Bipacksedel: Information till anvéandaren
Finasterid Sandoz 5 mg, filmdragerad tablett
finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare 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 Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Finasterid Sandoz
Hur du anvénder Finasterid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Finasterid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Finasterid Sandoz ar och vad det anvands for
Finasterid Sandoz innehaller den aktiva substansen finasterid.
Finasterid Sandoz &r endast avsett for behandling av man och far inte tas av kvinnor eller barn.

Finasterid Sandoz tillhér en grupp lakemedel som kallas 5-alfareduktash&mmare och anvénds av mén
for att behandla och kontrollera:

e (Godartad prostatahyperplasi, vilket &r en godartad forstoring av prostata.

Godartad prostataférstoring ar vanlig hos man 6ver 50 ar. Eftersom prostatan ligger valdigt nara
urinblasan och urinledarna kan en forstorad prostata orsaka problem med urineringen (t.ex. behov av
att kissa oftare, sarskilt nattetid, minskat urinflode och en kansla av att inte kunna témma urinbl&san
helt).

Finasterid Sandoz minskar storleken pa prostatakorteln, forbattrar urinflodet och andra symtom pa
prostataforstoring. Finasterid Sandoz minskar risken for att man plétsligt inte ska kunna Kissa och
behov av operation.

I vissa fall kan prostataférstoring leda till allvarliga halsoproblem, och darfor ar det viktigt att du
traffar din lakare regelbundet.

Finasterid som finns i Finasterid Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Finasterid Sandoz
Anvand inte Finasterid Sandoz

om du ar
e allergisk mot finasterid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



e kvinna (eftersom detta lakemedel endast ar lampligt for mén, se avsnittet Graviditet, amning och
fertilitet)
e Dbarn eller ungdom under 18 ar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
I samband med behandling av forstorad prostata &r det rekommenderat att tala med en urolog.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Finasterid Sandoz.

Informera din ldkare om nagot av foljande galler dig:

. svarigheter att tomma urinblasan helt och hallet eller har kraftigt minskat urinflode
Din lakare kommer att undersoka dig innan du bérjar behandlingen med Finasterid Sandoz for
att utesluta risken for andra hinder i urinvdgarna.

o om du behdver ta ett "PSA-prov”, ett protein som produceras i prostatakdrteln
Tala om for lakaren eller for sjukskdterskan att du tar Finasterid Sandoz eftersom detta kan
forandra testresultaten.

o om du har nedsatt leverfunktion.

o om det har konstaterats att du har en stor mangd residualurin (mé&ngden urin som blir kvar i
blasan efter att du kissat). Du behdver tatare och sérskilt noggranna lakarkontroller sa att
eventuella komplikationer, sasom oférmaga att tomma blasan (urinretention) och svarigheter att
komma igdng med att kissa, kan upptéckas i tid.

o om du noterar fordndringar i brostvavnaden, t.ex. kndlar, smérta, brosttillvaxt eller utsondring
fran brostvartorna. Om du observerar sadana symtom ska du kontakta lakare omedelbart.

) ofruktsamhet (infertilitet) har rapporterats hos man som anvant finasterid en lang tid.
Normalisering eller forbattring av spermakvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling
med finasterid. Kliniska langtidsstudier av finasterids effekt pa fertiliteten hos man har inte
utforts.

Om du ar en kvinnlig anhdrig eller en annan kvinnlig vardare som ger Finasterid Sandoz till en
manlig patient

Kvinnor som é&r eller som kan bli gravida far inte komma i kontakt med Finasterid Sandoz, eftersom
den aktiva substansen kan tas upp genom huden och orsaka missbildningar i de yttre kénsorganen hos
pojkfoster. Tabletterna ar filmdragerade, och drageringen hindrar personer som hanterar tabletterna
fran att komma i kontakt med den aktiva substansen vid normal hantering av hela tabletter (se avsnittet
"Graviditet, amning och fertilitet”).

Olika tester kan kravas fore och under behandling med Finasterid Sandoz. Genomga dessa tester enligt
lakarens anvisningar.

Humdrsvéangningar och depression

Humarsvéangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats vid anvandning av Finasterid Sandoz. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du
kontakta lakare sa snart som majligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar
Finasterid Sandoz ar inte avsett for anvandning hos barn och ungdomar. Sékerhet och effekt hos barn
och ungdomar har inte undersokts.

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

Det &r inte kant att Finasterid Sandoz skulle kunna paverka eller paverkas av andra lakemedel.



