SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Finasterid STADA 5 mg filmuhidadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 5 mg af finasteridi.
Hjéalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhadud tafla inniheldur 75 mg af laktosa einhydrati.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.
Finasterid STADA er hvit, kringlétt, tvikapt, filmuhadud tafla merkt med “F” og “5” & annarri
hlidinni. bvermalid er 7 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Finasterid STADA er &tlad til medferdar og stjérn a gddkynja steekkun blodruhalskirtils til ad:

¢ valda ryrnun & steekkudum blédruhalskirtli, baeta pvagrennsli og einkenni sem tengjast godkynja
steekkun blodruhalskirtils,

e draga Ur likum & bradri pvagteppu og draga ur porf fyrir adgerd, p.m.t. adgerd & blédruhalskirtli
gegnum pvagras (TURT) og brottndmi blédruhalskirtils.

Finasterid STADA 5 mg t6flur skal adeins gefa sjuklingum sem eru med staekkadan blodruhalskirtil

(rdmmal blédruhalskirtils meira en u.p.b. 40 ml).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla & dag, med eda an faedu.

Pé dregio geti Ur einkennum & skdmmum tima, getur verid naudsynlegt ad halda meoferd afram i
minnst 6 manudi til ad meta hvort n&dst hafi svorun sem skilar arangri.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatin Gthreinsun allt
nidur i 9 ml/min), par sem skert nyrnastarfsemi reyndist ekki hafa ahrif & brotthvarf finasterids i
rannsoknum & lyfjahvérfum. Finasterid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum i blodskilun.

Aldragir
Ekki er porf & skammtaadlégun hja 6ldrudum, pé rannsoknir a lyfjahvérfum hafi synt ad
brotthvarfshradi finasterids sé litillega minnkadur hjé sjuklingum eldri en 70 é&ra.



Born
Finasterid STADA er ekki &tlad bornum (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Toflurnar skal gleypa heilar og ekki mé skipta peim eda mylja (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Finasterid er hvorki atlad konum (sja kafla 4.6 og 6.6) né bornum.
Medganga — Notkun hja konum pegar peer eru, eda geetu mogulega verid, pungadar (sja kafla 4.6,
Utsetning fyrir finasteridi — hatta fyrir karlkyns fostur).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt

Til ad foroast fylgikvilla vegna hindrunar i pvagras er mikilveegt ad fylgjast vel med sjuklingum sem
mikid verdur eftir af pvagi hja eftir pvaglat og/eda eru med verulega minnkad pvagflaedi. Skurdadgerd
getur mogulega verid naudsynleg.

Ihuga skal ad hafa samrad vid pvagferasérfraeding vardandi medhondlun sjuklinga med finasteridi.

Ahrif & PSA og greiningu krabbameins i blédruhalskirtli

Til pessa hefur ekki verid synt fram & kliniskan avinning af medferd med finasteridi 5 mg hja
sjuklingum med krabbamein i blodruhalskirtli. I kliniskum samanburdarrannsoknum var fylgst med
sjuklingum med géokynja steekkun & blédruhalskirtli og heekkun & PSA (Prostate Specific Antigen) i
sermi, med r6d PSA malinga og vefsynatékum ar blédruhalskirtli. | pessum rannsoknum & godkynja
steekkun & blodruhalskirtli virtist finasterid 5 mg ekki hafa ahrif & tidni greiningar & krabbameini i
blédruhalskirtli og ekki var markteekur munur & heildartioni krabbameins i blodruhalskirtli hja
sjuklingum sem fengu medferd med finasteridi 5 mg og peim sem fengu lyfleysu.

preifing & blédruhalskirtli um endaparm er radl6gd dsamt fleiri ranns6knum adur en medferd er hafin
med 5 mg af finasteridi. PSA i sermi er einnig notad til greiningar a krabbameini i blédruhalskirtli.
Almennt gildir ad ef grunngildi PSA er >10 ng/ml (Hybritech) er rétt ad gera frekari rannséknir og
jafnvel ad taka vefjasyni; pegar PSA gildi er a milli 4 og 10 ng/ml er radlagt ad gera frekari
rannsoknir. PSA gildi heilbrigdra karla og karla med krabbamein i blédruhalskirtli geta skarast
toluvert. PSA gildi innan edlilegra marka Gtilokar pvi ekki krabbamein i blédruhalskirtli hja kérlum
med gookynja steekkun a blédruhalskirtli, 6had pvi hvort peir eru & medferd med 5 mg af finasteridi
eda ekki. PSA grunngildi <4 ng/ml Gtilokar ekki krabbamein i blodruhalskirtli.

