Indleegsseddel: Information til brugeren

Finasterid Actavis
5 mg filmovertrukne tabletter

Finasterid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har
de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fagr du begynder at tage Finasterid Actavis
Sadan skal du tage Finasterid Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wNE

1. Virkning og anvendelse

Finasterid Actavis indeholder det ative stof finasterid. Det tilhgrer en gruppe af
leegemidler som kaldes 5-a-reduktasehaemmere. De virker ved at formindske
starrelsen pa blaerehalskirtlen (prostata) hos maend.

Finasterid Actavis bruges til behandling og sygdomskontrol af godartet (ikke
cancer) forstgrrelse af blaerehalsen.

Laegen kan have givet dig Finasterid Actavis for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Finasterid Actavis

Tag ikke Finasterid Actavis

e hvis du er allergisk over for finasterid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Finasterid Actavis (angivet i punkt 6)

¢ hvis du er kvinde eller barn (se ogsa
punkt).

Graviditet og amning” under dette

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Finasterid Actavis
e hvis du har nedsat leverfunktion
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e hvis du har sveert ved at tamme bleeren fuldsteendigt eller har meget svag
urinstrale. Din laege skal undersgge dig grundigt far du begynder at tage
Finasterid Actavis, for at udelukke andre aflukninger i urinlederen.

e Du skal straks kontakte din lzege, hvis du bemaerker sendringer i brystveev
sasom knuder, smerte, foragelse af brystvaev eller udflad fra brystvorter da
dette kan veere tegn pa en alvorlig tilstand, f.eks. brystkraeft.

Hvis din seksualpartner er eller eventuelt kan vaere gravid, bar du undga, at
hun kommer i bergring med din saed, da den kan indeholde meget sma
meengder af medicinen (se ogsa "Graviditet og amning” under dette punkt).

Hvis du skal have taget en blodprgve som kaldes "PSA”, skal du huske at
oplyse leegen eller sygeplejesken, at du er i behandling med Finasterid
Actavis, da finasterid kan pavirke resultatet af praven.

Brug af anden medicin sammen med Finasterid Actavis

Finasterid Actavis tabletter kan normalt tages sammen med andre laegemidler.
Sparg din leege til rads, fer du tager andre lsegemidler samtidig.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Finasterid Actavis sammen med mad og drikke
Du kan tage Finasterid Actavis med eller uden fade.

Graviditet og amning

Finasterid Actavis er kun beregnet til maend.

Hvis din seksualpartner er eller muligvis kan vaere gravid, bgr du undgéa at
udseette hende for din seed, som kan indeholde en lille maengde af medicinen.
Knuste eller kneekkede Finasterid Actavis tabletter bgr ikke handteres af
kvinder, som er eller muligvis kan vaere gravide. Hvis finasterid optages
gennem huden eller tages gennem munden af gravide kvinder, som venter et
drengefoster, kan barnet fades med misdannede k@nsorganer. Tabletterne er
filmovertrukne, hvilket forhindrer kontakt med finasterid, forudsat at tabletterne
ikke er knuste eller knaekkede.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Finasterid Actavis pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Finasterid Actavis indeholder lactose

Kontakt lzegen, far du tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Finasterid Actavis
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet dagligt
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Tabletten bar synkes hel og ma ikke deles eller knuses. Den kan tages
sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Finasterid Actavis filmovertrukne tabletter
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Finasterid Actavis filmovertrukne tabletter, end der star her, eller flere end
lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Finasterid Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsaet
blot med den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Finasterid Actavis

Selvom en forbedring ofte ses efter kort tid, kan det veere ngdvendigt at
fortseette behandlingen i mindst 6 maneder. Zndringer eller stop i
behandlingen bar kun ske i samrad med leegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Stop med at tage Finasterid Actavis, og kontakt straks lsegen, hvis du oplever
nogle af falgende symptomer (angiogdem): Haevelse af ansigt, tunge eller hals,
problemer med at synke, neeldefeber og vejrtreekningsproblemer. Disse
symptomer kan vaere tegn pa en allergisk reaktion, hvor hyppigheden ikke er
kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data).

Almindelig (pavirker 1 til 10 ud af 100 behandlede):
Impotens, nedsat sexlyst, nedsat seedudtgmningsmaengde.

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 ud af 1000 behandlede):
Brystamhed, hududsleet, brystforstgrrelse, besveer med at opna udlgsning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
Depression, testikelsmerter, manglende evne til at fa rejsning, selv efter endt
behandling med Finasterid Actavis, nedsat sexlyst, som fortseetter efter endt
behandling, mandlig sterilitet og/eller darlig seedkvalitet, kige, naeldefeber,
uregelmaessig, hard eller hurtig puls, forhgjede levertal.

Du skal straks kontakte din lsege, hvis du bemaerker aendringer i brystvaev
sasom knuder, smerter, forggelse af brystvaev eller udflad fra brystvorter da
dette kan veere tegn pa en alvorlig tilstand, f.eks. brystkraeft.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail:
dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette leegemiddel kreever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Finasterid Actavis indeholder:

Aktivt stof: Finasterid. En filmovertrukket tablet indeholder 5 mg finasterid.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkernen: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, preegelatineret
majsstivelse, laurylmacrogolglycerider, natriumstivelsesglycolat,
magnesiumstearat.

Filmovertraek: Hypromellose, macrogol, titandioxid (E171) og indigotin (E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Finasterid Actavis er en bla, rund bikonveks tablet mzerket med "F5”.
Diameteren er 7 mm.

Pakningsstarrelser

Blisterpakning: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 eller 300 tabletter.
Plasticbeholder: 10, 30, 50, 100 eller 300 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller
Actavis hf., Reykjavikurvegi 78, 220 Hafnarfjordur, Island.

| Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

4/5



Dette l;egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende
navne:

Danmark Finasterid Actavis

Italien Finasterid Actavis 5mg

Norge Finasterid Actavis

Portugal Finasterida Actavis 5mg Comprimidos
Sverige Finasterid Actavis

@strig Finasterid Actavis 5 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest s&endret august 2016
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