Bipacksedel: information for anvandaren

Propecia 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 Propecia 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

SRGIFNERENIES

1. Vad ar Propecia och vad anvands det for?

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen finasterid.

Detta lakemedel ar endast avsett for anvandning hos man.

Detta lakemedel anvands for behandling av manligt haravfall (aven kant som androgen alopeci)
hos man i aldern 18-41 ar. Om du efter att ha last denna bipacksedel har fler fragor om manligt
haravfall, kontakta din lakare.

Manligt haravfall ar vanligt. Det antas orsakas av en kombination av arftliga faktorer och ett visst
hormon, kallat dihydrotestosteron (DHT). Under paverkan av DHT blir harets tillvaxtfas kortare
och haret blir tunnare.

| harbotten minskar detta lakemedel koncentrationen av DHT genom att hamma ett enzym (5-
alfa-reduktas typ 2) som omvandlar testosteron till DHT. Endast man med latt till mattligt men
inte fullstandigt haravfall kan forvanta sig att dra nytta av att anvanda detta lakemedel. Hos de
flesta man som behandlats med detta lakemedel i 5 ar saktades haravfallet ner, och hos minst

halften av dessa man skedde ocksa en viss forbattring av harvaxten.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
J 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.
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. Du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns 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.

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 gor ett PSA-test,
informera din lakare eller apotekspersonal om att du anvander detta lakemedel, eftersom detta
lakemedel 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 sasom nedstamdhet, depression och, mer sallan, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter som behandlats med Propecia. Sluta anvanda Propecia om du
upplever nagot av dessa symtom och kontakta din lakare sa snart som mojligt for medicinsk
radgivning.

Minskat sexuellt fungerande har rapporterats hos vissa patienter. Detta kan bidra till
humorsvangningar, inklusive sjalvmordstankar. Om du upplever minskat sexuellt fungerande,
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 Propecia.

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 Propecia, har du nyligen gjort det eller planerar du att
gora det snart? Beratta det for din lakare eller apotekare.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta lakemedel ar endast avsett for behandling av begynnande skallighet hos man. For effekter
pa fertiliteten hos man, se 'Effekter pa fertiliteten' ovan.
. Kvinnor som ar gravida eller kan bli gravida far inte anvanda detta lakemedel.
. Ror inte vid brutna eller krossade tabletter av detta lakemedel om du ar kvinna och ar
gravid eller kan bli gravid.
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. Om den aktiva substansen i detta lakemedel intas 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 kvinna som ar gravid kommer i kontakt med den aktiva substansen i detta
lakemedel, bor hon kontakta sin lakare.
. Filmbelaggningen pa tabletterna kommer vid normal anvandning att forhindra kontakt

med den aktiva substansen, forutsatt att tabletterna inte bryts eller krossas.
Om du har fler fragor, kontakta din lakare eller apotekare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som visar att detta lakemedel paverkar korformagan eller anvandningen av
maskiner.

Propecia innehaller laktos
Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Propecia innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar '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 en gang per dag. Tabletterna kan tas med eller utan
mat.

Din lakare kommer att hjalpa dig att faststalla om detta lakemedel fungerar for dig. Det ar viktigt
att anvanda detta lakemedel sa lange som din lakare foreskriver det. Detta lakemedel kan endast
fungera pa 1dng sikt om du fortsatter att anvanda det.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har anvant for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare. Detta
lakemedel fungerar inte snabbare eller battre om du tar det mer a@n en gang per dag.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Det kan ta 3 till 6 manader innan den fulla effekten av detta lakemedel uppnas. Det ar viktigt att
fortsatta anvanda detta lakemedel sa lange som din lakare foreskriver det. Om du slutar anvanda
detta lakemedel ar det troligt att du forlorar den atervunna harvaxten inom 9 till 12 manader.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
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4, Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.
Biverkningarna var generellt overgaende under behandlingen eller forsvann efter att
behandlingen avslutades.

Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare om du har nagot av foljande
symtom (angioddem): svullnad i ansiktet, tungan eller halsen; svaljsvarigheter; hudutslag med
intensiv kldda och nasselutslag; andningssvarigheter och sjalvmordstankar.

Om du marker forandringar i ditt brostvavnad, sdsom knolar, smarta, mer brostvavnad eller
utsondring fran en brostvarta, bor du omedelbart beratta det for din lakare, eftersom detta kan
vara tecken pa en allvarlig sjukdom, sdsom brostcancer.

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

. minskad sexlust

. problem med att fa erektion

. problem med utlosning, sdsom minskad mangd sadesvatska
. depression.

Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data):

. allergiska reaktioner sdsom utslag och klada

. omma eller svullna brost

. smarta i testiklarna

. blod i sperman

. snabb hjartfrekvens

. ihdllande problem med att fa erektion efter avslutad behandling
. ihdllande minskad sexlust efter avslutad behandling

. ihdllande problem med utlosning efter avslutad behandling
. manlig infertilitet och/eller dalig sadeskvalitet

. forhojda leverenzymer

. angest

. sjalvmordstankar.

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen efter 'EXP'. Det
anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns i detta lakemedel?

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

. De andra amnena i detta lakemedel ar:
0 Tablettkarna: laktosmonohydrat (110,4 mg, se avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa,

forgelatiniserad majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, natriumdokusat,
magnesiumstearat.

0 Filmdragering: talk, hydroxypropylcellulosa, hypromellos, titandioxid (E171), gult
jarnoxid (E172) och rétt jarnoxid (E172).

Hur ser Propecia ut och vad finns i en forpackning?

Propecia filmdragerade tabletter levereras i blisterforpackningar.

Tabletterna ar rodbruna, attkantiga, filmdragerade och kupade, med ett praglat 'P'-logo pa
ena sidan och 'Propecia’ pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 7, 28, 30, 84 eller 98 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand:
N.V. Organon Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tel.: 00800 66550123

E-post: dpoc.benelux@organon.com

Tillverkare:
Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
2031 BN Haarlem Nederlanderna

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Detta lakemedel ar registrerat under RVG 27397.
Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Tyskland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Osterrike, Portugal,
Spanien och Sverige: Propecia.
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Denna bipacksedel godkandes senast i november 2025.

Mer information om detta lakemedel finns pa CBG:s webbplats (www.cbg-meb.nl).
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