Fylgiseoill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Finasteride Alvogen 5 mg filmuhudadar toflur
finasterid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfio.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfio.

- bessu lyfi hefur verio 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Finasteride Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Finasteride Alvogen

Hvernig taka a Finasteride Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Finasteride Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Finasteride Alvogen og vid hverju pad er notad

Finasteride Alvogen inniheldur virka efnid finasterid. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast 5-alfa
reduktasahemlar.

Finasteride Alvogen er eingéngu @tlad til notkunar hja karlmoénnum.

Finasteride Alvogen minnkar steekkadan blooruhalskirtil pegar hann er bélginn. Bléoruhalskirtillinn er
undir pvagblodrunni (einungis i monnum). Hann framleidir sedisvokva. Bolginn blodruhalskirtill
getur leitt til 4stands sem kallast godkynja staekkun a blooruhalskirtli.

Hvad er gookynja steekkun a blooruhalskirtli?
Ef pt ert med med godkynja staekkun a blodruhalskirtli pa pydir pad ad blddruhalskirtillinn er bolginn.
bao getur pryst 4 pvagrasina par sem pvag fer i gegnum 1t ur likamanum.

betta getur leitt til vandamala eins og:

» tilfining fyrir pvi ad purfa oftar ad hafa pvaglat, sérstaklega a nottunni
 tilfining fyrir pvi ad purfa ad hafa pvaglat strax

» erfidleikar a0 hefja pvaglat

» slakt fleedi vio pvaglat

» fl&0id heettir og byrjar vid pvaglat

+ tilfinning um ad pu hafir ekki teemt pvagblodruna ad fullu

Hja sumum korlum getur godkynja staekkun & blodruhalskirtli leitt til alvarlegra vandamala, svo sem:
* pvagferasyking

» skyndileg vangeta ad hafa pvaglat

e porf fyrir adgerd.

Hvad annad parftu ad vita um gédkynja stzekkun & blodruhalskirtli?

o Gookynja staekkun a blooruhalskirtli er ekki krabbamein, en pt getur verid med badi 4 sama
tima.
. Adur en pu byrjar ad nota Finasteride Alvogen mun laeknirinn framkvaema einfaldar rannséknir

til a0 athuga hvort pt1 sért med krabbamein i bldoruhalskirtli.



Taladu vi0 lekninn pinn ef pu hefur spurningar vardandi petta.

2. Adur en byrjad er ad taka Finasteride Alvogen

Ekki ma nota Finasteride Alvogen

- ef pt ert kona eda barn (par sem betta lyf er einungis &tlad karlonnum)

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir finasteridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pu ert barnshafandi kona eda kona sem radgerir ad verda barnshafandi.

Ekki taka Finasteride Alvogen ef eitthvad af ofangreindum atridum eiga vid pig. Ef pu ert ekki viss
skaltu radfeera pig vid leekninn pinn eda lyfjafraeding.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Finasteride Alvogen er notad ef:

o maki pinn er barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi. bu ettir ad nota smokk eda adra
getnadarvorn samtimis vid pa getnadarvorn sem nu pegar er tekin pegar Finasteride Alvogen er
notad. betta er vegna pess ad s&0i pitt geeti innihaldid 1itid magn af lyfinu sem getur haft dhrif a
edlilegan proska kynfaera barnsins.

o pt ert ad fara i blodprof sem kallast PSA. betta er vegna pess ad Finasteride Alvogen getur haft
ahrif & nidurstodur pessarar profunar.

Ef pu ert ekki viss skaltu radfaera pig vid leekninn pinn eda lyfjafraeding.

Skapbreytingar og punglyndi

Hja sjuklingum sem hafa fengio Finasteride Alvogen hefur verid greint fra skapbreytingum p.m.t.
depurd, punglyndi og i sjaldgeefari tilfellum, sjalfsvigshugsunum. Ef pu fard einhver af pessum
einkennum skaltu hafa samband vid leekninn til frekari leeknisadstodar eins fljott og haegt er.

Born
Finasteride Alvogen er ekki @&tlad bornum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Finasteride Alvogen
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Finasteride Alvogen hefur yfirleitt ekki ahrif & 6nnur lyf.

Notkun Finasteride Alvogen med mat eda drykk
Finasteride Alvogen ma taka inn med eda an faou.

Medganga og brjostagjof

o Konur eiga ekki ad nota Finasteride Alvogen.

o Ekki snerta brotnar eda muldar t6flur af Finasteride Alvogen ef pa ert barnshafandi kona eda
kona sem radgerir ad verda barnshafandi (heila toflur eru hudadar til ad fyrirbyggja snertingu
vid virka efnid vid venjulega medhdndlun). betta er vegna pess ad lyfid getur haft ahrif a
edlilegan proska kynfzra barnsins.

o Ef kona sem er pungud kemst i snertingu vio virka efnid i Finasteride Alvogen skal leita rada
hja laekni.

Akstur og notkun véla
Ekki er liklegt ad Finasteride Alvogen hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda stjornunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
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Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Finasteride Alvogen inniheldur litarefnio sunset yellow.
Lyfi0 inniheldur litarefnid sunset yellow, pad getur valdid ofneemisviobrogdum.

Finasteride Alvogen inniheldur natrium.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri filmuhadadri t6flu p.e.a.s. er ner
natriumfritt.

3. Hvernig taka 4 Finasteride Alvogen

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

Notkun lyfsins

o Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni & s6larhring.

o Lyfio er til inntoku um munn.

o Skoran i toflunni er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta toflunni svo ad audveldara sé ad
kyngja henni.

o Lacknirinn geeti avisad Finasteride Alvogen asamt 6dru lyfi sem kallast doxazosin gegn

gbdokynja steekkuninni 1 blooruhalskirtlinum hja pér.

