FINASTERIDE ACCORD 1 MG KALVOPAALLYSTETYT TABLETIT
Finasteridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla
se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Finasteride Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Finasteride Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Finasteride Accord sisaltaa finasteridia. Finasteridi kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan 5-
alfareduktaasin estajiksi.

Léékérisi on maarannyt sinulle témén Iéékkeen koska kérsit mieshormonien aiheuttamasta

ja estamaan Ilsahlustenlahtoa.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin sita on kaytettava erityisen varovaisesti?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet nainen (koska tété Iééketté saa kéyttéé vain miehet katso kohta 'Raskaus').

hiustenlahdossa.
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.

Milloin tata laaketta on kaytettava erityisen varovaisesti?
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Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Vaikutukset eturauhasen spesifiseen antigeeniin (PSA)

PSA pitoisuutta.

Vaikutukset hedelmallisyyteen

Hedelmattomyytta on raportoitu miehilla, jotka ovat kayttaneet finasteridia pitkaan ja joilla
on myos muita riskitekijoita, jotka voivat vaikuttaa hedelmallisyyteen. Finasteridin kayton
lopettamisen jalkeen on raportoitu, etta siemennesteen laatu parani tai normalisoitui.
Pitkaaikaistutkimuksia finasteridin vaikutuksesta miesten hedelmallisyyteen ei ole tehty.

Rintasyopa
Katso kohta 4.

Mielialan vaihtelut ja masennus

Mielialan vaihteluita, kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmin itsemurha-
ajatuksia, on raportoitu potilailla, joita on hoidettu Finasteride Accordilla. Lopeta
Finasteride Accord 1 mg:n kéytté jos koetjotain néisté oireista, ja ota mahdollisimman

Joillakin potilailla on raportoitu seksuaalisen toiminnan heikkenemista. Tama voi vaikuttaa
mielialan vaihteluihin, mukaan lukien itsemurha-ajatukset. Jos koet seksuaalisen toiminnan
heikkenemista, ota yhteytta laakariisi saadaksesi lisaohjeita. Laakarisi voi harkita hoidon
lopettamista (katso kohta 4 alla lisatietoja naista haittavaikutuksista).

Pakkaus sisaltaa potilaskortin, joka muistuttaa ylla olevasta, Finasteride Accord 1 mg
-tablettien mukana.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Tata laaketta ei saa kayttaa lapsilla. Ei ole tietoja, jotka osoittaisivat finasteridin
tehokkuuden tai turvallisuuden alle 18-vuotiailla lapsilla.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatteko Finasteride Accordin lisaksi muita laakkeita, oletteko askettain kayttanyt tai
onko mahdollista, etta kaytatte lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi
tai apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin ei tarvita reseptia.

Mihin tulee kiinnittaa huomiota syomisen yhteydessa?

Tata laaketta voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Finasteride Accord 1 mg on tarkoitettu vain miesten hiustenlahdon hoitoon.
Hedelmallisyyteen liittyvat vaikutukset, katso kohta 2.
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Naiset eivat saa kayttaa Finasteride Accord 1 mg:aa raskauden aikaisen riskin vuoksi.
Ala koske murskattuihin tai rikkoutuneisiin Finasteride Accord 1 mg tabletteihin, jos
olet nainen ja olet raskaana tai saattaisit olla raskaana.

Jos taman laakkeen vaikuttava aine otetaan tai imeytyy ihon kautta naiselle, joka on
raskaana poikavauvan kanssa, se voi johtaa pojan sukupuolielinten
epamuodostumiin.

Jos raskaana oleva nainen joutuu kosketuksiin murskattujen tai rikkoutuneiden
Finasteride Accord 1 mg tablettien kanssa, ota yhteys laakariisi.

Tablettien kalvopaallyste estaa normaalikaytossa kosketuksen vaikuttavaan
aineeseen, kunhan tabletteja ei rikota tai murskata.

Ajaminen ja koneiden kaytto

sokerelille, ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

Finasteride Accord sisaltaa natriumia
kaytannossa
‘natriumvapaa’.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu annos on yksi tabletti tata ladketta paivassa (vastaa 1 mg finasteridia).

paivassa.

Hiustenlahto miehilla on tila, joka kehittyy pitkan ajan kuluessa. Yleisesti ottaen voi
olla tarpeen kayttaa tata laaketta paivittain 3—6 kuukauden ajan ennen kuin huomaat
hiustesi tiheyden kasvavan tai hiustenlahdon vahenevan.

