INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Finasteride Teva, 1 mg, filmovertrukne tabletter
finasterid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du tager dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Finasteride Teva
Sadan skal du tage Finasteride Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oM E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

. Finasteride Teva indeholder et legemiddel, der kaldes finasterid.

) Finasteride Teva bruges til behandling af mandligt hartab (androgen alopeci). Sperg din laege,
hvis du, efter at have last denne indleegsseddel, har evt. spgrgsmal om mandligt hartab.

o Man mener, at arsagen til almindeligt mandligt hartab er en kombination af arv og et bestemt
hormon, dihydrotestosteron (DHT), der forkorter harets veaekstfase og udtynder haret.

o Finasteride Teva nedsetter niveauet af DHT i hovedbunden ved at heemme et enzym (Type Il 5-
alfa-reduktase), der omdanner testosteron til DHT. Kun mand med mildt til moderat, men ikke
totalt, hartab kan forvente at have gavn af Finasteride Teva. De fleste mand, der har varet i
behandling med Finasteride Teva i 5 ar, har opnaet nedsat hartab, og mindst halvdelen af disse
maend har opnaet forbedret harvakst.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE FINASTERIDE TEVA
Tag ikke Finasteride Teva

o hvis du er allergisk (overfalsom) over for finasterid eller ét eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i Finasteride Teva (se punkt 6). Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis
du er i tvivl.

o hvis du er kvinde (da denne medicin er til mand, se afsnittet Graviditet og Amning). | kliniske
undersggelser er det vist, at Finasteride Teva ikke virker hos kvinder med hartab.



Advarsler og forsigtighedsregler

o Barn og teenagere under 18 ar bar ikke tage Finasteride Teva.

o Hvis du skal have taget en blodprave til undersggelse for prostata-specifikt antigen (PSA), skal
du forteelle det til din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager Finasteride Teva, da dette kan
have effekt pa resultaterne.

o Forteel lzegen eller apotekspersonalet om eventuelle helbredsproblemer, du har eller har haft, og
om du lider af allergi.

Kontakt legen eller apoteket, for du tager Finasteride Teva.

Brug af anden medicin sammen med Finasteride Teva
Finasteride Teva kan normalt tages sammen med anden medicin. Fortzel altid legen eller apoteket,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Finasteride Teva sammen med mad og drikke
Finasteride Teva kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

o Finasteride Teva er udelukkende til behandling af mandligt hartab.

o Kvinder ma ikke tage Finasteride Teva af hensyn til sikkerheden i forbindelse med
graviditet.

o Kvinder, som er eller kan veere gravide, ma heller ikke rare ved knuste eller kneekkede
tabletter.

o Hvis en gravid kvinde, der er gravid med et drengebarn, optager det aktive stof i Finasteride
Teva gennem munden eller huden, kan det medfare misdannelse af kansorganerne hos barnet.

o Hvis en gravid kvinde kommer i bergring med det aktive indholdsstof i Finasteride Teva, bar
leegen straks kontaktes.

o Finasteride Teva-tabletter er filmovertrukne, hvilket forhindrer kontakt med det aktive
indholdsstof ved normal brug

Hvis din kvindelige partner er gravid eller kan blive gravid, skal du undga at hun kommer i kontakt
med din s&d (du kan f.eks. bruge kondom).

Kontakt din leege, hvis du har spargsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ikke merkning

Finasteride Teva forventes ikke eller vides ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Finasteride Teva indeholder lactose, hvor advarsel er pakravet
Finasteride Teva indeholder lactose. Kontakt leegen, fgr du tager Finasteride Teva, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE FINASTERIDE TEVA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Den sa&dvanlige dosis er 1 tablet (1 mg) én gang dagligt.
Tabletten kan tages sammen med eller uden mad.
Finasteride Teva vil ikke virke hurtigere eller bedre, hvis der tages mere end 1 tablet dagligt.



Din leege vil hjelpe dig med at afgere, om Finasteride Teva virker pa dig. Det er vigtigt, at du tager
Finasteride Teva, sa leenge din lzege ordinerer det. Finasteride Teva virker kun pa lzengere sigt, hvis du
bliver ved med at tage det.

