Bipacksedel: Information till anvéandaren

Finasterid Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Finasterid Aurobindo &r och vad det anvéands for
Vad du behodver veta innan du tar Finasterid Aurobindo
Hur du tar Finasterid Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Finasterid Aurobindo ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Finasterid Aurobindo ar och vad det anvands for

Finasterid Aurobindo tillhor en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare.

Det binder till enzymet 5-alfa-reduktas och hammar pa sétt bildningen av amnet som spelar en roll vid
prostatafdrstoring. Som ett resultat av denna hdmning forhindras ytterligare prostataférstoring. Vid
langre tids anvandning blir den forstorade prostata i de flesta fall mindre.

Detta lakemedel &r endast avsett att anvandas av mén.

Varfor har din lékare ordinerat Finasterid Aurobindo?

Finasterid &r en specifik enzymhdmmare som anvands for att behandla mén med godartad
prostataforstoring (godartad prostatahyperplasi, BPH). Finasterid Aurobindo minskar den forstorad
prostatans storlek och lindrar urinvagssymtom. Detta lakemedel minskar risken for plétslig oformaga
att urinera (akut urinretention) och behovet att genomga operation.

Finasterid som finns i Finasterid Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Finasterid Aurobindo

Ta inte Finasterid Aurobindo

- om du &r allergisk mot finasterid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu &r kvinna (eftersom detta ldkemedel &r avsett for man).

- omdu &r barn

Det tillstand for vilket Finasteride Aurobindo &r ordinerat galler endast man. Kvinnor som ar gravida

eller som kan bli gravida ska inte rora delade eller krossade tabletter (se avsnitt "Graviditet, amning

och fertilitet™).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Finasterid Aurobindo



- om du har svart att tomma urinblasan och/eller har kraftigt minskat urinflode. Om sa ar fallet, bor
du foljas noggrant med avseende pa fortrangning i urinvagarna.

- Om din sexualpartner &r eller kan ténkas bli gravid, ska du undvika att hon exponeras for din
sadesvatska eftersom den kan innehdlla ytterst sma mangder av lakemedlet som kan paverka
utvecklingen av barnets kdnsorgan.

- -om du har nedsatt leverfunktion

Brostcancer
Brostcancer har rapporterats med finasterid. Tala omedelbart med din lakare om du marker nagot av
de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Effekter pa det prostataspecifika antigenet (PSA)

Detta lakemedel kan paverka resultaten av ett blodprov som kallas PSA (prostataspecifikt antigen).
Detta test anvands for att upptéacka prostatacancer. Om du ska gora ett PSA-test, berétta for lakare
eller for apotekspersonal att du tar detta lakemedel eftersom det sanker koncentrationen av PSA.

Effekt pa fertilitet

Infertilitet har rapporterats hos man som hade anvént finasterid under en lang tid och som ocksa hade
andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Efter avslutad anvéandning av finasterid rapporterades
det att spermakvaliteten blev forbattrad eller normal. Inga langtidsstudier har utforts pa finasterids
paverkan pa fertiliteten hos man.

Humdrsvéngningar och depression

Humorsvangningar sdsom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats vid anvandning av Finasterid Aurobindo. Om du upplever nagot av dessa symptom ska du
kontakta lakare sa snart som majligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Barn
Barn far inte anvanda detta lakemedel. Det saknas data som visar effekt eller sakerhet for
finasterid hos barn.

Andra lakemedel och Finasterid Aurobindo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Finasterid Aurobindo paverkar i vanliga fall inte andra lakemedel.

Finasterid Aurobindo med mat och dryck och alkohol
Finasterid Aurobindo kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning och fertilitet
Finasterid Aurobindo ar endast avsett for behandling av godartad prostataférstoring hos mén. For
effekter pa manlig fertilitet, se “Effekt pa fertilitet” ovan.

Kvinnor som &r gravida eller som kan ténkas bli gravida boér inte rora vid brutna eller krossade
Finasterid Aurobindo-tabletter. Om finasterid upptas genom huden eller intas genom munnen av en
kvinna som &r gravid med ett pojkfoster, kan barnet fodas med missbildade kdnsorgan. Tabletterna &r
filmdragerade, vilket forhindrar kontakt med finasterid forutsatt att tabletterna inte &r brutna eller
krossade.

Da en patients sexualpartner &r eller kan tankas bli gravid bor patienten antingen undvika att hans
partner exponeras for sadesvatska (t.ex. genom att anvanda kondom) eller avbryta behandlingen med
finasterid.

Om du har nagra fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sa vitt man vet har Finasterid Aurobindo ingen effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.



Finasteride Aurobindo innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Finasteride Aurobindo innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Finasterid Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering:
Rekommenderad dos &r en tablett Finasterid Aurobindo 5 mg dagligen (motsvarande 5 mg finasterid).

De filmdragerade tabletterna kan antingen tas pa fastande mage eller med maltid. De filmdragerade
tabletterna ska svaljas hela och far inte delas eller krossas.

Lakaren kan ordinera Finasterid Aurobindo tillsammans med ett annat lakemedel, doxazosin,
for att hjalpa till att kontrollera BPH.

