Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Finasterid STADA 1 mg filmuhudadar toflur
finasterid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Finasterid STADA og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Finasterid STADA
Hvernig nota & Finasterid STADA
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Finasterid STADA
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Finasterid STADA og vid hverju pad er notad

Finasterid STADA er eingdngu etlad til notkunar hja kdrlum. Konur og bérn eiga ekki ad nota
lyfid.

Finasterid STADA inniheldur lyf sem kallast finasterid. Finasterid STADA er notad sem medferd vid
byrjunarstigi karlaskalla (androgenetic alopecia) hja kérlum & aldrinum 18-41 ars. Ef p hefur
einhverjar spurningar um karlaskalla eftir ad hafa lesid pennan fylgisedil skaltu hafa samband vid
leekninn.

Karlaskalli er algengur og er talinn orsakast af samsetningu erfdapatta og hormdns sem kallast
tvihydrétestosteron (DHT). DHT veldur styttingu a vaxtarferli harsins og pynningu a harinu.

Finasterid STADA laekkar gildi DHT i harsverdinum med pvi ad hamla ensimi (5-alfa-rediktasa,
gerd I1) sem breytir testosterdni i DHT. Adeins karlar med veegt til midlungi mikid en ekki algert
hartap geta veenst pess ad fa avinning af notkun Finasterid STADA. Hja flestum kérlum sem notudu
Finasterid STADA i 5 &r, haegdi & harmissi og hja a.m.k. helmingi pessara karla vard einhver aukning
& harvexti.

2. Adur en byrjad er ad nota Finasterid STADA

EKKI MA nota Finasterid STADA:

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir finasteridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef pa ert kona (sja einnig undir ,,Medganga og brjostagjof). Kliniskar rannsoknir hafa ekki synt
fram & verkun 1 mg finasterid taflna hja konum med harmissi (karlaskalla).

Karlar sem nota 6nnur lyf sem innihalda finasterid, eda einhvern annan 5-alfa reduktasahemil vid
godkynja steekkun & blodruhalskirtli eda 6drum sjukddmi, eiga ekki ad nota Finasterid STADA 1 mg.



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Finasterid STADA er notad.

Ekki mé nota Finasterid STADA hja bornum og unglingum (<18 éra).

Konur sem eru, eda geetu mogulega ordid, pungadar eiga ekki ad snerta muldar eda brotnar Finasterid
STADA toflur. Finasterid getur hugsanlega frasogast i gegnum hidina, og pad getur haft &hrif &
myndun ytri kynfera hja karlkyns fostri. Ef pungud kona kemst i snertingu vid finasterid (virka
innihaldsefnid), verdur hun ad tilkynna pad til laeknisins.

Lattu leekninn strax vita um allar breytingar & brjostvef, eins og hnuta, verk, steekkun brjosta eda utferd
fra geirvortum, par sem petta getur verid visbending umalvarlegt astand, eins og brjdstakrabbamein.

Finasterid toflur geta haft ahrif & bl6dprof sem kallast PSA. Ef pu ferd i bl6dprof til ad athuga med
blédruhalskirtilinn skaltu lata lekninn vita ad pu notar finasterid.

Meela skal PSA (prostate-specific-antigen) gildi i sermi &dur en medferd med finasteridi er hafin og &
medan a medferd stendur.

Finasterid getur haft ahrif & frjosemi hja kérlum. Karlkyns sjdklingar sem fyrirhuga ad geta barn eiga
ad ihuga ad stodva medferd.

Skapbreytingar og punglyndi

Tilkynnt hefur verid um skapbreytingar eins og depurd, punglyndi og, i sjaldgafari tilvikum,
sjalfsvigshugsanir hja sjaklingum a medferd med Finasterid STADA. Ef pu finnur fyrir einhverju
pessara einkenna skaltu hafa samband vid laekninn til ad fa frekari laeknishjalp eins fljétt og mdgulegt
er.

Notkun annarra lyfja samhlida Finasterid STADA
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Finasterid hefur venjulega ekki ahrif & onnur Iyf.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun finasterids &samt minoxidili til Gtvortis notkunar
(borid & had) vio karlaskalla.

Notkun Finasterid STADA med mat eda drykk
Finasterid STADA mé taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof

Konur mega ekki nota Finasterid STADA. Konur sem eru eda geetu verid pungadar eiga ekki ad
medhondla Finasterid STADA toflur, sérstaklega ef peer eru brotnar eda muldar. Ef finasterid frasogast
i gegnum hadina hja pungudum konum sem ganga med karlkyns fostur, eda ef paer taka lyfid inn,
getur barnid feedst med vanskdpud kynferi. Toflurnar eru filmuhtidadar sem kemur i veg fyrir
snertingu vid finasterid, svo framarlega sem toflurnar eru ekki brotnar eda muldar.

Ef rekkjunautur sjuklingsins er pungud eda geeti ordid pungud, a sjuklingurinn ad fordast ad
rekkjunauturinn komist i snertingu vid s&di (t.d. med pvi ad nota verju/smokk) eda haetta medferd med
Finasterid STADA.

