Bipacksedel: Information till anvandaren
Finasteride Medical Valley 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 information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Finasteride Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Finasteride Medical Valley ar och vad det anvands for

Finasteride Medical Valley innehaller den aktiva substansen finasterid som tillhor en grupp lakemedel
som kallas 5-alfareduktashdmmare. De verkar genom att minska prostatakortelns storlek hos mén.

Finasteride Medical Valley anvénds for att behandla och kontrollera benign (godartad, dvs. ej
cancerds) forstoring av prostatan (benign prostatahyperplasi, BPH). Lakemedlet minskar risken for att
plotsligt inte kunna urinera (akut urinretention) och darav foljande behov av ett kirurgiskt ingrepp.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Finasteride Medical Valley

Ta inte Finasteride Medical Valley:

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

- om du ar kvinna (se dven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”).

- om du &r barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Finasteride Medical Valley

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har svart att tomma blasan helt eller har kraftigt minskat urinflode. Léakaren ska
undersoka dig noga innan du borjar ta Finasteride Medical Valley for att utesluta andra orsaker
till fértrangningen av urinroret.

- om du marker nagon forandring i brostvavnaden, sasom knutor, smarta, tillvaxt av brostvavnad
eller vétska fran brostvartorna, eftersom detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, t.ex.
brostcancer. Du ska omedelbart informera lakare om du mérker nagot av dessa tecken.



Om din sexualpartner &r eller kan bli gravid, ska du undvika att exponera henne for din sddesvatska
eftersom den kan innehalla ytterst sma mangder av lakemedlet (se dven “Graviditet, amning och
fertilitet™).

Om du behdver 1amna blodprov for PSA-test ska du tala om for l&karen eller sjukskoterskan att du tar
finasterid eftersom det kan paverka testresultatet.

Humérsvangningar och depression

Humorsvéangningar sdsom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar, har
rapporterats hos patienter som behandlats med Finasteride Medical Valley. Om du upplever nagot av
dessa symtom ska du kontakta lakare sa snart som mojligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Andra lakemedel och Finasteride Medical Valley

Finasterid paverkar normalt inte andra lakemedel. Fraga din lakare innan du tar andra lakemedel
samtidigt.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Finasteride Medical Valley med mat och dryck
Finasteride Medical Valley kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Finasteride Medical Valley ar endast avsett for man.

Om din sexualpartner &r eller kan bli gravid ska du undvika att exponera henne for din sddesvétska
eftersom den kan innehalla ytterst sma mangder av lakemedlet.

Kvinnor som &r eller kan bli gravida ska inte hantera krossade eller delade Finasteride Medical Valley-
tabletter. Om finasterid absorberas genom huden eller tas via munnen av en kvinna som &r gravid med
ett foster av manligt kén, kan barnet fodas med missbildade kdnsorgan. Tabletterna ar filmdragerade,
vilket skyddar mot kontakt med finasterid forutsatt att tabletterna inte delas eller krossas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Finasteride Medical Valley paverkar férmagan att kéra bil eller
handha maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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. Las darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Finasteride Medical Valley innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Finasteride Medical Valley

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

Rekommenderad dos &r en tablett dagligen (motsvarande 5 mg finasterid).



Den filmdragerade tabletten ska svaljas hel och ska inte delas eller krossas. Den kan tas med eller utan
mat.

Lé&karen kan ordinera finasterid tillsammans med ett annat lakemedel (doxazosin) for att behandla din
BPH.

Om du har tagit for stor mangd av Finasteride Medical Valley

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Finasteride Medical Valley
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos nér det &r dags for den.

Om du slutar att ta Finasteride Medical Valley

Aven om man ofta marker en forbattring efter kort tid, kan det vara nddvandigt att fortsatta med
behandlingen i minst 6 manader. Andra inte dosen eller sluta med behandlingen utan att radfraga
lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta omedelbart att ta Finasteride Medical Valley och kontakta ldkare om du far nagot av féljande
symtom (angio6dem): Svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och
andningssvarigheter. Dessa symtom kan vara tecken pa en allergisk reaktion, nagot som har
rapporterats hos ett okant antal anvandare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- minskad méngd sadesvatska vid utlésning

- oférmaga att fa erektion (impotens)

- nedsatt lust till sex.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- hudutslag

- problem med sexuell utlésning som kan kvarsta efter avslutad behandling
- bréstomhet/bréstforstoring.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- klada, nasselutslag

- hjartklappning

- forhojda leverenzymer (leverenzymer som analyseras i blodprov)
- testikelsmarta

- erektionsproblem som kan kvarsta efter avslutad behandling
- manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet

- depression

- nedsatt lust till sex som kan kvarstd efter avslutad behandling
- angest.

- sjalvmordstankar




Kontakta snarast din lakare om du mérker nagon forandring i brostvavnaden, sasom knutor, smarta,
tillvaxt av brostvavnad eller vatska fran brostvartorna, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt
tillstand sdsom brodstcancer.

Kombinationsbehandling med doxazosin

Foljande biverkningar har rapporterats oftare nér finasterid har tagits tillsammans med
alfareceptorblockeraren doxazosin: asteni (kraftldshet) 16,8 % (placebo 7,1 %), postural hypotoni
(blodtrycksfall vid resande till staende stallning) 17,8 % (placebo 8,0 %), yrsel 23,2 % (placebo 8,1 %)
och ejakulationsstérningar 14,1 % (placebo 2,3 %).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkédrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,
natriumstarkelseglykolat, dokusatnatrium, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), indigokarmin aluminiumlack (E132), talk, gul
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett.
Blaa, runda filmdragerade tabletter praglade med "H” pa ena sidan och 37" pa andra sidan.

Finasteride Medical Valley saljs i blisterférpackning om 30 eller 100 filmdragerade tabletter.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20 A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000
Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-03.
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