SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Finasterid STADA 1 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni: finasterid.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 1 mg af finasteridi.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver filmuhudud tafla inniheldur 99,55 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla.

Raudbruanar, kringléttar, tvikaptar, 7 mm, filmuhtdadar toflur, merktar med ,,F1 & annarri hlidinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vi0 byrjunarstigi karlaskalla (androgenetic alopecia) hja korlum: Finasterid STADA stodvar
framgang karlaskalla hja korlum & aldrinum 18-41 ars. Verkun lyfsins vid hartapi & gagnaugasvaoi
(bitemporal recession) og lokastigi hartaps hefur ekki veriod stadfest.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingongu til inntdku.
Radlagdur skammtur er 1 tafla (1 mg) a dag. Finasterid STDA ma taka med eda an faedu.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad aukinn skammtur auki verkun lyfsins.
Lecknirinn 4 stougt ad meta verkun og lengd medferdar. Almennt parf medferd i 3-6 manudi adur en
btiast ma vid ad hartap stodvist. Aframhaldandi medferd er radlogo til ad avinningur haldist.

Ef medferd er stodvud, byrjar avinningur medferdarinnar ad ganga til baka innan 6 manada og innan 9
til 12 manada verdur astandid svipad og vid upphaf medferdar.

Ekki er porf & skammtabreytingum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skammtur pegar um skerta lifrarstarfsemi er ad reda
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.1.

Lyfio0 er ekki @tlad konum (sja kafla 4.6, 5.1 og 6.6).



Ekki aetlad korlum sem nota 5 mg finasteridtoflur eda einhvern annan 5-alfa rediktasahemil vid
gb6okynja steekkun & blooruhalskirtli eda 60rum sjukdomi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki a a0 nota finasterid fyrir born. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem stadfesta verkun eda
Oryggi finasterids hja bérnum yngri en 18 éra.

Brjostakrabbamein hja kérlum

Eftir ad lyfid var markadssett hefur verid tilkynnt um brjostakrabbamein hja kérlum sem toku 1 mg
af finasteridi. Leeknar skulu leidbeina sjuklingum um ad tilkynna tafarlaust ef peir verda varir vid
breytingar i brjostvef, svo sem hnuta, verk, kvenlega brjostasteekkun (gynecomastia) eda utferd fra
geirvortum.

{ kliniskum rannséknum 4 finasteridi hja karlménnum 4 aldrinum 18-41 4rs hafdi medalgildi
sérhaefos motethavaka blodruhalskirtils (serum prostate-specific antigen (PSA)) leekkad ur 0,7 ng/ml
vid upphaf rannsoknar i 0,5 ng/ml eftir 12 manudi. Thuga 4 ad tvofalda PSA-vidmidunargildid hja
karlmonnum & medferd med finasteridi, 40ur en nidurstada pessa profs er metin.

Skortur er 4 langtimaupplysingum vardandi frjésemi hja monnum og ekki hafa verid gerdar sérstakar
rannsoknir hja korlum sem eiga vid o6frjosemi ad strida. Karlkyns sjuklingar sem fyrirhugudu ad geta
barn voru upphaflega utilokadir fra kliniskum rannsoknum. b6 rannséoknir & dyrum hafi ekki synt
markverd neikvaed ahrif a frjésemi, hefur verid tilkynnt um 6frjosemi og/eda 1éleg gaedi sedis med
almennum aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. [ sumum pessara tilfella voru sjuklingar
med adra ahettupaetti sem gaetu hafa att patt i 6frjosemi. Tilkynnt hefur verid um ad gedi saedis hafi
ordid edlileg eda batnad eftir ad notkun finasterids var heett. Karlkyns sjuklingar sem fyrirhuga a0 geta
barn eiga a0 thuga ad hatta medferd.

Engin reynsla er af notkun hja sjiklingum meo skerta lifrarstarfsemi. Geta skal vartdar hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem plasmagildi finasterids geta verid hakkud hja slikum
sjuklingum.

Skapbrevtingar og bunglyndi

Tilkynnt hefur verid um skapbreytingar, p.m.t. depurd, punglyndi og, i sjaldgeefari tilvikum,
sjalfsvigshugsanir hja sjaklingum 4 medferd med 1 mg af finasteridi. Fylgjast skal med sjuklingum
m.t.t. gedraenna einkenna og ef slik einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad leita
leeknishjalpar.

Tilkynnt hefur verid um skerta kynlifsgetu hja sumum sjuklingum sem getur studlad ad
skapbreytingum, par 4 medal sjalfsvigshugsunum. Sjuklingum skal radlagt ad radfera sig vid leekni ef
peir finna fyrir skertri kynlifsgetu. Thuga etti ad heetta medfero (sja kafla 4.8).

