Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Finasterid Orion 5 mg kalvopéallysteiset tabletit
finasteridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat &4k keen ottamisen, silla se sisaltéé

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Finasterid Orion on ja mihin sitd kaytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Finasterid Orion -tabletteja
3. Miten Finasterid Orion -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Finasterid Orion -tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Finasterid Orion on ja mihin sité kayte tdan

miesten eturauhasen kokoa.

Finasterid Orion -tabletteja kaytetadn eturauhasen hyvanlaatuisen likakasvun (benigni
prostatahyperplasia — BPH) hoitoon ja kontrolloimiseen. Ne pienentdvat suurentuneen eturauhasen
kokoa, edistavét virtsan kulkua, vahentdvat eturauhasen hyvénlaatuisesta likakasvusta johtuvia oireita,
akuutin virtsaummen (virtsauskyvyttdmyyden) riskid seké tarvetta leikkaushoitoon.

Finasteridia, jota Finasterid Orion sisaltad, voidaan joskus kayttdad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Finasterid Orion -tabletteja

Al4 ota Finasterid Orion -tabletteja

- jos olet allerginen finasteridille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet nainen (katso myds kohta ”Raskaus ja imetys”)

- jos olet lapsi.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Finasterid

Orion -tabletteja.

- jos sinulla on vaikeuksia tyhjentaa virtsarakkosi kokonaan ja/tai virtsan virtaus on huomattavasti
heikentynyt. Tallgin sinut tulee saanndllisesti tutkia virtsateiden ahtautumisen varalta.

- jos maksasi toiminta on heikentynyt. Finasteridin pitoisuudet plasmassa voivat suurentua
potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt.

- jos huomaat rinnoissa kyhmyjé tai kipua tai huomaat rintojen suurentuneen tai rinnoista
erittyvan nestetta.



Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-
ajatuksia on raportoitu esiintyneen Finasterid Orion -tabletteja saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy
mité tahansa ndisté oireista, kd&dnny mahdollisimman pian la&karin puoleen saadaksesi lisdohjeistusta.

Ennen finasteridihoidon aloittamista ja hoidon aikana la4karin tulee tutkia sinut (tutkimukseen kuuluu
eturauhasen tunnustelu perdsuolen kautta) ja maarittdd prostataspesifisen antigeenin (PSA:n) pitoisuus
seerumissa.

Muut ldakevalmisteet ja Finasterid Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita laakkeita.

Mik&én ei viittaa siihen, ettd finasteridilla olisi vaikutusta muihin samanaikaisesti k&ytettaviin
ladkkeisiin tai ettd muilla laékkeilla olisi vaikutusta finasteridiin.

Raskaus jaimetys
Finasterid Orion -tabletit on tarkoitettu ainoastaan miehille.

Jos kumppanisi on tai han epdilee olevansa raskaana, sinun pitad valkt4a altistamasta hanté
siemennesteellesi, koska siemenneste voi siséltdd pienid maaria laaketta.

Naiset, jotka ovat raskaana tai voivat tulla raskaaksi, eivat saa kasitella rikkinaisia tai
murskattuja Finasterid Orion -tabletteja. Jos poikalasta odottava &iti ottaa suun kautta finasteridia
tai sitd imeytyy aidin elimistoon ihon kautta, syntyméttoman lapsen sukupuolielimet saattavat
epamuodostua. Tabletit ovat kalvopaallysteisid, miké estdé kosketuksen finasteridin kanssa, jos
tabletteja ei ole rikottu eik& murskattu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Finasterid Orion -tabletit eivt tiettdvasti vaikuta ajokykyyn eivéatkd kykyyn kayttaé koneita.

Finasterid Orion -tabletti sisaltda laktoosia
Jos la&kérisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen

taman laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Finasterid Orion -tabletteja otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1a&kérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti kerran vuorokaudessa (vastaa 5 mg finasteridia).

Kalvopaallysteiset tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai tyhjaan mahaan. Tabletit tulee
nielld kokonaisina eik& niitd saa puolittaa eikd murskata.

Vaikka oireet saattavat lievittyd nopeasti, vahintddn kuuden kuukauden hoito voi olla tarpeen, jotta
pystytaan arvioimaan, onko hoidosta ollut hydtya.

