuraavissa maissa:
Alankomaat, Espanja, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi,
Saksa, Suomi ja Tanska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Suomessa: 14.5.2018

Ruotsissa:



