FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Finasterid Stada

5 mg filmdragerade tabletter
Finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Finasterid Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Finasterid Stada
3. Hur du anvander Finasterid Stada

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Finasterid Stada ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Finasterid Stada ar och vad det anvands for

Finasterid Stada innehaller den aktiva substansen finasterid.
Finasterid tillnor en grupp lakemedel som kallas
5-alfa-reduktashammare. De verkar genom att forminska storleken
pa prostata (blashalskoérteln) hos man.

Finasterid Stada anvands vid behandling och kontroll av godartad
forstoring av prostata.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Finasterid Stada

Anvand inte Finasterid Stada

® om du ar allergisk mot finasterid eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

® om du ar kvinna (se aven "Graviditet och amning” i detta
avsnitt)

® omdu ar barn.

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

® om du har nedsatt leverfunktion

® om du har svart att tdmma blasan helt eller har kraftigt
minskat urinflode bor noggrann lakarkontroll goras innan du
borjar ta Finasterid Stada for att utesluta andra hinder |
urinvagarna

® om din sexualpartner ar eller kan tankas bli gravid, ska du
undvika att hon exponeras for din sadesvatska eftersom den
kan innehalla ytterst sma mangder av lakemedlet (se dven
Graviditet och amning).

Kontakta snarast din [akare om du upptacker forandringar i brosten
sasom knutor, smarta, forstorade brost eller féorandring i
bréstvartan, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand
sasom brostcancer.

Fore behandlingsstart och periodvis under behandlingen, kommer
din lakare troligen att géra nagra enkla undersékningar for att
utesluta risken for prostatacancer. | dessa kan inga att man kanner
med fingrarna via andtarmsoppningen samt ett blodprov for att
kontrollera PSA-nivan (prostata specifikt antigen).

Om du behdver genomfora blodtestet som heter "PSA”, forsakra
dig om att du berattar for lakaren eller sjukskoterskan att du tar
Finasterid Stada innan, eftersom finasterid kan paverka resultatet
av testet.

Humaorsvangningar och depression
Humorsvangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre
vanligt, sjalvmordstankar har rapporterats vid anvandning av
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Finasterid Stada. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du
kontakta ldkare sa snart som mojligt for ytterligare medicinsk
radgivning.

Andra lakemedel och Finasterid Stada

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Finasterid Stada kan normalt tas tillsammans med andra
lakemedel. Radgor anda med din lakare innan du anvander andra
lakemedel samtidigt.

Finasterid Stada med mat, dryck och alkohol

Finasterid Stada kan intas tillsammans med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Finasterid Stada ar endast avsett for man och far inte ges till
kvinnor (se aven avsnitt 2. Ta inte Finasterid Stada).

Kvinnor som ar eller som kan bli gravida far inte réra vid delade
eller krossade finasterid tabletter. Om finasterid upptas genom
huden eller intas genom munnen av en kvinna som ar gravid med
ett pojkfoster, kan barnet fodas med missbildade konsorgan.
Finasterid tabletter ar filmdragerade, vilket forhindrar kontakt med
det aktiva innehallsémnet under normal hantering, férutsatt att
tabletten inte ar skadad eller krossad.

Om en kvinna som ar gravid kommer i kontakt med Finasterid
Stada tabletter som krossats eller skadats, tala med din [akare.
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Om din sexualpartner ar eller kan tankas bli gravid, ska du undvika
att hon exponeras for sadesvatska (t.ex. genom att anvanda
kondom) eftersom det kan innehalla sma mangder av lakemed|et.

Radfraga alltid 1dkare 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 kéra bil eller handha maskiner.

Finasterid Stada innehaller laktos och natrium

Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar detta lakemedel.

Natrium: Detta Idkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg)
natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Finasterid Stada

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

Rekommenderad dos ar 1 tablett dagligen.

Tabletten ska svaljas hel och far inte delas eller krossas. Den kan
tas med eller utan mat.

Om du anvant for stor mangd av Finasterid Stada
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel. 112 for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Finasterid Stada

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta
bara nasta dos som du ska.

Om du slutar att anvanda Finasterid Stada

Aven om det ofta intraffar en forbattring efter en kort tid kan det
vara nédvandigt att fortsatta behandlinge i minst 6 manader.
Andra inte doseringen och avbryt inte behandlingen utan att
radgora med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Du ska sluta att ta Finasterid Stada och omedelbart kontakta lakare
om du far nagot av féljande symtom pa angio6dem (ingen kand
frekvens [kan inte berdknas fran tillgangliga data]), sasom:

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg
svarigheter att svalja

nasselutslag

andningssvarigheter .
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Vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer):

® oférmaga till erektion (impotens) och minskad sexuell lust
(minskad libido). Dessa biverkningar upptrader vanligen i
borjan av behandlingen och ar i de flesta fall tillfalliga och
forsvinner igen efter en tid om behandlingen fortsatter

® minskad mangd sadesvatska vid utldsning.

Mindre vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 100 personer):

® Omma brost eller brostforstoring
® problem med sexuell utlésning
® vutslag.

Mycket séallsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 10 000 personer):

® vatskeutsondring fran brosten
® brostknutor.

Har rapporterats (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):

okade leverenzymer

harda eller snabba hjartslag (hjartklappning)
kvarvarande erektionsproblem efter avslutad behandling
manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet
depression

nedsatt lust till sex, aven efter avslutad behandling
testikelsmarta

kldda (pruritus), nasselutslag (urtikaria)

angest.
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Kontakta snarast din lakare om du upptacker forandringar i brosten
sasom knutor, smarta, forstorade brost eller utsondring av vatska
fran brostvartan, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand
sasom brostcancer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Finasterid Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
"EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar finasterid 5 mg. En filmdragerad tablett
innehaller 5 mg finasterid.

Ovriga innehallsdmnen i tablettkérnan ar laktosmonohydrat,
mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse,
natriumstarkelseglykolat (Typ A), natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat.

Tablettdrageringen innehaller mikrokristallin cellulosa,
hypromellos, makrogol (8) stearat (Typ I).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Finasterid Stada ar en vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett,
markt med "F” och "5” pa ena sidan, diametern &r 7 mm.

Blisterférpackningar innehallande 10, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60,
90, 98, 100, 100x1, 105 och 120 tabletter.

Plastburkar innehallande 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland
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Ovriga tillverkare:
Siegfried Malta Ltd., HHFO070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG3000, Malta

Eurogenerics NV, Heizel Esplanade b 22, 1020 Brussel, Belgien

Haupt Pharma Muanster GmbH, Schleebruggenkamp 15, 48159
Muanster, Tyskland

STADA Arzneimittel GesmBH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien,
Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-19
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