5 mg af finasteridi draga Ur péttni PSA i sermi hja sjuklingum med gddkynja steekkun &
blédruhalskirtli um u.p.b. 50%, jafnvel pé krabbamein sé til stadar. bessa laekkun & PSA gildi i sermi
parf ad hafa i huga hja sjuklingum med godkynja staeekkun & blédruhalskirtili sem eru @ medferd med
5 mg af finasteridi pegar PSA gildi er metid og han Gtilokar ekki heettu a samhlida krabbameini i
blodruhalskirtli. Laeekkun verdur & PSA gildi 6h&d pvi hvert PSA gildid er en han getur p6 verid
einstaklingsbundin. Greining & PSA gildum fra fleiri en 3.000 sjuklingum i tviblindu PLESS-
rannsokninni sem stod i 4 ar, med samanburdi vid lyfleysu, stadfesti ad hja deemigeroum sjaklingum
sem medhondladir hafa verid med 5 mg af finasteridi i sex manudi eda lengur, skal tvéfalda PSA gildi
ef bera & pau saman vid edlileg gildi hja kdrlum sem ekki hafa verid & medferd. pessi adlégun hefur
engin &hrif & neemi og sértaekni PSA préfsins og ekki heldur & hafni pess til ad greina krabbamein i
blédruhalskirtli.

Vidvarandi haekkun & PSA gildum hja sjuklingum & medferd med 5 mg af finasteridi skal skoda
vandlega, p.a&.m. skal ganga 0r skugga um hvort sjuklingur fylgi fyrirmalum vardandi inntdku lyfsins.
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5 mg af finasteridi draga ekki marktaekt ur hlutfalli 6bundins PSA (hlutfall 6bundins PSA af
heildarpéttni PSA). Hlutfall bundins PSA er alltaf pad sama, jafnvel pegar um medferd med 5 mg af
finasteridi er ad reeda. begar hlutfall 6bundins PSA er notad sem einn lidur i greiningu & krabbameini i
blodruhalskirtli er ekki porf & adlégun pess.

Milliverkanir vid lyf/rannsoknir

Anrif & PSA gildi

péttni PSA i sermi hefur fylgni vid aldur sjuklings og rammal blédruhalskirtils og rammal
blodruhalskirtils hefur fylgni vid aldur sjaklings. Pegar nidurstoédur rannsékna & PSA eru metnar parf
ad hafa i huga ad PSA gildi leekkar hja sjuklingum i medferd med 5 mg af finasteridi. Hja flestum
sjuklingum kemur fram skorp leekkun & PSA & fyrstu manudum medferdar en eftir pad nast jafnvaegi
vid ny grunngildi. Grunngildi eftir medferd er u.p.b. helmingur af gildinu fyrir medferd. Fyrir
deemigerdan sjukling, sem fengid hefur medferd med 5 mg af finasteridi i sex manudi eda lengur, skal
pvi tvifalda PSA gildin ef bera & pau saman vid gildi hja kérlum sem ekki hafa fengid medferd (sja
kafla 4.4, ,,Ahrif & PSA og greiningu krabbameins i blédruhalskirtlic fyrir kliniska talkun).

Brjdstakrabbamein hja kérlum

Tilkynnt hefur verid um brjostakrabbamein hja kérlum sem téku 5 mg af finasteridi i kliniskum
rannsoknum og eftir markadssetningu. Laknar purfa ad segja sjuklingum sinum ad lata vita af 6llum
breytingum & brjostvef, s.s. pykkildum, verk, brjéstasteekkun eda vokva fra geirvortum.

Skapbreytingar og punglyndi

Tilkynnt hefur verid um skapbreytingar, p.m.t. depurd, punglyndi og, i sjaldgeefari tilvikum,
sjalfsvigshugsanir hja sjaklingum & medferd med 5 mg af finasteridi. Fylgjast skal med sjuklingum
m.t.t. gedraenna einkenna og ef slik einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad leita
leeknishjalpar.

Born
Finasterid STADA er ekki atlad til notkunar hja bérnum.
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnum.

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf finasterids hafa ekki verid rannsokud. Gaeta skal varGdar hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem plasmagildi finasterids geta verid haekkud hja slikum
sjuklingum (sja kafla 4.2).

