Bipacksedel: information till anvandaren
Finasteride Accord 5 mg Filmdragerade Tabletter
Finasteride

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
* 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 47 Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel
1. 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?
Eventuella 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?
Finasterid tillhor en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashammare. Dessa minskar
storleken pa prostatan hos man.

Detta lakemedel minskar prostatan hos man nar den ar svullen. Detta lakemedel anvands vid
behandling och kontroll av godartad forstoring (alltsé inte cancer) av prostatan (benign
prostatahyperplasi, BPH). Prostatakorteln sitter under urinblasan (endast hos man).
Prostatakorteln producerar vatskan i sperman. En svullen prostatakortel kan leda till ett tillstand
som kallas 'benign prostatahyperplasi'

(BPH). Detta lakemedel minskar den forstorade prostatan, forbattrar urinflodet och symtomen pa
BPH och minskar risken for att du plotsligt inte kan urinera (akut urinretention) och behovet av en
kirurgisk ingrepp.

Vad ar BPH?
Om du har BPH betyder det att din prostata ar svullen. Den kan trycka pa roret genom vilket
urinen flodar nar den lamnar din kropp.
Detta kan leda till problem som
* Kanslan av att du maste urinera oftare, sarskilt pa natten
* Kanslan av att du maste urinera omedelbart
* Svarigheter att urinera
* Ensvag urinstrom nar du urinerar
* Enurinstrom som stannar och startar igen nar du urinerar
* Kanslan av att du inte kan tomma blasan helt

Hos vissa man kan BPH ha allvarligare konsekvenser, sasom:
* Urinvagsinfektioner
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* Plotslig oformaga att urinera
* Behov av kirurgi

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
* Du ar allergisk mot ndgon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser finns i
avsnitt 6.
*  Omdu ar kvinna (eftersom detta lakemedel ar avsett for man)
* Omdu ar ett barn.

Anvand inte Finasteride Accord 5 mg om nagot av ovanstaende galler for dig. Kontakta din lakare
eller apotekare om du ar osaker.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
- Om du har en stor kvarvarande urinvolym i bldsan och/eller en kraftigt minskad urinflode.
Om detta ar fallet, bor du noggrant overvakas for fortrangning av urinvagarna
- Om du har nedsatt leverfunktion. Koncentrationen av finasterid i ditt blod kan da oka
- Omdin partner ar gravid eller kan bli gravid, bor du undvika att hon utsatts for din sperma,
som kan innehalla en liten mangd av lakemedlet
- Om du genomgar ett blodprov som kallas PSA-test (ett test for att upptacka
prostatacancer). Beratta for din lakare att du anvander finasterid. Finasterid kan paverka
koncentrationen av amnet i blodet som undersoks (PSA)

Humorsvangningar och depression

Humorsvangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre ofta, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter som behandlades med Finasteride Accord 5 mg. Kontakta din lakare sa
snart som mojligt for medicinsk radgivning om du upplever ndgot av dessa symtom.

Barn
Detta lakemedel ska inte anvandas for barn.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover 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.

Det galler aven lakemedel som du inte behover recept for.
Finasteride Accord ger i allmanhet inga interaktioner med andra lakemedel.
Inga viktiga interaktioner med andra lakemedel har identifierats.

Vad ska du tanka pa med mat?
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
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Detta lakemedel ar endast avsett for anvandning av man. Detta lakemedel far inte anvandas av
kvinnor.

Kvinnor som ar gravida eller kan bli gravida far inte rora detta lakemedel, sarskilt inte om
tabletterna ar brutna eller krossade. Nar finasterid absorberas genom huden eller tas in via
munnen av en kvinna som ar gravid med en pojke, kan barnet fodas med missbildade konsorgan.
Om en gravid kvinna kommer i kontakt med krossade eller brutna tabletter av detta lakemedel,
kontakta da

omedelbart din lakare. Om patientens partner ar gravid eller kan bli gravid bor patienten undvika
att utsatta sin partner for sitt sperma (till exempel genom att anvanda kondom) eller avbryta
behandlingen med finasterid. tabletter.

Det finns inga kanda uppgifter om att detta lakemedel paverkar korformagan och formagan att
anvanda maskiner.
Finasteride Accord 5 mg innehaller laktos paverkar.

kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Finasteride Accord 5 mg innehaller natrium Detta lakemedel innehaller mindre @n 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 lakare eller
apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning?

Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade dosen ar en tablett per dag (motsvarar 5 mg finasterid per dag).
Filmdragerad tablett kan tas pa fastande mage eller med mat. Detta lakemedel ska tas via
munnen, svaljas hela och far inte brytas eller krossas. Din lakare

Filmdragerad tablett kan tas pa fastande mage eller med mat. Detta lakemedel ska via tas
genomiskt, svaljas hela och far inte brytas eller krossas. Din lakare kan du forutom detta
lakemedel ocksa forskriva ett annat lakemedel (som heter doxazosin) for att hjalpa till att
kontrollera din BPH. under kontroll.

