Bipacksedel: Information till anvandaren

Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter
finasterid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Finasteride Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Finasteride Accord
Hur du tar Finasteride Accord

Eventuella biverkningar

Hur Finasteride Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Finasteride Accord ar och vad det anvands for

Finasteride Accord innehaller finasterid. Finasterid tilln6r en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-
reduktashdmmare.

Din lakare har skrivit ut Finasteride Accord at dig for att du har manligt haravfall (s.k. androgen
alopeci). Finasteride Accord forebygger ytterligare haravfall hos méan. Man med latt till mattligt, men
inte fullstandigt haravfall kan ha nytta av anvandning av Finasteride Accord. Finasteride Accord
blockerar ett viktigt enzym (Typ Il 5-alfa-reduktas) som bidrar till att styra harsackens funktion.

Finasteride Accord sanker halten DHT, som ar en viktig bidragande orsak till manligt haravfall, i
harbotten. Pa detta satt bromsar Finasteride Accord haravfallsprocessen och forebygger ytterligare
haravfall.

Finasterid som finns i Finasteride Accord kan ocksa vara godkand 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 tar Finasteride Accord 1 mg tabletter

Ta inte Finasteride Accord

- om du ar kvinna (darfor att detta lakemedel ar avsett for man, se Graviditet, amning och
fertilitet). Man har visat i kliniska studier att Finasteride Accord inte fungerar vid kvinnligt
haravfall.

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot finasterid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Finasteride Accord 1 mg tabletter.

Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA)

Finasteride Accord kan paverka ett blodprov som kallas PSA (prostataspecifikt antigen) som anvénds
for att pavisa prostatacancer. Om du gor ett PSA-test bor du tala om for lakaren eller apotekspersonalen
att du tar Finasteride Accord, eftersom Finasteride Accord sanker halterna av PSA.



Effekter pa fertilitet

Infertilitet har rapporterats bland méan som tagit finasterid under en lang tid och som hade andra
riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Normalisering eller forbattring av spermiekvaliteten har
rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Det har inte gjorts nagra langtidsstudier
avseende finasterids effekt pa mans fertilitet.

Brostcancer
Se avsnitt 4.

Humaorsvangningar och depression

Humarsvéangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats vid anvandning av Finasteride Accord. Om du upplever nagot av dessa symtom
ska du sluta ta Finasteride Accord och kontakta lakare sa snart som mojligt for ytterligare
medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar
Finasteride Accord ska inte anvandas av barn. Det saknas data som visar effekt eller sékerhet for
finasterid hos barn yngre &n 18 ar.

Andra lakemedel och Finasteride Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Intag av Finasteride Accord med mat och dryck
Finasteride Accord kan tas med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet
Finasteride Accord ska endast anvandas av man for behandling av manligt haravfall. For effekter pa
fertiliteten hos mén se avsnitt 2.

e kvinnor ska inte anvanda Finasteride Accord pa grund av risken vid graviditet

e  kvinnor som &r eller kan ténkas bli gravida ska inte heller handskas med krossade eller delade
tabletter

e pagrund av majligt upptag i kroppen eller genom huden av det verksamma amnet i
Finasteride Accord kan ldkemedlet, om det anvénds av en kvinna som bar pa ett foster av
manligt kén, hdmma utvecklingen av fostrets kénsorgan

e om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Finasteride Accord ska en
lakare radfragas

e Finasteride Accord-tabletterna ar filmdragerade vilket skyddar fran kontakt med lakemedlets
aktiva substans vid normal anvandning

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns inga uppgifter som tyder pa att Finasteride Accord paverkar formagan att kora bil och handha
maskiner. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skéarpt 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. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du dr osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Finasteride Accord
Detta lakemedel innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

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



3. Hur du tar Finasteride Accord

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

Rekommenderad dos &r en tablett Finasteride Accord om dagen (motsvarande 1 mg finasterid).
Den filmdragerade tabletten kan tas antingen pa fastande mage eller med mat. Tabletten ska svéljas hel
och far inte delas eller krossas.

- Finasteride Accord far inte snabbare eller béttre effekt om du tar fler &n en tablett om dagen.

- Manligt haravfall fortskrider langsamt. | allmanhet kravs daglig behandling i tre till sex manader
innan det marks att haret blivit tjockare eller haravfallet minskat.

-~ Din lakare kommer att hjélpa dig att avgora om Finasteride Accord har effekt pa ditt
haravfall. Det ar viktigt att anvanda Finasteride Accord sa lange som din lakare foreskrivit.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det saknas erfarenhet av att behandla patienter med nedsatt leverfunktion med Finasteride Accord.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Finasteride Accord

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. Ta med eventuella dverblivna tabletter och/eller tomforpackningen for att underlatta
identifiering.

Om du har glémt att ta Finasteride Accord
Om du glémt att ta en dos av Finasteride Accord, fortsétt bara med néasta dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Finasteride Accord
Det ar viktigt att du fortsatter att ta Finasteride Accord for basta mojliga effekt. Om du avbryter
behandlingen sa kommer du troligtvis att tappa det har du aterfatt inom 9 till 12 manader.

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 behover inte fa
dem. De biverkningar som observerats har oftast varit 6vergaende hos de som fortsatt behandlingen
eller har forsvunnit da behandlingen avslutats.

Avbryt omedelbart behandlingen med Finasteride Accord och kontakta lakare om du upplever

nagot av féljande:

- Symtom pa allergisk reaktion: svullnad i lappar, ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svalja,
knolar under huden (nasselfeber) och andningssvarigheter

Kontakta snarast lakare om du upptacker forandringar i brosten som t.ex. knutor, smarta, forstorade
brost eller flytning fran brostvartan, da detta kan vara tecken pa allvarlig sjukdom som t.ex.
brostcancer.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

—  nedsatt sexlust

—  erektionssvarigheter

- ejakulationsproblem sasom minskad mangd sadesvatska vid utlésning under samlag.



—  depression

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag, klada, nasselfeber och svullnad av lappar och ansikte

—  brostforstoring eller brostdmhet

- testikelsmarta

- blod i sperman

- Okad puls

- kvarstaende erektionsproblem efter avslutad behandling

- kvarstaende nedsatt lust till sex efter avslutad behandling

- kvarstaende ejakulationsproblem efter avslutad behandling

- infertilitet har rapporterats bland man som tagit finasterid under lang tid och som samtidigt hade
andra riskfaktorer som kan paverka fertiliteten. Normalisering eller forbattring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Man har inte gjort
nagra langtidsstudier kring finasterids effekt pa mans fertilitet.

- forandringar i leverns funktion, vilket kan testas med ett blodprov

- angest

- sjalvmordstankar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Finasteride Accord ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

e Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP. Utgangsdatumet avser sista dagen i
angiven manad.

o 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 dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration _ _ o ) _
Den aktiva substansen ar finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 1 mg finasterid.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rnor: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstarkelse,
natriumstérkelseglykolat (typ A), laurylmakrogolglycerider, magnesiumstearat (E572).

Drageringsfilm: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 6000, jarnoxidrdd (E172),
jarnoxidgul (E172).

Lakemedlets utseende
Filmdragerad tablett.

Finasteride Accord ar rod-bruna, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, markta ‘F1’ pa ena sidan och
omarkta pa andra sidan.


http://www.lakemedelsverket.se/

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Accord Healthcare-koncernen

Denna bipacksedel andrades senast
2025-08-06
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