Laakarisi kertoo sinulle kuinka kauan sinun tulee jatkaa Finasterid Orion -tablettien kéyttoa. Ald lopeta
hoitoa liian aikaisin, silld oireet voivat palata.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Finasterid Orion -tablettien k&ytostd maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa ei ole
kokemusta (katso myos ”Varoitukset ja varotoimet”).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Finasterid Orion -tablettien kdyttod hemodialyysipotilailla ei



ole tdhan mennessa tutkittu.

lakkaat potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Finasterid Orion -tablettien vaikutus on lilan voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta la&kérille tai apteekkiin.

Jos otat enemman Finasterid Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina

yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Finasterid Orion -tabletteja

unohtunut annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, k&d&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat impotenssi ja heikentynyt sukupuolivietti. Nama vaikutukset
ilmenevat usein hoidon alussa, mutta ovat useimmilla potilailla ohimenevid, kun hoitoa jatketaan.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:std)
- sukupuolivietin heikkeneminen

- impotenssi

- pienentynyt siemennesteen maara

- uneliaisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintédén 1 kayttajalla 100:sta)
- siemensyoksyhairiot

- rintojen arkuus, rintojen suureneminen

- ihottuma.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdéan 1 kayttajalla 10 000:sta)
- nesteen eritys rintarauhasesta, kyhmyt rinnoissa.

Esiintymistineys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- sydamentykytys

- kutina, nokkosihottuma

- yliherkkyysreaktiot, lopeta Finasterid Orion -tablettien ké&ytto ja ota heti yhteys la&kariin mikali
sinulla on jokin seuraavista oireista (angioedeema): kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen;
nielemisvaikeuksia; nokkosihottuma ja hengitysvaikeuksia

- maksaentsyymiarvojen kohoaminen

- kipu kiveksissa

- erektiohdiriot, jotka jatkuvat hoidon keskeyttamisen jalkeen

- miesten hedelmattomyys ja/tai siemennesteen huono laatu

- masennus

- sukupuolivietin heikkeneminen, joka jatkuu hoidon keskeyttdmisen jalkeen

- ahdistuneisuus.

Finasteridihoito saattaa vaikuttaa PSA-laboratoriotestin tulokseen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Finasterid Orion -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Al kayta tata ladkettd kotelossa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Finasterid Orion -tabletit sisaltavat

- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltda 5 mg finasteridia.

- Muut aineet tabletin ytimessé ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti,
natriumlauryylisulfaatti. Kalvopéallyste siséltdd hypromelloosia, mikrokiteistd selluloosaa,
makrogoli -8 stearaattia (tyyppi 1).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Finasterid Orion -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kuperia, kalvopéallysteisié tabletteja, joiden
halkaisija on 7 mm. Tabletin toisella puolella on merkintd ”F” ja ”’5”.

PVC/PVDC/Alumiini lapipainopakkaukset: 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7


http://www.fimea.fi/

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.07.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Finasterid Orion 5 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Finasterid Orion ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Finasterid Orion
Hur du tar Finasterid Orion

Eventuella biverkningar

Hur Finasterid Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Finasterid Orion &r och vad det anvands for

Finasterid Orion tillndr en grupp lakemedel som kallas testosteron-5-alfareduktashammare. De verkar
genom att minska storleken pa prostatakorteln hos man.

Finasterid Orion anvands for behandling och kontroll av godartad prostataforstoring (benign
prostatahyperplasi - BPH). Lakemedlet verkar genom att minska storleken pa en forstorad
prostatakortel, forbattrar urinflodet och minskar symtomen av BPH. Det minskar &ven risken for akut
urinretention (oférmaga att urinera) samt risken for att behdva genomga operation.

Finasterid som finns i Finasterid Orion kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Finasterid Orion

Ta inte Finasterid Orion

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

- om du &r kvinna (se &ven avsnittet ”Graviditet och amning”)

- om du dr ett barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Finasterid Orion.

- om du har svart att tomma blasan helt och/eller kraftigt minskat urinflode. Om sa &r fallet bor du
regelbundet undersokas noga for urinvagsfortrangning.

- om du har nedsatt leverfunktion. Plasmakoncentrationen av finasterid kan vara forhojd i
patienter med nedsatt leverfunktion.

- om du far forandringar i brosten, t.ex. kndlar, smarta, forstorade brostkortlar eller
vatskeutsondring fran brosten.

Humdrsvangningar och depression
Humarsvangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har



rapporterats vid anvandning av Finasterid Orion. Omdu upplever ndgot av dessa symtom ska du
kontakta lakare sa snart som majligt for ytterligare medicinsk radgivning.