Aven om forbattring kan ske tidigt, kan en behandling pa minst sex manader behdvas for att

bedoma om en gynnsam reaktion har uppstatt.

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Finasteride Accord 5 mg. Avbryt

inte behandlingen i fortid, annars kan symtomen aterkomma.
* Patienter med nedsatt leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av detta lakemedel hos patienter med nedsatt

leverfunktion (se dven ‘Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?’).

* Patienter med nedsatt njurfunktion

- Ingen dosjustering ar nodvandig. Anvandningen av detta lakemedel hos patienter som
behover genomga hemodialys har hittills inte undersokts.

« Aldre

- Ingen dosjustering ar nodvandig.

- Radfraga din lakare eller apotekare om du tror att effekten av detta lakemedel 5 mg ar for
stark eller for svag.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel
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Om du har tagit for manga tabletter eller om ndgon annan har tagit detta lakemedel, kontakta
akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Ta med resten av tabletterna eller den tomma
forpackningen med dig. sa att lakemedlet lattare kan kannas igen.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta en dos av detta lakemedel kan du ta den sa snart du kommer ihdg, om det
inte nastan ar dags for din nasta dos. Folj i sa fall det vanliga doseringsschemat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Din sjukdom kan snabbt forbattras nar du har anvant detta lakemedel. Det kan dock ta minst sex
manader innan full effekt uppnas. Det ar viktigt att du fortsatter anvanda detta lakemedel sa
lange din lakare sager, aven om du inte omedelbart marker nagra fordelar.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din Iakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem. Sluta
anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare om du far nagot av foljande symtom
(angioodem):

* svullnad i ansiktet, tungan eller halsen

* svaljsvarigheter

* hudutslag med intensiv klada och nasselutslag (urtikaria) och andningssvarigheter
De vanligaste biverkningarna ar impotens (erektil dysfunktion) och minskad sexlust. Dessa
biverkningar upptrader normalt i borjan av behandlingen, men kvarstar hos de flesta patienter
vanligtvis inte lange om behandlingen fortsatter.

Vanligt: (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)

* du kan fa problem med utlésningen (ejakulationsproblem), till exempel en minskning av
mangden sperma som slapps ut under sex. Minskningen av mangden utslappt sperma
verkar inte paverka de normala sexuella funktionerna.

* det kan handa att du inte kan fa erektion (impotens)

* dukan fa mindre lust till sex

Ibland: (forekommer hos farre a@n 1av 100 anvandare)

* utslag

* problem med utlosningen (ejakulationsproblem) som kvarstar efter att du har slutat
anvanda detta lakemedel

* svullnad eller omhet i brosten Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data):

* klada, hudutslag med intensiv kldada och kndlar (nasselfeber, urtikaria)

* hjartklappning (du kanner ditt hjarta sla)

* svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen, svaljsvarigheter, andningssvarigheter
(angioodem)

» forandringar i hur din lever fungerar, vilket kan visas genom ett blodprov

* smarta i dina testiklar

* oformaga att fa erektion, vilket kan kvarsta efter att du har slutat anvanda detta medel

* infertilitet hos man och/eller dalig kvalitet pa sadesvatskan. Efter att ha slutat anvanda
detta medel har forbattring av sadeskvaliteten rapporterats

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

* depression
* minskad sexlust, vilket kan kvarsta efter att du har slutat anvanda detta medel
* angest

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

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur forvarar du detta medel?

* Forvara utom syn- och rackhall for barn.

* For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

* Anvand inte detta medel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen efter EXP. Dar star
en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar sista forbrukningsdag

* Spola inte ner lakemedel i 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 5 mg
finasterid.

De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), forgelatiniserad starkelse (majs),
natriumstarkelseglykolat (typ A), lauroylmakrogolglycerider och magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), indigotin (E132), makrogol 6000

Hur ser Finasteride Accord 5 mg ut och hur mycket finns i en forpackning?

Filmdragerade tabletter.

Finasteride Accord 5 mg ar bl3, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med markningen 'F5' pa
ena sidan och ingen markning pa den andra sidan.

Finasteride Accord 5 mg tabletter ar forpackade i ogenomskinliga, vita PVC/PVdAC/Alu
blisterforpackningar med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 eller 120 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Registrerad i registret under: RVG 100578
Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
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Nederlanderna

Tillverkare

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

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

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

Namn pa medlemsstat

Namn pa lakemedlet

Estland Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Frankrijk Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
lerland Finasteride 5 mg filmdragerade tabletter

ltalie Finasteride AHCL 5mg filmdragerade tabletter
Letland Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Malta Finasteride 5mg filmdragerade tabletter

Portugal Finasterida Accord 5mg filmdragerade tabletter
Spanje Finasterida Normon 5 mg filmdragerade tabletter
Nederland Finasteride Accord 5mg filmdragerade tabletter
Verenigd Koninkrijk Finasteride 5 mg filmdragerade tabletter
Bulgarije Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Cyprus Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Litouwen Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Polen Finahit , 5 mg, filmdragerade tabletter

Zweden Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Slowakije Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2024.
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