Sjuklingakort med dminningu um ofangreint fylgir med pakkningunni af Finasterid STADA.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur laktosaeinhydrat (mjolkursykur). Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt galaktdsadpol,
algjoran laktasaskort eda vanfrasog glikosa-galaktosa, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Finasterid er adallega umbrotid fyrir tilstilli cytochrom P450 3A4 kerfisins en hefur sjalft ekki ahrif &
pad. bo litil heetta sé talin 4 ad finasterid hafi ahrif & lyfjahvorf annarra lyfja er hugsanlegt ad lyf sem

eru hemlar eda virkjar cytochrom P450 3A4 hafi ahrif 4 plasmapéttni finasterids. b6 er oliklegt, byggt
4 stadfestum Oryggismorkum, ad aukning vegna samhlidanotkunar slikra hemla hafi kliniskt marktak
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ahrif.

Vegna skorts 4 upplysingum um samhlidanotkun finasterids og minoxidils, til utvortis notkunar vid
hartapi hja korlum, er samsetning pessara lyfja ekki radloga.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Ekki mé nota finasterid hja konum vegna dhattu & medgdngu (sjé kafla 4.3). bar sem finasterid

getur hamlad ummyndun testosterons 1 dihydrotestosteron (DTH), getur finasterid valdid vanskdpun
a ytri kynfaeerum karlkyns fostra pegar pad er gefid pungudum konum (sja kafla 5.3 og 6.6).
Utsetning fyrir finasteridi - heetta fyrir karlkyns fostur

Konur sem eru, eda gaetu hugsanlega verid, pungadar eiga ekki ad medhdndla muldar eda brotnar
finasteridtoflur vegna moguleika a frasogi finasterids og medfylgjandi heettu fyrir karlkyns fostur (sja
kafla 6.6).

Finasteridtoflur eru htidadar, sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid ad pvi tilskildu ad
toflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

Liti0 magn finasterids hefur fundist i sedi einstaklinga sem fengu 5 mg af finasteridi a dag. Ekki er
vitad hvort pad hafi skadleg ahrif 4 karlkyns fostur ef modirin er utsett fyrir sadi sjuklings i medferd
meo finasteridi. Pegar rekkjunautur sjuklings er, eda gaeti verid, pungadur er sjuklingi radlagt ad
lagmarka snertingu sa0is vi0 hann (p.e. med pvi ad nota verjur/smokka).

Brjostagjof
Ekki ma nota finasterid hja konum. Ekki er vitad hvort finasterid skilst 0t i brjostamjolk.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad finasterid hafi dhrif 4 haefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum og/eda eftir markadssetningu eru taldar
upp 1 toflunni hér 4 eftir.
Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100, <1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100); Mjog sjaldgaefar
(>1/10.000, <1/1.000); Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4etla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).

Ekki er haegt a0 meta tidni aukaverkana sem komid hafa fram eftir markadssetningu, par sem peer
hafa verid tilkynntar sem almennar aukaverkanatilkynningar.

Oncemiskerfi Tidni ekki Ofnaemisvidbrogd eins og utbrot, klaoi,
pekkt: ofsakladi og ofnemisbjugur, p.m.t. bolga
a vorum, i tungu, halsi og andliti.

Hjarta Tidni ekki Hjartslattaronot.
pekkt:

Gedreen vandamal Sjaldgaefar*: Minnkud kynhvét.
Sjaldgceefar: bunglyndif.

Tioni ekki pekkt:  Kvidi,




Sjalfsvigshugsanir.

Lifur og gall Tioni ekki Aukning 4 lifrarensimum.
pekkt:
Axlunarfeeri og brjost Sjaldgeefar*: Ristruflanir, sadlatstruflun (p.m.t.

minnkad raimmal sa&0is).

Tioni ekki Vidkvaemi i brjostum og brjostastekkun,
pekkt: verkur { eista, 6frjosemi**.
**Sja kafla 4.4.

*Tilfelli synd sem mismunur samanborid vid lyfleysu i kliniskum rannséknum vid t61fta manud.

T Tilkynnt var um aukaverkunina eftir markadssetningu en i slembudum, fasa III, kliniskum
rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu (rannsoknaraztlun 087, 089 og 092) var ekki munur a tidni
fyrir finasterid og lyfleysu.

Lyfjatengdar aukaverkanir i tengslum vid kynlif voru algengari hja kérlum sem fengu finasterd
samanborid vid hja kdrlum sem fengu lyfleysu, tidnin 4 fyrstu 12 manudunum var 3,8% samanborid
vid 2,1%, talid 1 somu r60d. Tidni pessara aukaverkana minnkadi 1 0,6% neestu fjogur arin hja korlum
sem fengu finasterid. U.p.b. 1% karla 1 hvorum medferdarh6pi heetti 1 rannsokninni vegna
kynlifstengdra aukaverkana 4 fyrstu 12 manudunum, en tidni brottfalls minnkadi eftir pann tima.

