Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Finasteride Medical Valley 5 mg filmuhtdadar téflur
finasterio

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Finasteride Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Finasteride Medical Valley

Hvernig nota & Finasteride Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Finasteride Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um Finasteride Medical Valley og vid hverju pad er notad

Finasteride Medical Valley inniheldur virka efnid finasterid. Finasterid tilheyrir flokki lyfja sem
kallast 5-alfa rediktasahemlar. beir verka med pvi ad minnka steerd blédruhalskirtils.

Finasteride Medical Valley er notad til medferdar og til ad hafa stjérn a gdéokynja steekkun a
blédruhalskirtili. Lyfid minnkar likur & ad pu getir skyndilega ekki haft pvaglat (pekkt sem brad
pvagteppa) og ad porf sé & adgero.

2. Adur en byrjad er ad nota Finasteride Medical Valley

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

Ekki méa nota Finasteride Medical Valley

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir finasteridi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

- ef pu ert kona (sja einnig ,,Frjosemi, medganga og brjostagjof i pessum kafla)

- ef pu ert barn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Finasteride Medical Valley

er notad.

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi,

- ef pu att i erfidleikum med ad teema pvagblédruna alveg eda ert med minnkad pvagfledi, parf
leeknirinn ad skoda pig &dur en pu byrjar ad nota Finasteride Medical Valley til ad Gtiloka adrar
hindranir i pvagrasinni




ef pu tekur eftir breytingum & brjostvef, eins og pykkildi, verk, steekkun & brjostvef eda vokva
fra geirvortu, par sem petta geta verid merki um alvarlegt astand, eins og brjostakrabbamein.
Lattu leekninn strax vita ef pu tekur eftir pessum breytingum.

Ef rekkjunautur pinn er eda getur mdgulega verid pungadur, skaltu fordast ad hin komist i snertingu
vid saedid pitt sem geeti innihaldid smavegilegt magn af lyfinu (sja einnig ,,Frjésemi, medganga og
brjostagjof™ i pessum kafla).

Ef pu parft ad fara i blooprof sem kallast ,,PSA* skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreding vita adur,
par sem finasterid getur haft ahrif & nidurstédur profsins.

Skapbreytingar og punglyndi

Tilkynnt hefur verid um skapbreytingar eins og depurd, punglyndi og, i sjaldgefari tilvikum,
sjalfsvigshugsanir hja sjaklingum 4 medferd med Finasteride Medical Valley. Ef pu finnur fyrir
eitthverju pessara einkenna skaltu hafa samband vid leekninn til ad f4 frekari leeknishjéalp eins fljott og
maogulegt er.

Notkun annarra lyfja samhlida Finasteride Medical Valley

Venjulega ma nota Finasteride Medical Valley med 6drum lyfjum. Leitadu p6 rada hja leekninum agur
en pa tekur 6nnur lyf & sama tima.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Finasteride Medical Valley med mat og drykk
Finasterio ma taka med eda &n matar.

Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Finasteride Medical Valley er adeins &tlad kdrlum.

Ef rekkjunautur pinn er, eda getur moégulega verid, pungadur skaltu fordast ad hin komist i snertingu
vid s&di pitt par sem pad geeti innihaldi smaveegilegt magn af lyfinu.

Konur sem eru eda geetu mogulega verid pungadar eiga ekki ad medhondla muldar eda brotnar
Finasteride Medical Valley toflur. Ef finasterid frasogast i gegnum hudina hja konu sem gengur med
karlkyns fostur eda ef hun tekur pad inn um munn getur barnid faedst med vanskopud kynfeeri.
Toflurnar eru hidadar sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid vid venjulega medhdndlun, ad
pvi tilskildu ad toflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

Akstur og notkun véla
Engin gogn eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad Finasteride Medical Valley hafi ahrif & heefni til
aksturs eda notkunar véla.

