Pakendi infoleht: teave kasutajale
FINASTERIDE ACCORD 1 MG KAETUD TABLETID
Finasteriid

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla
kahjulik teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil
kdrvaltoime, mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Finasteride Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Finasteride Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Finasteride Accord sisaldab finasteriidi. Finasteriid kuulub ravimite riihma, mida
nimetatakse 5-alfa-reduktaasi inhibiitoriteks.

Teie arst on teile selle ravimi maaranud, kuna te kannatate meeste hormoonide méjul
tekkinud kiilaspaisuse all (tuntud ka kui androgeenne alopeetsia). See ravim hoiab &ra
edasise juuste valjalangemise meestel. Mehed, kellel on kerge kuni mdddukas, kuid mitte
taielik juuste valjalangemine, vdivad oodata kasu selle ravimi kasutamisest. See ravim
parsib olulist ensliiimi (5a-reduktaas tldp 2), mis on seotud juuksefolliikulite
regulatsiooniga. Peanahal vahendab see ravim peamiselt DHT kontsentratsiooni, ainet, mis
oluliselt soodustab juuste valjalangemist meestel. Sel viisil aitab see ravim kiilaspaisuse
protsessi tagasi poorata ja edasist juuste valjalangemist valtida.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete naine (sest seda ravimit tohib kasutada ainult mehed, vt jaotist 'Rasedus').
Kliinilised uuringud on naidanud, et see ravim ei toimi naiste juuste valjalangemise
korral.
Te olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate selle
infolehe jaotisest 6.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
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V&tke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.
Mébju eesnaarmespetsiifilisele antigeenile (PSA)

See ravim voib mdjutada vereanaluusi tulemusi, mida nimetatakse PSA-ks
(eesnaarmespetsiifiline antigeen). Seda testi kasutatakse eesnaarmevahi uuringutes. Kui

vahendab PSA kontsentratsiooni.

Mdju viljakusele

Viljatus on teatatud meestel, kes on pikka aega kasutanud finasteriidi ja kellel on ka teisi
riskitegureid, mis véivad viljakust méjutada. Parast finasteriidi kasutamise IGpetamist on
teatatud, et seemnevedeliku kvaliteet paranes véi muutus normaalseks. Pikaajalisi
uuringuid finasteriidi mdju kohta meeste viljakusele ei ole tehtud.

Rinnavahk
V1t jaotis 4.

Meeleolumuutused ja depressioon

Meeleolumuutused nagu depressiivne meeleolu, depressioon ja harvemini suitsiidimotted
on teatatud patsientidel, keda raviti Finasteride Accord'iga. L6petage Finasteride Accord 1
mg kasutamine, kui teil tekib mdni neist sumptomitest, ja votke véimalikult kiiresti
uhendust oma arstiga meditsiinilise néu saamiseks.

Mdnel patsiendil on teatatud seksuaalfunktsiooni langusest. See v4ib kaasa aidata
meeleolumuutustele, sealhulgas suitsiidimdtetele. Kui teil esineb seksuaalfunktsiooni
languse kaebusi, votke uhendust oma arstiga edasise meditsiinilise nGu saamiseks. Teie
arst voib kaaluda ravi I6petamist (vt allpool jaotis 4 lisateabe saamiseks nende
kdrvaltoimete kohta).

Patsientide kaart, mis tuletab meelde ulaltoodut, on kaasas Finasteride Accord 1 mg
tablettide pakendiga.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat

Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed. Puuduvad andmed, mis naitaksid finasteriidi
efektiivsust voi ohutust alla 18-aastastel lastel.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?

Kas te kasutate lisaks Finasteride Accordile ka teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud voi
vOi apteekrile. See kehtib ka ravimite kohta, mille jaoks te ei vaja retsepti.

Millele peaksite toidu osas tahelepanu poorama?

Seda ravimit vib vétta koos toiduga vai ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
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Finasteride Accord 1 mg on md&eldud ainult meeste juuste valjalangemise raviks. Viljakuse
mdju kohta vaadake jaotist 2.
Naised ei tohi Finasteride Accord 1 mg kasutada raseduse ajal esineva riski tottu.
Arge puudutage purustatud vé&i katki lainud Finasteride Accord 1 mg tablette, kui
olete naine ja olete rase voi vdite olla rase.
Kui selle ravimi toimeaine satub raseda naise organismi v&i imendub labi naha, véib
see pohjustada meessoost lapse suguelundite vaararenguid.
Kui rase naine puutub kokku purustatud véi katki lainud Finasteride Accord 1 mg
tablettidega, poorduge oma arsti poole.
Tablettide kilekate hoiab normaalsel kasutamisel ara kokkupuute toimeainega, kui
tablette ei purustata ega katki tehta.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Puuduvad andmed, mis naitaksid, et see ravim mdjutab autojuhtimise véi masinate
kasitsemise véimet.

Finasteride Accord sisaldab laktoosi

See ravim sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile oelnud, et olete teatud suhkrute suhtes
ulitundlik, vétke enne selle ravimi vétmist uhendust oma arstiga.

Finasteride Accord sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta ja on seega sisuliselt
‘naatriumivaba’.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kas teil
on kahtlusi dige kasutamise osas? Vétke siis uhendust oma arsti véi apteekriga.

Soovitatav annus on ks tablett sellest ravimist paevas (vastab 1 mg finasteriidile).
Kilekattega tabletti voib votta tiuhja kdhuga voi koos toiduga. Kilekattega tabletid tuleb alla
neelata tervelt ja neid ei tohi purustada ega katki teha.

