Bipacksedel: Information till anvandaren

Finasterid Stada 1 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Finasterid Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Finasterid Stada
Hur du tar Finasterid Stada

Eventuella biverkningar

Hur Finasterid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ISR S

1. Vad Finasterid Stada ar och vad det anvands for
Finasterid Stada ar endast avsett for man och ska inte anvandas av kvinnor eller barn.

Finasterid Stada innehaller det aktiva amnet finasterid. Finasterid Stada anvands for behandling i tidig
fas av manligt haravfall (androgen alopeci) hos man mellan 18 — 41 ar. Om du har fragor om manligt
haravfall efter att ha last denna bipacksedel, fraga din lékare.

Manligt haravfall ar ett vanligt tillstind som anses bero pa en kombination av arftliga faktorer och ett
speciellt hormon, kallat dihydrotestosteron (DHT). DHT bidrar till att forkorta harets tillvaxtfas och
gor haret tunnare.

Finasterid sanker DHT-nivéaerna i harbotten genom att blockera ett enzym (Typ Il 5-alfa-reduktas)
som omvandlar testosteron till DHT. Endast man med milt till mattligt haravfall, men inte med
fullstandigt haravfall eller kala flikar, kan forvantas ha nagon effekt av behandlingen med finasterid.
Hos flertalet av de man som behandlades med finasterid i 5 ar bromsades haravfallet upp och minst
hélften av dessa man fick aven nagon form av forbattrad hartillvaxt.

Finasterid som finns i Finasterid Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behdéver veta innan du tar Finasterid Stada

Ta inte Finasterid Stada

e omdu ar allergisk mot finasterid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

e omdu &r kvinna (se dven Graviditet och amning). Finasterid har i kliniska studier visat sig
overksamt vid behandling av kvinnligt haravfall (androgen alopeci).



Finasterid Stada bor inte tas av man som tar andra lakemedel innehallande finasterid, eller nagon
annan So-reduktas-himmare, mot godartad prostataférstoring eller nagot annat tillstand.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller innan du tar Finasterid Stada.

Finasterid Stada ska inte anvandas till barn och ungdomar (under 18 ar).

Kvinnor som dr gravida eller kan ténkas bli gravida ska inte hantera krossade eller delade finasterid
tabletter. Det finns en risk att finasterid tas upp genom huden, vilket kan paverka utvecklingen av
kodnsorganen hos pojkfoster. Om gravida kvinnor skulle komma i kontakt med finasterid (den
verksamma substansen) ska en lakare radfragas.

Kontakta snarast din ldkare om du upptéacker forandringar i brésten sdsom knutor, smarta, forstorade
brost eller forandring i brostvarta, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom
brostcancer.

Finasterid kan paverka ett blodprov som kallas PSA. Ifall du tar blodprov for att kontrollera din
prostata maste du tala om for din lakare att du tar Finasterid Stada.

Faststallande av prostata-specifikt antigen (PSA) i serum bér utféras innan och under behandling med
finasterid.

Finasterid kan sdnka manlig fertilitet. Man som planerar att skaffa barn bor 6vervdga att avbryta
behandlingen.

Humérsvangningar och depression

Humdrsvéangningar sdsom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats vid anvandning av Finasterid Stada. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du sluta
ta Finasterid Stada och kontakta lakare sa snart som mojligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Andra lakemedel och Finasterid Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Finasterid Stada 1 mg tabletter paverkar eller paverkas vanligtvis inte av andra lakemedel.

Det saknas information om samtidig anvandning av Finasterid Stada 1 mg tabletter och minoxidil som
appliceras pa huden vid manligt haravfall.

Finasterid Stada med mat och dryck
Finasterid Stada 1 mg tabletter kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Finasterid Stada ska inte anvandas av kvinnor.

Kvinnor som &r gravida eller kan ténkas bli gravida ska inte hantera Finasterid Stada 1 mg tabletter,
speciellt inte om de &r delade eller krossade. Om finasterid upptas genom huden eller svéljs av en
kvinna som &r gravid med ett pojkfoster, kan barnet fédas med missbildade kdnsorgan.