Hjalparefni

Finasterid STADA inniheldur laktdsa einhydrat (mjdlkursykur). Sjaklingar med arfgengt
galaktésaopol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru mjog sjaldgeeft, skulu
ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natriumi (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir af kliniskri pydingu hafa komid fram. Finasterid er adallega umbrotid fyrir tilstilli
cytochrom P450 3A4 kerfisins en virdist ekki hafa marktaek ahrif & pad. bo litil haetta sé talin 4 ad
finasterid hafi ahrif & lyfjahvorf annarra lyfja er liklegt ad lyf sem eru hemlar eda virkjar cytochrom
P450 3A4 hafi ahrif & plasmapéttni finasterids. P6 er dliklegt, byggt & stadfestum 6ryggismérkum, ad
aukning vegna samhlida notkunar slikra hemla hafi kliniskt markteek ahrif.

Efnasambdnd sem hafa verid profud hja ménnum hafa m.a. verid propranolol, digoxin, glibenclamid,
warfarin, theofyllin og phenazon og engar kliniskt mikilvaegar milliverkanir hafa komid fram.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki mé& nota finasterid hja konum pegar peer eru eda getu mogulega verid pungadar (sja kafla 4.3).

Vegna hémlunar 5-alfa reddktasa af gerd Il @ umbrot testosterons yfir i tvihydrétestosteron (DHT) geta
pessi lyf, b.m.t. finasterid, valdid afbrigdileika a ytri kynfeerum karlkyns fosturs pegar pau eru gefin
pungadri konu.

Utsetning fyrir finasteridi - heetta fyrir karlkyns fostur

Konur sem eru, eda getu mogulega verid, pungadar eiga ekki ad medhondla muldar eda brotnar
finasterid toflur vegna moguleika & frasogi finasterids og medfylgjandi heettu fyrir karlkyns fostur (sja
»Medganga“ hér framar). Finasterid toflur eru hudadar, sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid
vid venjulega medhdndlun ad pvi tilskildu ad téflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

Litid magn finasterids hefur fundist i sedi einstaklinga sem fengu 5 mg af finasteridi & dag. Ekki er
vitad hvort pad hafi skadleg ahrif & karlkyns fostur ef modirin er Utsett fyrir seedi sjuklings i medferd
med finasteridi. Pegar rekkjunautur sjuklings er, eda geeti verid, pungadur er sjuklingi radlagt ad
lagmarka snertingu sadis vid hann.

Brjostagjof
Finasterid er ekki atlad til notkunar hja konum.
EKKi er vitad hvort finasterid skilst Ot i brjostamjolk.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engin gogn eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad finasterid hafi &hrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru getuleysi og minnkud kynhvét. pessar aukaverkanir koma fram
snemma a medferdartimanum og ganga til baka hja flestum sjuklingum vid aframhaldandi medferd.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum ranns6knum og/eda eftir markadssetningu vid
notkun 5 mg af finasteridi og/eda med finasteridi i minni skdmmtum, eru taldar upp i téflunni hér &
eftir.

Tioni aukaverkana er akvoroud & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni
at fré& fyrirliggjandi gbgnum).

EKKi er haegt ad dkvarda tioni aukaverkana sem tilkynnt var um eftir markadssetningu, par sem
upplysingarnar koma fra almennum tilkynningum.
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Ad auki hefur verid tilkynnt um eftirfarandi i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu:
brjostakrabbamein hja kérlum (sja kafla 4.4).

Medferd & einkennum fra blodruhalskirtli (Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS))

MTOPS rannsoknin bar saman finasterid 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 eda 8 mg/dag (n=756),
samsetta medferd med finasteridi 5 mg/dag og doxazosin 4 eda 8 mg/dag (n=786) og lyfleysu (n=737).
I pessari rannsokn var 6ryggis- og polsnid samsettrar medferdar almennt samsvarandi snidi einstakra
patta. Tioni sadlatstruflana hja sjuklingum sem fengu samsetta medferd var sambarileg vid
samanlagda tidni pessara aukaverkana fyrir badar einlyfjamedferdirnar.

Adrar langtima upplysingar

[ 7 &ra ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu sem tok til 18.882 heilbrigdra karla, par sem vefsyni
tekin med nal dr blddruhalskirtli voru tiltaek til rannséknar fyrir 9.060 peirra, fannst krabbamein i
blédruhalskirtli hja 803 (18,4%) kdérlum sem fengu 5 mg af finasteridi og 1.147 (24,4%) korlum sem
fengu lyfleysu. I hdpnum sem fékk 5 mg af finasteridi voru 280 (6,4%) karlar med krabbamein i
bl6druhalskirtli med Gleason skor 7-10, greint med nalarvefsyni, samanborid vid 237 (5,1%) karla i
lyfleysuhdpnum. Vidbétargreining bendir til ad aukning & algengi krabbameins i blodruhalskirtli & hau
stigi, sem sést hja hopnum sem fékk 5 mg af finasteridi, megi skyra med greiningarskekkju vegna
ahrifa 5 mg af finasteridi & rammal blédruhalskirtils. Af heildarfjolda tilfella af krabbameini i
blédruhalskirtli sem greindust i rannsokninni voru um 98% flokkud sem belgmein (intracapsular)
(kliniskt stig T1 eda T2) vid greiningu. Klinisk pyding Gleason 7-10 upplysinganna er ekki pekkt.