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 reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Finasteride Medical Valley inniheldur laktdsa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Finasteride Medical Valley inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



3. Hvernig nota & Finasteride Medical Valley

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

Rédlagdur skammtur er ein tafla & dag (sem jafngildir 5 mg af finasteridi).

Gleypa skal filmuhtdudu téfluna heila, hana mé hvorki brjéta né mylja. Taka méa lyfid med eda an
matar.

Laeknirinn pinn geetir visad finasteridi med doru lyfi (kallad doxazdsin) til ad hafa stjérn & géokynja
steekkun & blodruhalskirtli.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af Finasteride Medical Valley hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekio
inn lyfid skal hafa samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Finasteride Medical Valley
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taka skal naesta
skammt & venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Finasteride Medical Valley

pé dregio geti Ur einkennum & skdmmum tima, getur verid naudsynlegt ad halda medferd afram i ad
minnsta kosti 6 manudi.

Ekki breyta skammtinum eda hatta medferdinni an samrads vid laeekninn.

Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad nota Finasteride Medical Valley og leitadu strax til lzeknisins ef pa finnur fyrir eftirfarandi
einkennum (ofnaemisbjagur): Bdlgu i andliti, tungu og halsi, erfidleika vid ad kyngja, ofsaklada og
Ondunardrdugleika. bessi einkenni geta verid merki um ofnaemisvidbrogd sem tilkynnt hefur verio um
en tioni er ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Minnkad rammal sa&dis

- Erfidleikar med ad na stinningu (getuleysi)

- Minni kynlifsléngun

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Utbrot

- Erfioleikar med ad fa sadlat sem geta haldid afram p6 hatt sé ad taka lyfio
- Bdlga i brjéstum eda vidkveem brjost

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

- KI14di, ofsaklaoi.

- Hjartslattaronot (6edlilegur hjartslattur)

- Aukin lifrarensim (styrk lifrarensima er haegt ad sja med blédprufu)
- Verkur i eistum



- Erfidleikar med ad nd stinningu, sem eru vidvarandi eftir ad hatt er ad nota lyfid.
- Ofrjosemi hja karlmonnum og/eda léleg gaedi sedis.

- punglyndi.

- Minnkud kynhvot, sem er vidvarandi eftir ad heett er ad nota lyfid.

- Kvidi.

Lattu lekninn strax vita um allar breytingar & brjéstvef, eins og pykkildi, verk, steekkun & brjostvef eda
vokva fra geirvortu, par sem petta geta verid merki um alvarlegt &stand, eins og brjostakrabbamein.

Samhlida medferd med doxazosini

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir oftar pegar finasterid var notad dsamt alfa-
vidtakablokkanum doxazosini: préttleysi 16,8% (lyfleysa 7,1%), stédubundinn lagprystingur 17,8%
(lyfleysa 8,0%), sundl 23,2% (lyfleysa 8,1%), og truflanir & sadlati 14,1% (lyfleysa 2,3%).

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 Lyfjastofnunnar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Finasteride Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Finasteride Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnio er finasterid. Ein filmuhaoud tafla inniheldur 5 mg af finasterioi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: laktésaeinhydrat, orkristalladur sellulési, forhleypt maissterkja, natrium
sterkjuglykélat, natriumdokusat, magnesiumsterat.
Filmuh(a: hypromellési (E464), titantvioxid (E171), indigd karmin (E132), talkim, gult
jarnoxio (E172).

Lysing & utliti Finasteride Medical Valley og pakkningastaerdir

Filmuhudud tafla.
BI4, kringl6tt filmuhtdud tafla merkt med “H” & annarri hlidinni og “37” 4 hinni hlidinni.

Finasterid toflur eru faanlegar i pynnupakkningu sem innihalda 30 eda 100 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Svipjod

Framleidandi

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

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

Acare ehf
Sidumala 28
108 Reykjavik
island

Netfang: info@acare.is
Simi: +354 517 7300

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2020.
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