FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Finasteride Teva

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 behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 Finasteride Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Finasteride Teva
3. Hur du tar Finasteride Teva

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Finasteride Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Finasteride Teva ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Finasteride Teva ar finasterid, som tillhor
en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashammare. De verkar
genom att minska storleken pa prostatakorteln hos man.

Finasteride Teva anvands vid behandling och kontroll av godartad
forstoring av prostata (benign prostatahyperplasi - BPH). Det
framjar tillbakabildning av en forstorad prostata, forbattrar
urinflodet, minskar symtom vid BPH, minskar risken for akut
urinretention (oférmaga att urinera) och minskar risken for behov
av kirurgi.

2. Vad du behover veta innan du tar Finasteride
Teva

Ta inte Finasteride Teva

" om du ar allergisk mot finasterid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar gravid eller kan bli gravid. Finasteride Teva ska inte
anvandas av kvinnor. Sarskild forsiktighet kravs for kvinnor
som handhar Finasteride Teva nar de ar eller kan bli gravida
(se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

Finasteride Teva ska inte anvandas av barn.

RADFRAGA LAKARE ELLER APOTEKSPERSONAL OM DU AR OSAKER.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Finasteride
Teva:

- om du har svart att tdomma blasan helt och/eller har kraftigt
minskat urinfléde. | sa fall bor du undersdkas noggrant med
avseende pa fortrangning av urinvagarna.

- om du har nedsatt leverfunktion. Nivaerna av finasterid i blodet
kan oka hos dessa patienter,

- om din sexualpartner ar eller kan bli gravid. Du bor undvika att
exponera henne for din sadesvatska, eftersom den kan
innehalla en liten mangd av ldkemedlet.

Brostcancer

Kontakta snarast din lakare om du upptacker forandringar i brosten
sasom knolar, smarta, eller utsondringar fran brostvartan, da detta
kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom brdstcancer.

Effekter pa det prostataspecifika antigenet (PSA)

En klinisk undersokning (aven rektal undersokning) och en
bestamning av prostataspecifikt antigen (PSA) i serum ska utforas
fore behandling med finasterid och under behandlingen. Detta
lakemedel minskar PSA-koncentrationen i serum, vilket lakaren
behover ta hansyn till.

Humorsvangningar och depression

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

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

Det finns inga data som tyder pa att Finasteride Teva paverkar
eller paverkas av samtidig behandling med andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Finasteride Teva ar endast avsedd for man.

Om du ar eller kan bli gravid far du inte komma i direkt kontakt
med delade eller krossade Finasteride Teva 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. Tabletterna ar dragerade, vilket forhindrar kontakt med
finasterid forutsatt att tabletterna inte delas eller krossas.

Nar patientens sexualpartner ar eller kan bli gravid bor patienten
antingen undvika att exponera sin partner for sadesvatska (t.ex.
genom att anvanda kondom) eller avsluta behandlingen med
finasterid.

Det ar inte kant om detta lakemedel passerar Over i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga data som tyder pa att Finasteride Teva paverkar
formagan att kéra bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar.
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Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Finasteride Teva innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Finasteride Teva

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

Rekommenderad dos ar 1 tablett dagligen (motsvarar 5 mg
finasterid).

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

Aven om det ofta intraffar en snabb forbattring kan det vara

nodvandigt att fortsatta behandlingen i minst sex manader for att
kunna utvardera resultatet av behandlingen.
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Din ldkare informerar dig om hur lange du ska fortsatta ta
Finasteride Teva. Avbryt inte behandlingen i fortid, eftersom
symtomen da kan komma tillbaka.

Nedsatt leverfunktion
Erfarenhet fran behandling med Finasteride Teva till patienter med
nedsatt leverfunktion saknas (se aven Varningar och forsiktighet).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering ar nodvandig. Anvandningen av

Finasteride Teva hos patienter som behandlas med hemodialys har
annu inte undersokts.

Aldre

Ingen dosjustering ar nodvandig.

Tala med din [akare eller apotekspersonal om du upplever att
effekten av Finasteride Teva ar for stark eller svag.

Om du har tagit for stor mangd av Finasteride
Teva

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

Om du har glomt att ta Finasteride Teva

Om du har glomt ta en dos av Finasteride Teva, kan du ta den sa
snart du kommer ihag den, under forutsattning att det inte snart ar
dags for nasta dos. Fortsatt i sa fall med behandlingen enligt ditt
vanliga dosschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.
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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 anvéndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Finasteride Teva och
kontakta omedelbart lakare.

Symtom pa detta kan innefatta:

- svullna lappar, ansikte, tunga och hals

" svarigheter att svalja

- hudutslag, klada, upphdjningar i huden (nasselfeber)
" svarigheter att andas

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

" svarighet att fa erektion (impotens)

- minskad sexuell lust (minskad libido)

- minskad mangd sadesvatska vid utlosning. Denna minskning
av mangden sperma tycks inte paverka normal sexuell
funktion.
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Dessa biverkningar kan komma att forsvinna efter en tid om du
fortsatter att ta Finasterid Teva. Om inte sa forsvinner de vanligtvis
efter avslutad behandling med Finasterid Teva.

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

"~ hudutslag

- O0mma brost eller brostforstoring

- problem med sexuell utlésning som kan kvarsta efter avslutad
behandling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare);

" angest

"~ snabba hjartslag (hjartklappning)

- forandringar i hur din lever fungerar, vilket kan pavisas genom
ett blodprov

" testikelsmarta

- manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet. Férbattring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling

~ depression

- minskad sexuell lust som kan fortsatta efter avslutad
behandling

- problem med erektion och utlosning som kan fortsatta efter
avslutad behandling

" blod i sadesvatskan
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Kontakta snarast din [akare om du upptacker forandringar i brosten
sasom knutor, smarta, forstorade brost eller sekret fran
brostvartorna, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand
sasom brostcancer.

Finasterid kan paverka resultatet av PSA-test.

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 Finasteride Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemdel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och
burken efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

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

Innehallsdeklaration

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

- Qvriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat (Typ A), pregelatiniserad
starkelse (majs), povidon, magnesiumstearat,
natriumlaurylsulfat, hypromellos (E464), titandioxid (E171),
makrogol 6000, makrogol 400, indigokarmin aluminiumlack
(E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

" Finasteride Teva ar en bla kapselformad filmdragerad tablett
med inskriptionen "FNT5” pa ena sidan.

-~ Finasteride Teva finns i blisterforpackningar om 14, 15, 20, 28,
30, 50, 50 x 1 (sjukhusforpackning), 56, 60, 84, 90, 98, 100,
105 eller 120 tabletter.

- Finasteride Teva finns i HDPE tablettburk med skruvlock av
polypropen med 100 tabletter, i en ytterkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-05-02
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