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Ekki liggja fyrir nein gogn um ad Finasterid STADA hafi ahrif & haefni til ad aka bifreid eda stjorna
vélum.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Finasterid STADA inniheldur mjélkursykur (laktésa) og natrium

Laktosi: Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pd hafir 6pol fyrir sumum gerdum sykurs, haféu pa
samband vid leekninn &dur en pa notar petta Iyf.

Natrium:  Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Finasterid STADA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur hja 6llum sjuklingum er ein tafla & dag, nema leeknirinn hafi avisad 68rum
skammti.

Fylgid leidbeiningum leeknisins. Ekki breyta skammtinum eda haetta ad nota lyfid an pess ad leita fyrst
rada hja leekninum.

Finasterid STADA virkar hvorki hradar né betur ef pu tekur pad oftar en einu sinni & dag. Til ad pykkt
harsins aukist eda hartap minnki parftu ad taka lyfio daglega i 3 til 6 manudi eda lengur. bPa getid pd
og leeknirinn metid hvort medferd med Finasterid STADA hefur skilad arangri hja pér. EKki er porf a
ad breyta venjulegri umhirdu hars & medan & medferd med Finasterid STADA stendur.

Toflutaka

o Toflurnar skal gleypa heilar med vatni.

o Ekki ma mylja peer eda skipta peim.

o P getur tekid téflurnar med maltid eda a fastandi maga.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Finasterid STADA
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Haltu medferdinni
afram med pvi ad taka venjulegan skammt pegar komid er ad honum.

Ef haett er ad nota Finasterid STADA
Til ad vidhalda avinningi medferdarinnar er stddug notkun lyfsins radlogo. Ef pl heettir ad taka
Finasterid STADA er liklegt ad aukin pykkt harsins hverfi aftur innan 9 til 12 ménada.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Heettu ad nota Finasterid STADA og leitadu strax til leeknisins ef pa finnur fyrir einkennum
ofnaemisbjags (tioni ekki pekkt [ekki haegt ad &atla tioni Gt fré fyrirliggjandi gégnum]), eins og
. bélgu i andliti, & vérum, tungu eda i koki

o kyngingarerfidleikum

. ofsaklada



. ondunarerfioleikum.

Lattu leekninn strax vita um allar breytingar a brjéstvef, eins og hnuta, verk, steekkun brjosta eda
atferd fra geirvortum, par sem petta getur verid visbending umalvarlegt astand, eins og
brjéstakrabbamein.

Hugsanlegar aukaverkanir Finasterid STADA eru yfirleitt vaegar og timabundnar.

Aukaverkanir hafa yfirleitt verid timabundnar vid &framhaldandi medferd og horfid pegar medferd er
heett.

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o minni kynlifsléngun

o punglyndi

o erfidleikar vid ad na stinningu

. vandamal vid sadlat, svo sem minnkad magn sa&dis

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

ofnamisvidbrdgo, eins og Gtbrot, kladi, hellur i huo (ofsakladi)

boélga eda eymsli i brjostum

verkur i eistum

hradur hjartslattur

aframhaldandi erfidleikar med ad na stinningu eftir ad medferd hefur verid heett
aframhaldandi minnkun & kynhvot eftir ad medferd hefur verio hatt

aframhaldandi truflun & sadlati eftir ad medferd hefur verid heett

tilkynnt hefur verido um 6frjésemi hja kérlum sem notudu finasterid til lengri tima og voru meo
adra ahaettupeetti sem hafa ahrif & frjosemi. Tilkynnt hefur verid um ad gaedi sedis verdi aftur
edlileg eda batni eftir ad notkun finasterids er hett. EKKi hafa verid gerdar langtima Kliniskar
rannsoknir & ahrifum finasterids & frjésemi hja korlum.

) aukning a lifrarensimum

. kvidi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Finasterid STADA
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

HDPE-ilat med L DPE-skrufloki:
Notid innan 4 manada fra fyrstu opnun plastilatsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&da i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Finasterid STADA inniheldur
Virka innihaldsefnid er: finasterid.
Hver tafla inniheldur 1 mg af finasteridi.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: laktdsaeinhydrat, érkristalladur sellulési, forhleypt maissterkja, laryl-makroglyseridar,
natrium-sterkjuglykélat (tegund A), magnesiumsterat (E572).

Filmuhad: hypromelldsi, titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172),
makrogal 6000.

Lysing a atliti Finasterid STADA og pakkningastaeradir

Finasterid STADA 1 mg toflur eru raudbranar, kringléttar, tvikaptar, 7 mm, filmuhtdadar toflur,
merktar med ,,F1° 4 annarri hlidinni.

Finasterid STADA 1 mg filmuhudadar toflur eru faanlegar i pakkningum mea;

pynna (Al/PVC; Al/Al)
Pakkningasterair:
7,14, 28, 30, 84, 98,100 filmuhtdadar toflur.

HDPE-ilat med LDPE-skrufloki
Pakkningasterair:
7, 14, 28, 30, 84, 98,100 filmuhtoadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
pyskaland

Framleidandi )
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Island
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, byskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@Ilyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2023.
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