BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN

Proscar 5 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 kanske behover 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 Proscar och vad anvands detta lakemedel 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 PROSCAR OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen finasterid. Det tillhor en grupp lakemedel
som kallas 5-alfa-reduktashammare. Den aktiva substansen binder till enzymet 5-alfa-reduktas
vilket hammar bildningen av amnet som spelar en roll vid forstoringen av prostatan. Som ett
resultat av denna hamning motverkas ytterligare forstoring av prostatan.

Vid ldngvarig anvandning minskar i de flesta fall den forstorade prostatan. Detta lakemedel ar
endast avsett for anvandning hos man.

Varfor har din lakare ordinerat Proscar?

Finasterid ar en specifik enzymhammare som anvands for behandling av man med godartad
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi, BPH). Proscar minskar den forstorade
prostatan och lindrar urinvagssymtom. Detta lakemedel minskar risken for plotslig oformaga
att urinera (akut urinretention) och behovet av operation.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
listade i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
Kvinnor och barn far inte anvanda detta lakemedel.
Tillstdndet som Proscar ordineras for forekommer endast hos man. Kvinnor som ar gravida
eller kan bli gravida far inte hantera krossade eller brutna tabletter (se avsnittet 'Graviditet,
amning och fertilitet').
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Vad du behover veta fore och under anvandning av Proscar
Om din sexuella partner ar gravid eller kan bli det, bor du undvika att hon kommer i kontakt
med din sperma. Det kan innehalla en mycket liten mangd av lakemedlet.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Brostcancer
Se avsnitt 4.

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.

Humorsvangningar och depression

Humorsvangningar som nedstamdhet, depression och, mer sallan, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter som behandlats med Proscar. Kontakta din lakare sa snart som
mojligt for medicinsk rddgivning om du upplever ndgot av dessa symtom.

Barn
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn. Det finns inga data som visar effekt eller sakerhet
av finasterid hos barn.

Anvandning av Proscar av patienter med nedsatt leverfunktion avrads.
Lat din lakare regelbundet kontrollera effekten av behandlingen.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover Proscar, har du nyligen gjort det eller planerar du att gora
det snart? Informera da din lakare eller apotekare.

Vad bor du tanka pa med mat och dryck?
Proscar kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Proscar ar endast avsett for behandling av godartad prostataforstoring hos man. For effekter
pa fertilitet hos man, se 'Effekter pa fertilitet' ovan.

Kvinnor som ar gravida eller kan bli gravida far inte anvanda detta lakemedel. De far inte rora
vid brutna eller krossade tabletter. Om den aktiva substansen i detta lakemedel tas upp via
munnen eller huden av en kvinna som ar gravid med en manlig bebis, kan det leda till att
pojken fods med missbildningar av konsorganen. Om en gravid kvinna kommer i kontakt med
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den aktiva substansen i detta lakemedel bor hon omedelbart kontakta sin lakare. Proscar-
tabletter har ett skyddande lager sa att det vid normal anvandning inte ar nadgon kontakt med
den aktiva substansen i detta lakemedel, 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. Trotthet och yrsel har ibland rapporterats. Detta bor du ta hansyn till vid utforandet
av dessa uppgifter.

Proscar innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Proscar 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 enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekare. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade dosen ar 1 tablett per dag. Tabletten kan tas med eller utan mat. Din
lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Proscar.

Kom ihag att det tog ar for din prostata att bli sa stor att det orsakade dessa besvar. Proscar
fungerar endast mot dessa besvar och mot ditt tillstdnd om du fortsatter att anvanda det
under lang tid.

Din lakare kan ordinera Proscar tillsammans med ett annat lakemedel, doxazosin, for att battre
kontrollera BPH hos dig.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for mycket av detta lakemedel rekommenderas ingen specifik behandling.
Kontakta din lakare for rad.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta Proscar enligt behandlingsforeskriften. Om du dock har glomt att ta en dos, ta inte dubbel
dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nastatablett som vanligt.

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

apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.
Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av Proscar.

Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare om du upplever nagot av
foljande symtom (angio6dem): svullnad i ansikte, tunga eller svalg; svaljsvarigheter; hudutslag
med intensiv kldda och nasselutslag och andningssvarigheter.

Om du marker forandringar i ditt brostvavnad, sdsom knolar, smarta, mer brostvavnad eller
utsondring fran en brostvarta, ska du omedelbart informera din lakare, eftersom detta kan vara
tecken pa ett allvarligt tillstand, sdsom brostcancer.

Vanliga (férekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):
minskad sexlust
problem med att fa erektion
en minskning av mangden sadesvatska.

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
problem med utlosning
hudutslag
svullna och/eller omma brost.

Okand (frekvens kan inte faststéllas med tillgangliga data):
allergiska reaktioner sdsom utslag och klada
snabb hjartfrekvens
depression
sjalvmordstankar
problem med att fa erektion som kvarstod efter avslutad behandling
minskad sexlust som kvarstod efter avslutad behandling
smarta i testiklarna
blod i sperma
manlig infertilitetoch/eller dalig sadeskvalitet
forhojda leverenzymvarden
angest.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
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.

Forvara under 30°C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter 'EXP:'. Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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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. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt 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. Varje filmdragerad tablett
innehaller 5 mg finasterid.

- De andra amnena i detta lakemedel ar laktosmonohydrat, forgelatiniserad starkelse,
natriumstarkelseglykolat, natriumdokusat, magnesiumstearat (E572), talk(E553Db),
mikrokristallin cellulosa (E553b), mikrokristallin cellulosa Hur ser Proscar ut och vad
innehaller en forpackning?

Proscar filmdragerade tabletter 5 mg ar appelformade, bla, med en ingraverad kod 'MSD 72' pa
ena sidan och 'Proscar' pa den andra.

Forpackning: kartong med tva blisterforpackningar med 14 tabletter.

Registrerad under

RVG 128073//15482 Proscar 5 mg, filmdragerade tabletter (Polen)
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannandet for forsaljninggen och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompakker (se etikett pa ytterforpackningen):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
eller

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel godkandes senast i oktober 2024.
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