Rannsdknarnidurstoour
Pegar PSA gildi eru metin ber ad hafa i huga ad PSA gildi eru leekkud hjé sjuklingum & medferd med
finasteridi (sja kafla 4.4).

Enginn annar munur sast hja sjaklingum sem fengu medferd med lyfleysu eda finasteridi i
hefdbundnum rannséknarpréfum.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Sjuklingar hafa fengid staka skammta af finasteridi allt ad 400 mg og endurtekna skammta allt ad
80 mg/dag i allt ad prja manudi an aukaverkana.

Engin sérteekt meoferd er raologo vid ofskommtun med finasteridi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Testésterén-5-alfa rediktasahemlar, ATC flokkun: GO4C B01

Finasterid er samtengt 4-azasteroid, sérteekur samkeppnishemill & innanfrumuensimid 5-alfa-reduktasa
af gerd 1. betta ensim umbreytir testosteroni yfir i virkara andrégenid tvihydrétestosteron (DHT).
Edlileg starfsemi og voxtur blodruhalskirtils, og par af leidandi ofvoxtur i vef blédruhalskirtils, er had
umbreytingu testosterons yfir i DHT. Finasterid hefur enga saekni i andrégenvidtakann.

Kliniskar rannséknir syna hrada leekkun a gildi DHT i sermi um 70%, sem leidir til minnkads rammals
blédruhalskirtils. Eftir 3 manudi hefur rammal kirtilsins minnkad um 20% og aframhaldandi minnkun
naer 27% eftir 3 &r. Marktaek minnkun verdur a periuretral svaedinu sem liggur naest pvagrasinni.
pvagstraumsfraedilegar malingar hafa einnig stadfest markteeka minnkun a prystingi &
pvagblédruvodva (detrusor), sem verdur vegna minnkadrar teppu.

Markteaek bzaeting a hamarkshrada pvagflaedis og & einkennum hefur sést eftir nokkrar vikur,
samanborid vid i upphafi medferdar. Munur samanborid vid lyfleysu hefur verid skradur eftir 4 og

7 manuodi.

Allar verkunarbreytur hafa vidhaldist yfir 3 ara eftirfylgnitimabil.

Anrif fijdgurra ara medferdar med finasteridi & tidni bradrar pvagteppu, porf fyrir skurdadgerd, stigun
einkenna og rimmal blédruhalskirtils:

I Kliniskum rannsoknum hja sjaklingum med midlungi mikil til veruleg einkenni gédkynja staekkads
blédruhalskirtils, steekkadan blodruhalskirtil vid preifingu um endaparm og litid magn af pvagi sem
situr eftir i blédrunni vio pvaglat, dré finasterid Gr tioni bradrar pvagteppu, fra 7/100 i 3/100, & fjérum
arum og Ur porf & skurdadgerd (adgerd a blédruhalskirtli i gegnum pvagras (TURP) og brottnami
blédruhalskirtils) ur 10/100 i 5/100. Pessi leekkun tengdist 2-stiga bata & QUASI-AUA einkennakvarda
(a bilinu 0-34), u.p.b. 20% minnkun & rammali bl6druhalskirtils sem var viohaldid og auknu flaedi
pvags sem var vidhaldid.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Adgengi finasterids er u.p.b. 80%. Hamarkspéttni i plasma naest u.p.b. 2 Kist. eftir gjof og frasogi er
lokiod eftir 6-8 klst.

Dreifing

Binding vid plasmaprotein er u.p.b. 93%.

Uthreinsun og dreifingarrammal eru u.p.b. 165 ml/min. (70-279 ml/min.) og 76 litrar (44-96 litrar),
talid i somu rod. Uppsdfnun litils magns af finasteridi sést eftir endurtekna gjof. Eftir daglegan 5 mg
skammt af finasteridi er Utreiknud minnsta péttni finasterids vid jafnveegi 8-10 ng/ml, og helst hin
stédug med tima.


http://www.lyfjastofnun.is/

Umbrot
Finasterid er umbrotid i lifur. Finasterid hefur ekki marktaek ahrif a cytochrom P450 ensimkerfid. Tvo
umbrotsefni med vaeg hamlandi ahrif & 5-alfa reduktasa hafa verid greind.