Hvis du har taget for meget Finasteride Teva

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Finasteride Teva, end der star her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Finasteride Teva

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du springe den glemte table over, og den naste tages til
seedvanlig tid naeste gang. Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet

Hvis du holder op med at tage Finasteride Teva

Det vil som regel tage 3-6 maneder, far en fuld effekt opnas. Det er vigtigt, du fortsatter med at tage
Finasteride Teva sa leenge, din leege foreskriver det. Hvis du stopper med at tage Finasteride Teva, vil
du sandsynligvis begynde at miste det nye har, du har opnaet, inden for 9-12 maneder.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne har som regel vaeret midlertidige ved fortsat behandling eller er forsvundet, nar
behandlingen er stoppet.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af patienter)
o Nedsat lyst til sex

o Rejsningsproblemer

o Problemer med udlgsning sasom nedsat seedmzangde

o Depression.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

. Allergiske reaktioner, sasom udslet, klge, knuder under huden (nzldefeber) og haevelse af
leeber og ansigt

Brystamhed og -forstarrelse

Testikelsmerter

Hurtigere hjertebanken

Vedvarende rejsningsproblemer efter behandlingen er stoppet

Vedvarende nedsat sexlyst efter behandlingen er stoppet

Vedvarende problemer med udlgsning efter behandlingen er stoppet

Ufrugtbarhed er blevet set hos mend, der har taget finasterid over en leengere periode og har
andre risikofaktorer, der pavirker frugtbarhed. Normalisering eller forbedring af seedkvaliteten
er blevet set efter behandlingen med finasterid er stoppet. Langtidskliniske undersggelser om
finasterids effekt pa frugtbarhed hos mend er ikke blevet udfart.

o Forhgjede levertal.

Du bgr straks kontakte din leege, hvis du oplever andringer i brystveev sasom knuder, smerter,
forstarrelse af bryst eller sekretion fra brystvorte, da disse kan vare tegn pa alvorlig tilstand sdsom
brystkreeft.



Kontakt straks leegen og stop med at tage Finasteride Teva, hvis du oplever nogle af falgende

symptomer:

. Heevelse af ansigt, tunge eller hals
. Synkebesveer

. Knuder under huden (naldefeber)
. Besveaer med at traekke vejret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Finasteride Teva utilgeengeligt for bgrn. Brug ikke Finasteride Teva efter den udlgbsdato, der
er anfart pa blisterpakningen og a&sken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned. Dette
leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Finasteride Teva indeholder:

Tabletkerne

Lactosemonohydrat

Stivelse, preegelatiniseret (majs)
Natriumlaurilsulfat
Natriumstivelsesglykolat (Type A)
Povidon

Mikrokrystallinsk cellulose
Magnesiumstearat

Filmovertraek
Hypromellose 6 cP (E464)
Titaniumdioxid (E171)
Macrogol 6000

Macrogol 400

Red jernoxid (E172)

Gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

e  Filmovertrukket tablet

e Brune, runde filmovertrukne tabletter, preeget med “FNT1” pa den ene side og blanke pa den
anden.

e Produktet fas i blisterpakninger a 7, 28, 30, 50 (hospitalspakninger), 84, 98 og 100 filmovertrukne
tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sghorg

TIf.: 449855 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren-Weiler
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

England: Finasteride 1 mg Film-Coated Tablets

Finland: Finasteride Teva 1 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Frankrig: FINASTERIDE TEVA 1 mg, comprimé pelliculé

Holland: Finasteride 1 mg PCH, filmomhulde tabletten

Italien: Finasteride Teva Generics 1 mg compresse rivestite con film
Polen: Finamef

Portugal: Finasterida ratiopharm

Spanien: Finasterida Teva 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sverige: Finasteride Teva 1 mg filmdragerad tablett

Tyskland: Finasterid-Teva 1 mg Filmtabletten

Ungarn: Finasterid-Teva 1 mg filmtabletta

Denne indleegsseddel blev senest revideret i 06/2017.



