Bipacksedel: Information till anvéandaren
Propecia 1 mg filmdragerade tabletter

Finasterid

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér 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 foljande:
Vad Propecia ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Propecia
Hur du anvander Propecia

Eventuella biverkningar

Hur Propecia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wNE

1.  Vad Propeciadrochvad det anvands for

Propecia innehaller den aktiva substansen finasterid.

Propeciaskaendast anvandas av méan.

Propecia anvéands for att behandla manligt haravfall (s k. androgen alopeci) hos man i aldern 18-41 ar.
Om du har fragor om manligt haravfall efter att ha last denna bipacksedel, fraga din lékare.

Manligt haravfall anses vara orsakat av en kombination av arv och ett speciellt hormon kallat
dihydrotestosteron (DHT). DHT bidrar till att forkorta harets tillvaxtfas och att gora haret tunnare.
Propecia sanker DHT-nivaerna, speciellt i harbotten, genom att blockera ett enzym (Typ 11 5-alfa-
reduktas) som omvandlar testosterontill DHT. Endast man med latt till mattligt (inte fullstandigt)
haravfall kan forvantas ha nagon nytta av anvandning av Propecia. Hos flertalet av de man som
behandlades med Propecia i 5 ar bromsades haravfallet upp och minst hélften av dessa mén far aven
nagon form av forbattrad hartillvaxt.

Finasterid som finns i Propecia kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Propecia

Anvand inte Propecia

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Propecia



Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA)

Propecia 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 Propecia, eftersom Propecia sanker halterna av PSA.

Effekter pa fertilitet
Infertilitet har rapporterats bland man som tagit finasterid under en lang tid och som hade andra

riksfaktorer 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.

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

Andra lakemedel och Propecia
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

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

- kvinnor skainte anvanda Propecia pd grund av risken vid graviditet

- kvinnor som &r eller kan tdnkas bli gravida skainte heller handskas med krossade eller
delade tabletter

- pa grund av majligt upptag i kroppen eller genom huden av det verksamma @mnet i Propecia
kan ldkemedlet, om det anvands av en kvinna som bér pa ett foster av manligt kon, hamma
utvecklingen av fostrets kdnsorgan

- om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Propecia ska en ldkare
radfragas

- Propecia-tabletterna ar filmdragerade vilket skyddar fran kontakt med lakemedlets aktiva
substans vid normal anvandning.

Kontakta din lakare om du har fragor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Propecia paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Propeciainnehaller laktos
Om du vet att du inte tal vissa sockerarter kontakta ldkare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du anvander Propecia

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Den rekommenderade dosen &r en tablett om dagen. Tabletten kan tas med eller utan foda.



Din lakare kommer att hjapa dig att avgdra om Propecia fungerar for dig. Det &r viktigt att anvanda
Propecia sa lange som din ldkare foreskriver. Propecia kan bara fungera langsiktigt om du fortsatter att
anvanda det.

Omdu anvant for stor méngd av Propecia

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 (tfn. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning. Propecia har inte snabbare eller béttre effekt om du tar fler
tabletter an en om dagen.

Omdu har glomt att anvanda Propecia
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Omdu slutar att anvanda Propecia

Det kan ta 3 till 6 manader innan du far full effekt. Det ar viktigt att du fortsétter att ta Propecia sa
linge som din lakare ordinerar lakemedlet till dig. Om du slutar med Propecia sa kommer du troligtvis
inom 9 till 12 manader att tappa det har du aterfatt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behéver inte fa
dem.

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

Sluta med Propecia och kontakta ldkare omedelbart om du far nagot av foljande symtom: svullnad i
lappar, ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svélja, kndlar under huden (nésselfeber) och
andningssvarigheter.

Kontakta snarast din ldkare om du upptacker forandringar i brésten sdsom knutor, smérta, forstorade
brost eller utséndring fran bréstvartan, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom
brostcancer.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- nedsatt lust till sex

- svart att fa erektion

- ejakulationsproblem sasom minskad méangd sédesvatska vid utlésning
- nedstdmdhet

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag och klada

- bréstomhet/brostforstoring

testikelsmérta

hjartklappning

- kvarvarande erektionsproblem efter avslutad behandling

- kvarvarande nedsatt lust till sex efter avslutad behandling
- kvarvarande ejakulationsproblem efter avslutad behandling
- manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet

- forhojda levervérden



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
Finland: webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB-55, 00034 FIMEA

5. Hur Propeciaskaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar finasterid. Varje tablett innehaller 1 mg finasterid.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: laktosmonohydrat 110,4 mg (se avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad majsstarkelse, natriumstarkelseglykollat, dukosatnatrium, magnesiumstearat,
Dragering: talk, hypromellos, hydroxypropylcellulosa, titandioxid (fargdmne E171), gul och réd
jarnoxid (fargdmne E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Propecia filmdragerade tabletter ar forpackade i tryckforpackning

- Tabletten &r brun, oktagonal, filmdragerad, konvex tablett, markt med P pa ena sidan och
PROPECIA pa den andra sidan.

- Forpackningsstorlekar: 7, 28, 30, 84 eller 98 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for férsaljning ~ Ombud i Sverige:

och tillverkare: Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Merck Sharp & Dohme B.V. Box 45192

P.O. Box 581 104 30 Stockholm

2003 PC Haarlem Tel 077-570 04 88

Nederlanderna

Ombud i Finland:
MSD Finland Oy
Ké&gelstranden 3
02150 Esbo

Tfn 09-804 650



Detta lakemedel ar godkant i Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Italien,
Luxemburg, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike under namnet
Propecia.

Denna bipacksedel &ndrades senast

Sverige:
Finland: 15.9.2015
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