En lakarundersokning (dar d&ndtarmsundersokning med fingret ingar) och en bestamning av mangden
prostataspecifikt antigen (PSA) i serum ska genomforas innan behandling med finasterid pabérjas och
aterkommande under behandlingen.

Andra lakemedel och Finasterid Orion
Det finns inget som tyder pa att finasterid paverkar eller paverkas av samtidig behandling med andra
lakemedel.

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

Graviditet och amning
Finasterid Orion ar endast avsett for man.

Om din sexualpartner ar eller kan bli gravid bor du skydda henne fran kontakt med din sédesvétska
som kan innehalla sma mangder av likemedlet.

Kvinnor som ar eller kan téankas bli gravida skainte hantera skadade eller krossade Finasterid
Orion -tabletter. Om finasterid upptas genom huden eller intas genom munnen av en kvinna som &r
gravid med ett pojkfoster kan barnet fodas med missbildade konsorgan. Tabletterna &r filmdragerade
(har ett dverdrag), vilket forhindrar kontakt med finasterid sa linge tabletterna inte &r skadade eller
krossade.

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

Finasterid Orion innehaller laktos
Denna medicin innehdller laktos. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du
tar Finasterid Orion 5 mg.

3. Hur du tar Finasterid Orion

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos &r 1 tablett dagligen (motsvarar 5 mg finasterid).

Den filmdragerade tabletten kan tas antingen pa fastande mage eller tillsammans med en maltid.
Tabletten ska svaljas hel och far inte delas eller krossas.

Aven om det intraffar en forbattring efter en kort tid kan det vara nodvandigt att fortsatta behandlingen
i atminstone sex manader for att utvardera om ett positivt resultat har uppnatts.

Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsétta ta Finasterid Orion 5 mg. Avbryt inte
behandlingen i fortid, da finns det risk att symtomen aterkommer.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det finns ingen erfarenhet av anvéndningen av Finasterid Orion 5 mg hos patienter med nedsatt
leverfunktion (se &ven avsnittet *’Varningar och forsiktighet™).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering behdvs. Anvéandningen av Finasterid Orion har inte undersokts i patienter som
genomgar hemodialys.



Aldre patienter
Ingen dosjustering behovs.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Finasterid Orion 5 mg ar for
stark eller for svag for dig.

Omdu har tagit for stor méngd av Finasterid Orion

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Finasterid Orion

Om du har glomt att ta Finasterid Orion 5 mg kan du ta tabletten sa fort du kommer ihag det om det
inte snart &r dags for néasta dos, i det fallet tar du medicinen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar impotens och minskad sexlust. Dessa effekter upptrader vanligtvis i
borjan av behandlingsperioden men varar, hos merparten patienter, inte lange vid fortsatt behandling.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upptill 1 av 10 anvandare)
- minskad sexlust

- impotens

- minskad mangd sadesvétska

- dasighet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upptill 1 av 100 anvéandare)
- problem med sexuell utlésning

- omhet i brostkortlar/brostforstoring

- hudutslag.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- vatskeutsondring fran brostkértel, sma knélar i brosten.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

- hjartklappning

- klada, nasselutslag

- overkanslighetsreaktioner, sluta anvénda Finasterid Orion och kontakta omedelbart lakare om
du upplever nagot av féliande symtom (angioddem): svullnad av ansikte, tunga eller svalg;
svaljningssvarigheter; nasselutslag och andningssvarigheter

- forhojda leverenzymvarden

- testikelsmarta

- erektionsstorningar, som fortsatter efter att behandlingen har avbrutits

- infertilitet hos mén och/eller nedsatt spermiekvalitet

- depression

- minskad sexlust som fortsétter efter att behandlingen har avbrutits

- angest.

Finasterid kan paverka resultatet av ett PSA-test.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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 lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Finasterid Orion ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.” samt p4 blistret efter "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsémnen i tablettkarnan ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat och
natriumlaurilsulfat. Filmdrageringen innehéller hypromellos, mikrokristallin cellulosa och
makrogol 8 stearat (typ I).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Finasterid Orion &r vita, runda, svagt vélvda, filmdragerade tabletter med en diameter pa 7 mm och
mérkta med ”F” och ”5” pa ena sidan.

Blisterforpackningar i PVC/PVDC/Aluminium: 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esho

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast 02.07.2019



