Bipacksedel: Information till anvéandaren
Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Finasteride Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Finasteride Accord
Hur du tar Finasteride Accord

Eventuella biverkningar

Hur Finasteride Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Finasteride Accord ar och vad det anvands for

Finasteride Accord innehaller finasterid. Finasterid tillhor en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-
reduktashdmmare.

Din lakare har skrivit ut Finasteride Accord at dig for att du har manligt haravfall (s k androgen
alopeci). Finasteride Accord forebygger ytterligare haravfall hos man. Man med latt till mattligt, men
inte fullstandigt haravfall kan ha nytta av anvandning av Finasteride Accord. Finasteride Accord
blockerar ett viktigt enzym (Typ Il 5-alfa-reduktas) som bidrar till att styra harsackens funktion.

Finasteride Accord sanker halten DHT, som &r en viktig bidragande orsak till manligt haravfall, i
harbotten. Pa detta satt bromsar Finasteride Accord haravfallsprocessen och forebygger ytterligare
haravfall.

Finasterid som finns i Finasteride Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Finasteride Accord

Ta inte Finasteride Accord

- Om du ar allergisk mot finasterid eller nagot av dvriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- Om du ar barn eller tonaring

- om du &r kvinna (se &ven under *Graviditet och amning’). Kliniska studier har visat att
Finasteride Accord saknar effekt vid behandling av haravfall (androgen alopeci) hos kvinnor.

- Om du sedan tidigare behandlas med finasterid eller annan 5-alfa-reduktashdmmare mot
godartad prostataforstoring (benign prostatahypertrofi, BPH) eller ndgon annan sjukdom.

Varningar och férsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Finasteride Accord

Bestdmning av halten prostataspecifikt antigen (PSA) i serum ska géras innan behandlingen med
finasterid paborjas, samt under behandlingens gang.



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

Humdrsvangningar och depression

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

Andra lakemedel och Finasteride Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Finasteride Accord paverkas normalt inte av andra ldkemedel.

Det finns inga uppgifter tillgangliga om samtidig anvéndning av Finasteride Accord och topikal (fér
utvartes bruk) minoxidil for behandling av manligt haravfall. Denna kombination rekommenderas inte.

Intag av Finasteride Accord med mat och dryck
Finasteride Accord kan tas med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet
Finasteride Accord ar endast avsett for man.

Kvinnor som &r eller kan bli gravida ska inte handskas med Finasteride Accord, i synnerhet inte
krossade eller delade tabletter, Om finasterid anvands av en kvinna som béar pa ett foster av manligt
kdn, kan utvecklingen av fostrets kdnsorgan hdmmas eftersom finasterid kan tas upp i kroppen eller
genom huden.

Om patientens sexualpartner &r eller kan bli gravid bor patienten antingen undvika att utsétta sin
partner fér sperma (t ex genom att anvanda kondom) eller avbryta behandling med finasterid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga uppgifter som tyder pa att Finasteride Accord paverkar formagan att kora bil och handha
maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker

Viktig information om nagot innehallsamne i Finasteride Accord
Detta lakemedel innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

3. Hur du tar Finasteride Accord

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

Rekommenderad dos &r en tablett Finasteride Accord om dagen (motsvarande 1 mg finasterid).
Den filmdragerade tabletten kan tas antingen pa fastande mage eller med mat. Tabletten ska svéljas hel
och far inte delas eller krossas.

- Finasteride Accord far inte snabbare eller battre effekt om du tar fler an en tablett om dagen.

- Manligt haravfall fortskrider langsamt. | allmanhet kravs daglig behandling i tre till sex manader
innan det marks att haret blivit tjockare eller haravfallet minskat.

- Din lakare kommer att hjapa dig att avgéra om Finasteride Accord har effekt pa ditt haravfall.
Det &r viktigt att anvanda Finasteride Accord sa lange som din lakare foreskrivit.



Patienter med nedsatt leverfunktion
Det saknas erfarenhet av att behandla patienter med nedsatt leverfunktion med Finasteride Accord.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Finasteride Accord

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. Ta med eventuella Gverblivna tabletter och/eller tomforpackningen for att underlatta
identifiering.

Om du har glémt att ta Finasteride Accord
Om du glomt att ta en dos av Finasteride Accord, fortsétt bara med ndsta dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar ta Finasteride Accord
Det &r viktigt att du fortsatter att ta Finasteride Accord for basta mojliga effekt. Om du avbryter
behandlingen s kommer du troligtvis att tappa det har du aterfatt inom 9 till 12 manader.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De biverkningar som observerats har oftast varit dvergaende hos de som fortsatt behandlingen
eller har forsvunnit da behandlingen avslutats.

Avbryt omedelbart behandlingen med Finasteride Accord och kontakta lakare om du upplever

nagot av foljande:

- Symtom pa allergisk reaktion: svullnad i lappar, ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svilja,
knolar under huden (nasselfeber) och andningssvarigheter

- Depression (kansla av stor sorgsenhet och vardeldshet)

Kontakta snarast ldkare om du upptécker fordndringar i brésten som t ex knutor, smarta, forstorade
brost eller flytning fran brostvartan, da detta kan vara tecken pa allvarlig sjukdom som t ex
brostcancer.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare):

—  nedsatt sexlust

- erektionssvarigheter

- ejakulationsproblem sasom minskad mangd sadesvatska vid utlosning under samlag.
- depression

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare:

- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag, klada, nasselfeber och svullnad av lappar och ansikte

- brostforstoring eller brostomhet

- hjartklappning

—  testikelsmarta

- Okad puls

- kvarstaende erektionsproblem efter avslutad behandling

- kvarstdende nedsatt lust till sex efter avslutad behandling

- kvarstaende ejakulationsproblem efter avslutad behandling

- infertilitet har rapporterats bland méan som tagit finasterid under lang tid och som samtidigt hade
andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Normalisering eller forbattring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Man har inte gjort
nagra langtidsstudier kring finasterids effekt pa mans fertilitet.



- Forandringar i leverns funktion, vilket kan testas med ett blodprov.
- Angest.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Finasteride Accord ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blistret efter EXP.
Utgangsdatumet avser sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 1 mg finasterid.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérnor: Laktosmonohydrat; mikrokristallin cellulosa (E460); pregelatiniserad majsstéarkelse;
natriumstarkelseglykolat (typ A); laurylmakrogolglycerider; magnesiumstearat (E572).

Drageringsfilm: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 6000, jarnoxidréd (E172),
jarnoxidgul (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Finasteride Accord ar rod-bruna, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, markta ‘F1’ pa ena sidan
och omérkta pa andra sidan.

Forpackade i blisterforpackningar av aluminium/aluminium innehallande 28, 30, 84 eller 98
tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien


http://www.lakemedelsverket.se

Wessling Hungray Limited
1047 Budapest, Foti ut 56
Ungern

Laboratorios Normon S.A.,
Ronda de Valdecarrizo 6,
28760 Tres Cantos, Madrid,
Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
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