Vuxna:

Kom ihdg att det har tagit flera ar for din prostata att bli sa stor att den har orsakat detta tillstand.
Finasterid Aurobindo fungerar endast mot dessa symtom och ditt tillstdnd om du fortsatter att anvanda
det under en lang tid.

Aven om tidig forbattring ses, kan behandling i minst sex manader vara nodvandig for att utvardera
om behandlingen gett 6nskat resultat.

Din lakare kommer att tala om for dig hur l1ange du boér fortsatta ta Finasterid Aurobindo 5 mg. Avbryt
inte behandlingen i fortid da symtomen kan aterkomma.

Lat lakaren regelbundet kontrollera effekten av behandlingen.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Erfarenhet saknas fran anvandning av Finasterid Aurobindo 5 mg till patienter med nedsatt
leverfunktion (se &ven ”Var sérskilt forsiktig med Finasterid Aurobindo 5 mg”)

Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosanpassning ar inte nédvandig (se "Dosering och Vuxna™). Anvéndning av Finasterid Aurobindo 5
mg till patienter som maste genomga hemodialys har hittills inte undersokts.

Aldre patienter
Dosanpassning ar inte nédvandig (se "Dosering och Vuxna™).

Tala med din lakare eller apotekspersonal om du tycker att Finasterid Aurobindo 5 mg har for stark
eller for svag verkan.

Om du har tagit for stor méngd Finasterid Aurobindo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning



Om du har glomt att ta Finasterid Aurobindo

Om du har glémt att ta en tablett Finasterid Aurobindo 5 mg kan du ta den sa fort du kommer ihag det,
savida det inte snart ar dags for nasta dos. | sa fall bor du ta nasta dos som vanligt enligt lakarens
ordination.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Féljande biverkningar har rapporterats for detta lakemedel:

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, ska du sluta ta Finasterid Aurobindo och uppsok lakare
omedelbart. Symtomen kan inkludera: (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvéndare)
o  Hudutslag, klada eller sma blasor under huden (nésselutslag).

o] Svullnad i 1&ppar, tunga, svalg och ansikte.

Biverkningar kan uppsta med foljande frekvenser:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

e Du kanske inte kan fa erektion (impotens)

e Du kan uppleva mindre sexlust

e Du kan fa problem med utl6sningen, t.ex. minskad méangd sadesvatska vid utlosning Minskningen
av mangden sadesvatska verkar inte paverka normal sexualfunktion.

Ovan namnda biverkningar ar oftast 6vergaende om du fortsatter ta Finasterid Aurobindo. Om sa inte
ar fallet, sa forsvinner de oftast nar du slutar ta Finasterid Aurobindo.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Svullna brost eller brostomhet

e Utslag

e Svarighet att fa utlosning

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Palpitationer (oregelbundna eller kraftiga hjartslag)

Forandringar nar det galler hur val din lever fungerar, detta pavisas med hjélp av blodprov.

Smérta i dina testiklar

Blod i sperman

Depression, minskad sexualdrift som kan kvarsta efter avslutad behandling

Erektionsproblem som kan kvarsta efter avslutad behandling

Manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet. Infertilitet har rapporterats hos méan som tog
finasterid under lang tid och hade andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Efter avslutad
behandling med finasterid har man sett att spermiekvaliteten har forbattrats eller atergatt till det
normala.

e Angest

e Sjalvmordstankar.

Kontakta snarast din lakare om du upptécker forandringar i brosten sasom knutor, smarta, forstorade
brost eller forandring i brostvartan, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom
brostcancer.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Det ar till hjalp om du gor en anteckning om vad
som hande, nar det borjade och hur Iange det varade. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Finasterid Aurobindo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar finasterid. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat (typ A), pregelatiniserad starkelse (majs), dokusatnatrium,
magnesiumstearat, hydroxypropylcellulosa, hypromellos, titandioxid, talk, indigokarmin
aluminiumlack (E132), gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Blafargad, rund, bikonvex, fasad, filmdragerade tablett praglad med ”E” pa en sida och ”61” pa den
andra sidan.

Finasterid Aurobindo 5 mg tabletter finns tillgdngliga i PVC/PE/PVdC-aluminiumfolieblister och vita
ogenomskinliga HDPE-burkar stangda med polypropen lock.

Blisterforpackning: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 100 och 120 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk: 30, 50, 60, 90, 98, 100 och 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Aurbindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront, Floriana FRN 1913
Malta

Tillverkare
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,



Birzebbugia, BBG 3000.
Malta

eller

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosno6w, Poland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Cypern Finasterid Aurobindo 5 mg emkaAvppévo pe Aentd vuévio dtokio
Tyskland Finasterid Aurobindo 5 mg Filmtabletten

Danmark Finasterid Aurobindo 5 mg filmovertrukne tabletter

Frankrike FINASTERIDE ARROW LAB 5 mg, comprimé pelliculé

Irland Fintrid 5 mg film-coated tablets

Nederlanderna Finasteride Aurobindo 5 mg, filmomhulde tabletten

Polen ADASTER

Sverige Finasterid Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-06-16
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