Ef steerri skammtur af Finasteride Alvogen en melt er fyrir um er tekinn
Hafou strax samband vid laekninn ef pt tekur of margar téflur af slysni.

Ef gleymist ad taka Finasteride Alvogen

Ef pt gleymir skammti, skaltu sleppa pvi ad taka pann skammt.

Taka skal naesta skammt a venjulegum tima.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Finasteride Alvogen

bu geetir fundio fljotlega fyrir bata 4 einkennum eftir ad toku Finasteride Alvogen er hafin.

Pao getur samt sem adur purft a.m.k. 6 manada medferd til pess ad na fram fullri verkun. Pad er
mikilveegt ad halda afram notkun & Finasteride Alvogen eins lengi og leeknirinn meelir fyrir um pratt
fyrir ad pu finnir ekki strax fyrir 4vinningi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur Finasteride Alvogen valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja
Ollum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komi0 fyrir vid notkun lyfsins:

Ofneemisviobrogo

Heetta skal notkun 4 Finasteride Alvogen strax og hafa samband vid leekni ef pu finnur fyrir
eftirfarandi einkennum:

o Bolgnun & andliti, vorum, tungu eda halsi, erfidleikar vid ad kyngja og dndunarerfidleikar.
o Huoutbrot, kladi, eda ofsakladi (hnatar undir hd).



Adrar aukaverkanir geta verio m.a.:

*  bu gatir verio 6faer um ad fa stinningu (getuleysi)

*  bu geetir haft minni 16ngun til ad stunda kynlif

»  bu geaetir att { vandreedum me0 sadlat, til deemis feekkun sadis sem losnar vid kynlif. Pessi feekkun
4 sa0i virdist ekki hafa ahrif 4 edlilega kynferdislega virkni.

bessar aukaverkanir hér ad ofan geta horfid eftir nokkurn tima vid aframhaldandi toku Finasteride

Alvogen. Ef ekki, pa hverfa paer venjulega ad medferd lokinni. Adrar aukaverkanir sem greint var fra i

sumum korlum eru:

* Bolga eda eymsli 1 brjostum

»  Hjartslattaroénot (ad finna fyrir hjartsleetti)

* Breytingar a lifrarstarfsemi, sem hagt er ad syna fram 4 med blédprufu

*  Verkuri eistum

*  Vangeta til ad fa stinningu, getur verid vidvarandi eftir ad toku lyfsins hefur verid haett

«  Ofrjosemi karla og/eda léleg gadi s@dis. Tilkynnt hefur verid um aukningu 4 gadum sdisins
eftir ad toku lyfsins hefur verid heett.

*  bunglyndi

*  Minni kynhvot sem getur verid vidvarandi eftir ad toku lyfsins hefur verid hatt.

*  Vandamal med sadlat sem geta haldid afram eftir ad toku lyfsins hefur verid heett.

«  Kvioi.

*  Sjalfsvigshugsanir.

Ef pu tekur eftir einhverjum breytingum & brjostum, svo sem hnidum, verkjum, brjostasteekkun eda
seytli ur geirvortum skaltu strax hafa samband vid laekni par sem pessi einkenni geta verid merki um
alvarlegt astand, svo sem brjéstakrabbamein.

Hvao annad zettir pi a0 vita um Finasteride Alvogen?
Finasteride Alvogen (finasterid) er ekki leyft til ad medhdondla krabbamein {1 blodruhalskirtli.
samansafni upplysinga ur kliniskri rannsékn hja kérlum sem toku finasterio i 7 ar kom fram:

o Fjoldi karla sem préudu med sér krabbamein 1 blodruhalskirtli var laegri hja kdrlum sem toku
finasterio samanborid vio pa sem toku ekki neitt.

o Fjoldi karla sem skorudu hatt i exlisflokkunarkerfi var haerra hja sumum sem fengu finasterio
samanborid vid pa sem ekki toku neitt.

o Ahrif langtimanotkunar finasterids 4 axli af pessu tagi eru ekki pekkt.

Ef pu vilt frekari upplysingar um axlisflokkunarkerfid eda pessa rannsokn skaltu radfzera pig vio
leekninn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Finasteride Alvogen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Finasteride Alvogen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er finasterio.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af finasteridi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulosi, forhleypt maissterkja, natriumsterkjuglykolat, gult jarnoxio
(E172), natriumdokiisat, magnesiumsterat.
Filmuhud: hypromellosi, titantvioxid (E171), talkim, propylenglykol (E1520), indigékarmin
(E132), quinoline yellow (E104), sunset yellow (E110).

Utlit Finasteride Alvogenog pakkningastzerdir
Finasteride Alvogen feest sem blaar, kringlottar, tviktptar, filmuhtdadar toflur med deiliskoru &
annarri hlidinni.

Finasteride Alvogen feest i pynnupakkningum sem innihalda 15, 28, 30, 98 eda 100 filmuhtudadar
toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Alvogen ehf.
Smaratorgi 3
201 Koépavogur
fsland

Framleioandi

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str.
Pallini 15351
Attiki

Grikkland

KLEVA S.A.

189, Parnithos Ave.,
Acharnai Attiki,
13675 Grikkland

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture

Block No 5

Rodopi 69300

Grikkland

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evroépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Bretland FINIOL 5 mg tablets
Grikkland AVIELIDS mg

ftalia FINASTERIDE RK 5 mg
fsland Finasteride Alvogen 5 mg



bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2025.