Brotthvarf

Helmingunartimi i plasma er ad medaltali 6 klst. (4-12 Kklst.) (hja kdrlum >70 ara: 8 klst., a bilinu

6-15 Klst.).

Eftir gjof geislamerkts finasterids voru u.p.b. 39% (32-46%) af skammtinum skilin Gt sem umbrotsefni
i pvagi. Nanast ekkert 6breytt finasterid fannst i pvagi. U.p.b. 57% (51-64%) af heildarskammtinum
var skilinn Gt i haegoum.

Engin breyting & utskilnadi finasterids hefur sést hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatin
Uthreinsun meiri en 9 ml/min. (sja kafla 4.2).

Finasterid hefur reynst fara yfir bl6d-heilaprdskuld. Litid magn af finasteridi hefur greinst i seedi hja
einstaklingum & medferd. I tveimur rannsoknum & heilbrigdum sjalfbodalidum (n=69) sem fengu 5 mg
af finasteridi a dag i 6-24 vikur, var péttni finasterids i sadi fra pvi ad vera dgreinanleg (<0,1 ng/ml) til
10,54 ng/ml. I fyrri rannsokn sem notadi minna nama greiningaradferd var péttni finasterids i seedi hja
16 einstaklingum, sem fengu 5 mg af finasteridi & dag, fr& pvi ad vera ogreinanleg (<0,1 ng/ml) til

21 ng/ml. Byggt 4 5 ml rammali sadloss, var azetlad magn finasterids i saedi pvi 50- til 100-falt minna
en s& skammtur finasterids (5 pg) sem hafdi engin ahrif & gildi dihydrotestosterons hja kérlum (sja
einnig kafla 5.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsdknir & eiturverkunum & axlun hjé karlrottum hafa synt fram & minnkun & pyngd
blédruhalskirtils og sadbladra, skerta seytingu fra 6drum kynkirtlum og minni frjésemi (vegna adal
lyfjafraeedilegrar verkunar finasterids). Kliniskt mikilvaegi pessara upplysinga er 6ljést.

Eins og med 6drum 5-alfa rediktasahemlum, hefur kvengerving karlrottuféstra sést pegar finasterid er
gefid & medgongutima. Gjof finasterids i blaaed hja ungafullum rhesusapaynjum i skémmtum allt ad
800 ng/dag & medan & heildar fosturvisis- og fosturproskaskeidi stdo, leiddi ekki til afbrigdileiki hja
karlkyns apafostrum. bessi skammtur er u.p.b. 60-120 sinnum steerri en pad magn sem talid er ad geti
borist i seedi karlmanns sem hefur tekid 5 mg af finasteridi og sem kona getur pvi komist i snertingu
vid med sadi. Til ad stadfesta mikilvaegi rhesusapa likansins fyrir mat & fésturproska hja ménnum er
bent 4 ad pegar finasterid (2 mg/kg/dag) var gefid ungafullum apaynjum til inntdku (var altaek
tsetning (AUC) hja 6pum adeins meiri (3x) en hja kérlum sem hoféu tekid 5 mg af finasteridi, eda
u.p.b. 1-2 milljén sinnum pad magn af finasteridi sem &ztlad er ad finnist i s&di) olli pad afbrigdileika
a ytri kynfaerum karlkyns apaféstra. Ekki sast annar afbrigdileiki hja karlkyns apaf6strum og enginn
afbrigdileiki tengdur finasteridi sast hja kvenkyns apafostrum 6had skammtasteero.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktdsa einhydrat

Orkristalladur sellulési
Forhleypt maissterkja

Natrium sterkjuglykolat (gerd A)
Natrium larylsulfat

Magnesium sterat



Filmuhda:

Orkristalladur sellulési

Hypromelldsi

Makrogol (8) sterat (gerd I)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmali um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar P\VC/PVDC/Al: 10, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 98, 100, 100x1, 105 eda

120 toflur.

Glas (HDPE) med PP-loki: 30 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Konur sem eru pungadar eda geetu hugsanlega ordid pungadar ttu ekki ad medhdndla muldar eda

brotnar finasterid toflur vegna moguleika & ad finasterid frasogist, og sidar hugsanlegrar aheettu fyrir

karlkyns fostur (sja kafla 4.6).
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