Bipacksedel: information for anvandaren
FINASTERIDE ACCORD 1 MG FILMDRAGERADE TABLETTER
Finasterid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan
vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte
namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Finasteride Accord och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Finasteride Accord och vad anvands det for?

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

Din lakare har ordinerat detta lakemedel eftersom du lider av haravfall pa grund av manliga
hormoner (dven kant som androgen alopeci). Detta lakemedel forhindrar ytterligare
haravfall hos man. Man med latt till mattligt, men inte fullstandigt haravfall kan forvanta sig
att dra nytta av anvandningen av detta lakemedel. Detta lakemedel hammar ett viktigt
enzym (5a-reduktas typ 2), som ar involverat i regleringen av harsackarna. | harbotten
minskar detta lakemedel sarskilt koncentrationen av DHT, ett amne som i hog grad bidrar
till haravfall hos man. Pa detta satt hjalper detta lakemedel till att vanda processen av
skallighet och forhindra ytterligare haravfall.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar en kvinna (eftersom detta lakemedel endast far anvandas av man, se avsnittet

'Graviditet'). Kliniska studier har visat att detta lakemedel inte fungerar vid haravfall
hos kvinnor.

Du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade i
avsnitt 6 i denna bipacksedel.
Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA)

Detta lakemedel kan paverka resultaten av ett blodprov som kallas PSA (prostataspecifikt
antigen). Detta test anvands vid undersokningar av prostatacancer. Om du ska gora ett
PSA-test, informera din lakare eller apotekspersonal om att du anvander detta lakemedel,
eftersom det sanker PSA-koncentrationen.

Effekter pa fertiliteten

Infertilitet har rapporterats hos man som anvant finasterid under lang tid och som ocksa
hade andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Efter att ha slutat med finasterid har
det rapporterats att sadeskvaliteten forbattrades eller blev normal. Det finns inga
langtidsstudier om effekten av finasterid pa fertiliteten hos man.

Brostcancer
Se avsnitt 4.

Humorsvangningar och depression

Humorsvangningar sdsom nedstamdhet, depression och, mer sallan, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter som behandlats med Finasteride Accord. Sluta anvanda
Finasteride Accord 1 mg om du upplever nagot av dessa symtom och kontakta din lakare
sa snart som mojligt for medicinsk radgivning.

Minskat sexuellt funktion har rapporterats hos vissa patienter. Detta kan bidra till
humorsvangningar, inklusive sjalvmordstankar. Om du upplever minskad sexuell funktion,
kontakta din lakare for vidare medicinsk radgivning. Din lakare kan overvaga att avbryta
behandlingen (se avsnitt 4 nedan for mer information om dessa biverkningar).

Ett patientkort som paminner om ovanstaende medfoljer forpackningen av Finasteride
Accord 1 mg tabletter.

Barn och ungdomar under 18 ar

Detta lakemedel far inte anvandas av barn. Det finns inga data som visar effekt eller
sakerhet av finasterid hos barn under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel vid sidan av Finasteride Accord, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte
behover recept for.

Vad ska du tanka pa nar det galler mat?

Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Finasteride Accord 1 mg ar endast avsett for behandling av haravfall hos man. For effekter
pa fertiliteten, se avsnitt 2.
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Kvinnor far inte anvanda Finasteride Accord 1 mg pa grund av risk under graviditet.
Ror inte krossade eller brutna Finasteride Accord 1 mg tabletter om du ar kvinna och
gravid eller kan bli gravid.

Om den aktiva substansen i detta lakemedel tas upp eller absorberas genom huden
av en kvinna som ar gravid med en manlig bebis, kan det leda till att pojken fods
med missbildningar pa konsorganen.

Om en gravid kvinna kommer i kontakt med krossade eller brutna Finasteride
Accord 1 mg tabletter, kontakta din lakare.

Filmbelaggningen pa tabletterna kommer vid normal anvandning att forhindra
kontakt med den aktiva substansen, forutsatt att tabletterna inte bryts eller krossas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga kanda data som visar att detta lakemedel paverkar korformagan och
formagan att anvanda maskiner.

Finasteride Accord innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Om din lakare har sagt att du ar overkanslig mot vissa
sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Finasteride Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per doseringsenhet och ar
darfor i huvudsak

‘natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade dosen ar en tablett av detta lakemedel per dag (motsvarar 1 mg
finasterid). Filmdragerade tabletter kan tas pa fastande mage eller med mat.
Filmdragerade tabletter ska svaljas hela och far inte brytas eller krossas.

Detta lakemedel verkar inte snabbare eller battre om du tar det oftare an en gang
per dag.