Tabletterna ar filmdragerade, vilket forhindrar kontakt med finasterid under forutsattning att
tabletterna inte krossas eller delas.

Om din sexualpartner ar gravid eller kan tankas bli gravid, bor du undvika att utsatta henne for din
sédesvatska (t.ex. genom att anvanda av kondom) eller avbryta behandlingen med finasterid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Finasterid Stada paverkar formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

Finasterid Stada innehaller laktos och natrium
Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din l4dkare innan du tar det detta lakemedel.

Natrium: Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Finasterid Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vanlig dos &r en tablett dagligen, savida inte din lakare har angett nagot annat.

Folj din lakares instruktioner. Andra inte doseringen och sluta inte ta det hir likemedlet utan att forst
radgora med din lakare.

Finasterid Stada verkar inte snabbare eller battre om du tar det mer an en gang per dag. For att uppna
okad hartjocklek eller minskat haravfall behover du ta lakemedlet varje dag i 3 till 6 manader eller
langre. Du och din lakare kan darefter utvardera hurvida behandlingen med Finasterid Stada har haft
nagon effekt. Ingen forandring i dina vanliga harvardsrutiner behovs under behandlingen med
Finasterid Stada.

Intag av tabletterna:

o Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vatten.
e De far inte krossas eller delas.

e Du kan ta tabletterna med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Finasterid Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning

Om du har glomt att ta Finasterid Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt behandlingen med den ordinarie dosen
vid nésta doseringstillfélle.

Om du slutar att ta Finasterid Stada

For att bibehalla effekten av behandlingen rekommenderas kontinuerlig anvandning av lakemedlet.
Om du slutar anvanda Finasterid Stada kommer troligen den okade hartjocklek, som erhallits under
behandlingen, att avta inom 9 till 12 manader.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.



Du ska sluta ta Finasterid Stada och omedelbart kontakta din lakare om du far symtom pa
angioddem (ingen kand frekvens [férekommer hos okéant antal anvandare]), sdsom:

e svullnad i ansikte, l&appar, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e nasselutslag

e andningssvarigheter.

Kontakta snarast din lakare om du upptacker forandringar i brosten sasom knutor, smarta,
forstorade brost eller forandring i brostvarta, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom
brostcancer.

Biverkningarna av Finasterid Stada ar vanligtvis milda och 6vergaende.

Biverkningarna har vanligen varit évergaende under behandlingen eller forsvunnit nar behandlingen
avbrutits.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e minskad sexlust

depression

svarigheter att fa erektion

ejakulationsproblem sasom minskad mangd sadesvitska vid utlosning.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare):

o allergiska reaktioner, sdsom hudutslag, klada, nasselfeber

e svullna eller dmma brost

o testikelsmérta

e hjartklappning

o kvarvarande erektionsproblem efter avslutad behandling

o kvarvarande nedsatt lust till sex efter avslutad behandling

e kvarvarande ejakulationsproblem efter avslutad behandling

o infertilitet har rapporterats hos man som tog finasterid under langre tid och som samtidigt hade
andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Normalisering eller forbéttring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Inga langtidsstudier
kring finasterids paverkan pa fertiliteten hos man har utforts

e forhojda levervérden

e angest.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Finasterid Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Plastburk med skruvlock av plast
Anvands inom 4 manader efter forsta Gppnandet av burken.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter "EXP.”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar finasterid.
En tablett innehaller 1 mg finasterid.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettk&rna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse,
lauroylmakrogolglycerider, natriumstarkelseglykolat (typ A) och magnesiumstearat.
Tablettholje: hypromellos, titandioxid (E171), rod och gul jarnoxid (E172) och makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Finasterid Stada 1 mg ar rédbruna, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter markta med "F1” pa ena
sidan.

Finasterid Stada 1 mg filmdragerade tabletter finns i forpackningsstorlekarna:

Tryckforpackning (Aluminium/PVC; Aluminium/Aluminium)
7, 14, 28, 30, 84, 98,100 filmdragerade tabletter

Plastburk med skruvlock av plast
7, 14, 28, 30, 84, 98,100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Tyskland

Ovriga tillverkare:
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, Nederlanderna

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Danmark

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev, Danmark



Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-02-04
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