Finasterid Sandoz med mat, dryck och alkohol
Effekten av Finasterid Sandoz paverkas inte av samtidigt intag av mat och dryck. Tabletterna ska
svaljas med en tillracklig méngd vétska.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Finasterid Sandoz far inte anvandas av kvinnor.

e Om din sexpartner &r eller kan bli gravid:
Sadesvatska kan innehalla ytterst sma mangder Finasterid Sandoz. Darfor maste du se till att
inte din sadesvatska kan komma i kontakt med din partner, till exempel genom att anvanda
kondom. Om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Finasterid
Sandoz ska hon kontakta lakare.

e Kvinnor som ar gravida eller som kan tankas bli gravida ska inte réra vid sénderdelade eller
krossade filmoverdragna Finasterid Sandoz tabletter.
Om en gravid kvinna svaljer den aktiva substansen i Finasterid Sandoz eller om den tas upp i
hennes kropp via huden kan ett pojkfoster fodas med missbildade kénsorgan. Darfor ar
tabletterna filmoverdragna for att forhindra kontakt med Finasterid Sandoz. Drageringen pa
Finasterid Sandoz filmdragerade tabletter hindrar personer som hanterar dem fran att komma i
kontakt med den aktiva substansen vid normal hantering.

Om du har fragor, tala med lakare.

Amning
Det &r okant om den aktiva substansen i Finasterid Sandoz utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Efter lansering av andra preparat som innehaller finasterid har ofruktsamhet hos kvinnor och man samt
dalig spermakvalitet hos mén rapporterats. | en del av dessa fall kan andra existerande riskfaktorer ha
bidragit till dessa problem. Normalisering eller forbattring av spermakvaliteten har rapporterats efter
avslutad behandling med finasterid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts avseende effekterna pa kérformaga och formaga att anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Finasterid Sandoz innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.
3. Hur du anvander Finasterid Sandoz

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

Rekommenderad dos ar:
1 tablett (5 mg) en gang dagligen.



Hur Finasterid Sandoz tas
Tabletten ska svéljas hel tillsammans med ett glas vatten. Den kan tas tillsammans med eller utan foda
men alltid vid samma tid.

Behandlingens langd

Detta bestadms av din lakare.

Aven om det ofta intraffar en forbattring efter kort tid &r det nodvandigt att fortsatta behandlingen
under minst 6 manader.

Patienter med nedsatt njurfunktion och &ldre patienter kan anvénda den rekommenderade dosen.

Tillgangliga data om anvéandning av lakemedlet hos patienter med nedsatt leverfunktion ar
otillrackliga.

Om du har tagit fér stor mangd av Finasterid Sandoz

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 beddmning av risken samt
radgivning. Hittills har det inte rapporterats om nagon 6kad forekomst av biverkningar efter en
Overdos.

Om du har glomt att ta Finasterid Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos nar det ar dags.

Om du slutar att ta Finasterid Sandoz
Andra eller avsluta inte behandlingen utan lakarens tillstand da detta kan skada dig allvarligt och
minska effekten av behandlingen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar oférmaga att fa erektion samt minskad sexlust. Dessa biverkningar
kommer tidigt under behandlingen och forsvinner hos de flesta patienter under fortsatt behandling.

Du ska omedelbart tala om for din lakare om du far forandringar i brostvavnaden, t.ex. knélar, smarta,
brosttillvaxt eller flytning fran brostvartorna, eftersom sadana forandringar kan vara tecken pa en
allvarlig sjukdom sdsom brdstcancer.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, sluta ta lakemedlet och kontakta omedelbart lakare. Tecken pa en

allergisk reaktion kan omfatta:

o hudutslag, klada, knolar under huden (nasselutslag)

o svullnad av lappar, tunga, svalg och ansikte, svarigheter att svélja, svarigheter att andas
(angiotdem). Dessa biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

Biverkningar kan forekomma i féljande omfattning:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
. oférmaga till erektion

. minskad sexuell lust

o minskad méngd sddesvatska vid utldsning.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
O6mma brost eller brostforstoring

utsondring fran brostet

problem med sexuell utldsning

depression

hudutslag

erektionssvarigheter

bréstknutor, som i vissa fall tas bort genom operation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o overkanslighetsreaktioner, sdsom utslag och klada

o hjértklappning

o Okade leverenzymer

o testikelsmarta

o oférmaga att fa erektion som kvarstar nar behandlingen har avslutats

o nedsatt sexlust som kvarstar nar behandlingen har avslutats

o svarigheter med ejakulation (utlosning), vilka kvarstar efter avslutad behandling

o manlig ofruktsamhet och/eller dalig spermakvalitet. Normalisering eller forbattring av
spermakvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling.

. angest

. blod i sadesvéatskan

. brostcancer hos mén

o sjdlvmordstankar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Finasterid Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r dokusatnatrium, hypromellos, indigokarminlack (E132),
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, propylenglykol,



natriumstéarkelseglykolat (typ A), talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna ar runda, bl, bikonvexa och sléta pa bada sidorna.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i PVC/Alu tryckforpackningar och insatta i kartong.

Forpackningsstorlekar:

10, 15, 30, 50, 60, 100 och 120 filmdragerade tabletter i standardtryckférpackning.
14, 28 och 56 filmdragerade tabletter i veckotryckférpackning.

50 filmdragerade tabletter (50 x 1) i endos tryckforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark.

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von- Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.
eller

Lek S.A., Ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, Polen.

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-07-21
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