Haravfall hos man ar ett tillstdnd som utvecklas over en lang tidsperiod. Generellt
kan det vara nodvandigt att anvanda detta lakemedel dagligen i 3 till 6 manader
innan du marker att din hartathet okar eller ditt haravfall minskar.

Din lakare kommer att hjalpa dig att avgora om detta lakemedel fungerar for dig.
Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda detta lakemedel sa lange som din lakare
foreskriver.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av detta lakemedel hos patienter med nedsatt
leverfunktion (se aven 'Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel').
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Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig for patienter med nedsatt njurfunktion.
Har du tagit for mycket av detta lakemedel

Om du har tagit for mycket av detta lakemedel eller om nadgon annan har tagit det,
kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Ta med resten av tabletterna eller den
tomma forpackningen sa att lakemedlet lattare kan identifieras.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta detta lakemedel kan du hoppa over den glomda dosen. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Det rekommenderas att fortsatta anvanda detta lakemedel for att uppna maximal effekt.
Om du avbryter behandlingen ar det troligt att du forlorar den atervunna harvaxten inom 9
till 12 manader.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas
av dem. Vissa av biverkningarna ar tillfalliga och forsvinner under behandlingen eller efter
att behandlingen avslutats.

Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare om du upplever nagot
av foljande:
Symtom pa en allergisk reaktion: svullnad av lappar, ansikte, tunga eller hals;
svaljsvarigheter; nasselutslag och andningssvarigheter.
Sjalvmordstankar

Rapportera forandringar i brostvavnaden sasom knolar, smarta, forstoring av
brostvavnaden eller utsondring fran brostvartan omedelbart till din lakare, eftersom detta
kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, sdsom brostcancer.

Ibland (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
minskad sexlust
problem med att fa erektion
problem med utlosning, inklusive minskning av mangden sadesvatska (sperma)
under sex
depression
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Okand (frekvens kan inte faststéllas med tillgangliga data):

allergiska reaktioner sdsom utslag, klada, hudutslag med intensiv kldda och
nasselutslag (urtikaria) och svullnad av lappar och ansikte

omma eller svullna brost

smarta i testiklarna

blod i sperma

snabb hjartfrekvens

ihallande problem med att fa erektion efter avslutad behandling

ihallande minskad sexlust efter avslutad behandling

ihallande problem med utlosning (ejakulationsproblem) efter avslutad behandling
infertilitet har rapporterats hos man som anvant finasterid under lang tid och hade
andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Efter avslutad behandling med
finasterid har det rapporterats att sadeskvaliteten forbattrades eller blev normal.
Det har inte gjorts nagra langsiktiga studier om effekten av finasterid pa fertiliteten
hos man.

forandringar i hur din lever fungerar, vilket kan bestammas genom ett blodprov
angest

Sjalvmordstankar

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det svenska Lakemedelsverket. Webbplats: www.lareb.nl. Genom
att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen efter
EXP. Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
Spola inte ner lakemedel | avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna.
Fraga din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander.
De forstors da pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 1
mg finasterid.

De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna: laktosmonohydrat; mikrokristallin cellulosa (E460); forgelatiniserad starkelse
(majs); natriumstarkelseglykolat (typ A); lauroylmakrogolglycerider; magnesiumstearat
(E572).
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Filmdragering: Hypromellos (E464); titandioxid (E171); makrogol 6000; rod jarnoxid (E172);
gul jarnoxid (E172).

Hur ser Finasteride Accord ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Filmdragerad tablett.

Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter ar rodbruna, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med markningen 'F1' pa ena sidan och ingen markning pa den
andra sidan.

Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i aluminium/aluminium
blisterforpackningar i forpackningar om 28, 30, 84 och 98 tabletter.

Inte alla forpackningsstorlekar som namns marknadsfors.
Registrerad under: RVG 100577

Innehavare av forsaljningstillstandet
Accord Healthcare B.V,,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlanderna

Tillverkare

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

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

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

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Namn pa medlemsstaten Namn pa lakemedlet

Estland Finasteride Accord 1 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Italien Finasteride AHCL 1 mg Compresse rivestite con film
Lettland Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes
Nederlanderna Finasteride Accord 1 mg Filmdragerade Tabletter

Malta Finasteride 1 mg Filmdragerade Tabletter

Portugal FINOX 1 mg filmdragerade tabletter
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Spanien Finasterida Normon 1 mg filmdragerade tabletter EFG
Forenade kungariket  Finasteride 1 mg Filmdragerade Tabletter

Bulgarien Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter
Cypern Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter

Polen Finahit , 1 mg, filmdragerade tabletter

Sverige Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2025.
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