See ravim ei toimi kiiremini ega paremini, kui vétate seda sagedamini kui uks kord
paevas.

Meeste juuste viljalangemine on seisund, mis areneb pika aja jooksul. Uldiselt v&ib
olla vajalik seda ravimit kasutada iga paev 3 kuni 6 kuud, enne kui markate, et teie
juuste tihedus suureneb vai juuste valjalangemine vaheneb.

Teie arst aitab teil kindlaks teha, kas see ravim teile sobib. On oluline, et jatkaksite
selle ravimi kasutamist nii kaua, kui arst on maaranud.

Patsiendid, kellel on maksafunktsiooni haired

Kogemused selle ravimi kasutamisega piiratud maksafunktsiooniga patsientidel puuduvad
(vt ka 'Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik').

Patsiendid, kellel on neerufunktsiooni haired
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Neerufunktsiooni hairetega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.
Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit

Kui olete vétnud liiga palju seda ravimit véi kui keegi teine on seda vétnud, votke Uhendust

kaasa, et ravimit oleks lihtsam tuvastada.
Kas unustasite seda ravimit votta?

Kui unustasite seda ravimit v&tta, véite unustatud annuse vahele jatta. Arge votke
kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Soovitatav on jatkata selle ravimi kasutamist maksimaalse efekti saavutamiseks. Kui
katkestate ravi vahepeal, on tdenaoline, et kaotate uuesti saavutatud juuksekasvu 9 kuni 12
kuu jooksul.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi
neid esineda. Mdned kdrvaltoimed on ajutised ja kaovad ravi kaigus voi parast ravi
IGpetamist.

Lopetage selle ravimi kasutamine ja votke kohe uhendust arstiga, kui teil esineb Uks
jargmistest:
Allergilise reaktsiooni sumptomid: huulte, nao, keele véi kurgu turse;
neelamisraskused; nahaloobed (ndgestdbi) ja hingamisraskused.
Enesetapumdtted

Teatage oma arstile kohe muutustest rinnakoes, nagu tukid, valu, rinnanaarme
suurenemine voi eritised nibust, kuna need voivad olla tdsise seisundi, naiteks rinnavahi,
tunnused.

Ménikord (esineb vahem kui 1-l inimesel 100-st):
vahenenud seksuaalsoov
erektsioonihaired
ejakulatsiooniprobleemid, sealhulgas seemnevedeliku (sperma) hulga véhenemine
seksi ajal
depressioon

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata):
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allergilised reaktsioonid nagu 166ve, siigelus, tugev sligelus ja kublad (ndgestébi,
urtikaaria) ning huulte ja nao turse

valulikud voi paistes rinnad

munandite valu

veri spermas

kiire sudametegevus

pusivad erektsioonihaired parast ravi [dpetamist

pusiv vahenenud seksuaalsoov parast ravi [dpetamist

pusivad ejakulatsiooniprobleemid parast ravi Idpetamist

viljatus on teatatud meestel, kes on pikka aega kasutanud finasteriidi ja kellel on
olnud muid viljakust méjutavaid riskitegureid. Parast finasteriidi ravi I6petamist on
teatatud, et seemnevedeliku kvaliteet paranes véi muutus normaalseks. Finasteriidi
mdju kohta meeste viljakusele ei ole labi viidud pikaajalisi uuringuid.

muutused maksa talitluses, mida saab kindlaks teha vereanaluusi abll

arevus

Enesetapumdtted

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, votke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka
vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate
teatada ka otse Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb. Veebisait: www.lareb.nl.
Kdrvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse
kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbile
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja viimane
paev.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt,
mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult
ja el satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on finasteriid. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1 mg
finasteriidi.

Muud selles ravimis sisalduvad ained on:

Tableti stidamik: laktoosmonohudraat; mikrokristalne tselluloos (E460); eelZelatiniseeritud
tarklis (mais); naatriumtarklisgliikolaat (tldp A); laurolililmakrogoolgliitseriidid;
magneesiumstearaat (E572).
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Filmkate: hlipromelloos (E464); titaandioksiid (E171); makrogool 6000; punane raudoksiid
(E172); kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Finasteride Accord valja naeb ja kui palju on pakendis?
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Finasteride Accord 1 mg dhukese polumeerikattega tabletid on punakaspruunid,
ummargused, mdlemalt poolt kumerad, Shukese polumeerikattega tabletid, mille uhel
kuljel on margistus 'F1' ja teisel kuiljel pole margistust.

Finasteride Accord 1 mg dhukese polumeerikattega tabletid on pakitud
alumiinium/alumiinium blisterpakenditesse, mis sisaldavad 28, 30, 84 ja 98 tabletti.

Mitte kdiki nimetatud pakendi suurusi ei turustata.
Registrisse kantud all: RVG 100577

Muugiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holland

Tootja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holland

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

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Poola

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Ateena
Lamia, Schimatari, 32009, Kreeka

See ravim on registreeritud EMP liikmesriikides jargmiste nimede all:

Litkmesriigi nimi Ravimi nimi

Eesti Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Itaalia Finasteride AHCL 1 mg Compresse rivestite con film

Lati Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes

Holland Finasteride Accord 1 mg Filmomhulde Tabletten

Malta Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Portugal FINOX 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
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Hispaania Finasterida Normon 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EFG
Uhendkuningriik Finasteride 1 mg Film-coated Tablets
Bulgaaria Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Kupros Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Poola Finahit, 1 mg, kaetud tabletid
Rootsi Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati septembris 2025.
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