Potilaat, joilla on heikentynyt maksan toiminta

Ei ole kokemusta taman laakkeen kaytosta potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta
(katso my6s 'Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa').

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta
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Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta.
Oletko ottanut lilkaa tata laaketta

Jos olet ottanut liikaa tata laaketta tai jos joku muu on ottanut tata laaketta, ota yhteytta
lahimman sairaalan paivystykseen. Ota loput tabletit tai tyhja pakkaus mukaasi, jotta laake
voidaan helpommin tunnistaa.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut ottaa taman lagkkeen, voit jattaa unohtuneen annoksen viliin. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

On suositeltavaa jatkaa taman laakkeen kayttoa maksimaalisen vaikutuksen

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat
niita saakaan. Jotkut haittavaikutuksista ovat tilapaisia ja haviavat hoidon aikana tai hoidon
lopettamisen jalkeen.

Lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin, jos koet jonkin
seuraavista:
Allergisen reaktion oireet: huulten, kasvojen, kielen tai kurkun turvotus;
nielemisvaikeudet; ihon alla olevat paukamat (nokkosihottuma) ja
hengitysvaikeudet.
ltsemurha-ajatukset

lImoita laakarillesi valittomasti muutoksista rintakudoksessa, kuten kyhmyt, kipu,
rintakudoksen suurentuminen tai nannista erittyminen, koska nama voivat olla merkkeja
vakavasta sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta):
vahemman halua seksia kohtaan
ongelmia erektion saamisessa

vaheneminen seksin aikana
masennus
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allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina, voimakas kutina ja paukamat
(nokkosihottuma, urtikaria) seka huulten ja kasvojen turvotus

kivuliaat tai turvonneet rinnat

kipu kiveksissa

verta spermassa

nopea sydamen syke

jatkuvia ongelmia erektion saamisessa hoidon lopettamisen jalkeen

jatkuva vaheneminen seksuaalisessa halussa hoidon lopettamisen jalkeen

jatkuvia siemensyoksyongelmia (ejakulaatio-ongelmia) hoidon lopettamisen jalkeen
hedelméttbmyytté on raportoitu miehillé jotka ovat kéytténeet finasteridia pitkaan
lopettamisen jalkeen on raportoitu siemennesteen laadun parantuneen tai
normalisoituneen. Pitkaaikaista tutkimusta finasteridin vaikutuksesta miesten
hedelmallisyyteen ei ole tehty.

muutoksia maksan toiminnassa, mika voidaan todeta verikokeella

ahdistus

ltsemurha-ajatukset

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimeaan. Verkkosivusto: www.lareb.nl. IImoittamalla haittavaikutuksista voitte auttaa meita
saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytatte tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Télle Iéékkeelle ei ole erityisié séilytysolosuhteita

vastuullisesti, elvatka ne paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen vaikuttava aine on finasteridi. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 1 mg
finasteridia.

Tabletin ydin: Iaktoosmonohydraattl; mikrokiteinen selluloosa (E460); esigelatinoitu
tarkkelys (maissi); natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A); lauroyylimakrogoliglyseridit;
magnesiumstearaatti (E572).
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Kalvopaallyste: hypromelloosi (E464); titaanidioksidi (E171); makrogoli 6000; punainen
rautaoksidi (E172); keltainen rautaoksidi (E172).

Kalvopaallysteinen tabletti.

Finasteride Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat punaruskeita, pyoreita, molemmin
puolin kuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on merkinta 'F1' toisella puolella ja ei
merkintaa toisella puolella.

Finasteride Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu alumiini/alumiini
lapipainopakkauksiin pakkauksissa, joissa on 28, 30, 84 ja 98 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.
Rekisterissa merkitty numerolla: RVG 100577

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V,,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

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

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

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

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

Jasenvaltion nimi Laakkeen nimi

Viro Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Italia Finasteride AHCL 1 mg Compresse rivestite con film

Latvia Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes

Alankomaat Finasteride Accord 1 mg Filmomhulde Tabletten

Malta Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

Portugali FINOX 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
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Espanja Finasterida Normon 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EFG
Yhdistynyt kuningaskunta Finasteride 1 mg Film-coated Tablets
Bulgaria Finasteride Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Kypros Finasteride Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Puola Finahit, 1 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Ruotsi Finasteride Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2025.
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