Til vidbotar hefur verid tilkynnt um eftirfarandi vid notkun eftir markadssetningu: kynlifsvandamal
(minnkud kynhvét, ristruflanir og sadlatstruflanir) sem eru vidvarandi eftir ad medferd med finasteridi
er haett; brjostakrabbamein hja korlum (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannsoknum hafa stakir skammtar af finasteridi, allt ad 400 mg, og endurteknir skammtar
allt a0 80 mg/dag 1 prja manudi (n=71) ekki leitt til skammtatengdra aukaverkana.

Engin sérteek medferd er radlogd vio ofskdmmtun finasterids.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Testosteron-5-alfa reduktasahemlar
ATC flokkur: D11A X10

Finasterid er 4-azaster6i0i, sem hamlar 5 o -redtktasa af gerd 2 hja ménnum (finnst i harsekkjum) og
hefur 100 sinnum meiri seekni en 5 o -reduktasi af gerd 1 hja ménnum, og hamlar breytingu
testosterons i dihydrotestosteron (DHT). Hja korlum med hartap er skallasva0id med smakkada
harsekki og aukid magn af DHT. Finasterid hamlar ferlinu sem er abyrgt fyrir smaekkun héarsekkja og
getur pannig snaid vid skallamyndun.

Rannsoknir hja kérlum:
Synt var fram 4 verkun finasterids 1 premur rannsoknum hja 1.879 korlum & aldrinum 18 til 41 ars med
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vaegt til midlungi mikid, en ekki algert, hartap 4 hvirfli og 4 framanverdu hofudsvadi. [ pessum
rannsoknum var harvoxtur metinn med fjérum mismunandi adferdum, p.m.t. talningu hara, ut fra
stodludum myndum af h6fdi sem metnar voru af hopi hudleekna, mati rannsakanda og sjalfsmati
sjuklings.

{ rannsoknunum tveimur hja karlménnum med hértap 4 hvirfli var medferd med finasteridi haldid
afram 1 5 4r og a peim tima sést baeting hja sjuklingum, samanborid vid i upphafi rannsoknar og
lyfleysu, sem byrjadi ad koma fram & pridja til sjotta manudi. b6 beeting & harvexti samanborid vid i
upphafi, hja koérlum & medferd med finasteridi, hafi almennt verid mest vid 1-2 ar og minnkad eftir pad
(p.e. fjoldi hara 4 5,1 cm? svadi jokst um 88 har fra upphafsfjolda fyrstu tvd arin og 38 har fra
upphafsfjolda 61l fimm 4rin), jokst hartap til muna allan timann hja hopnum sem fékk lyfleysu
samanborid vid i upphafi (p.e. faekkun vard um 50 har fyrstu tvo arin og 239 har 61l fimm arin).

bar af leidandi, p6 ekki hafi ordid frekari aukning a harvexti eftir tvo ar hja hopnum sem fékk
finasterid, pa jokst munurinn milli hépanna pau fimm ar sem rannsoknin st6d yfir.

Medferd med finasteridi i 5 ar stodvadi hartap hja 90% karla, byggt & mati 4 stodludum myndum af
hofo1, og hja 93% karla, byggt 4 mati rannsoknaradila. Auk pess sast aukinn harvoxtur hja 65% karla,
byggt 4 hartalningu, 48%, byggt 4 mati 4 stodludum myndum af h6fdi og hja 77%, byggt 4 mati
rannsakanda. Til samanburdar vard stoougt hartap hja hopnum sem fékk lyfleysu, hja 100% karla,
byggt 4 hartalningu, 75%, byggt 4 mati 4 stddludum myndum af h6fdi og hja 38%, byggt & mati
rannsakanda. Til vidbotar syndi sjalfsmat sjuklinga i medferdinni marktaeka aukningu & pykkt hérs,
minnkun hartaps og utlit harsins vard betra eftir medferd med finasteridi i 5 ar (sja toflu hér aftar).

Hlutfall sjuklinga med jakvada svorun, metio med fjérum fyrrgreindum adferoum
1. ar* 2. ar¥* 5. ar¥*
finasterid lyfleysa finasterid lyfleysa finasterid lyfleysa
Fjoldi hara (N=679) (N=672) (N=433) (N=47) (N=219) (N=15)
86 42 83 28 65 0
Efggliéum (N=720) | (N=709) | (N=508) (N=55) (N=279) (N=16)
48 7 66 7 48 6
myndum
Mat (N=748) (N=747) (N=535) (N=60) (N=271) (N=13)
rannsakanda 65 37 80 47 77 15
Sjalfsmat
2‘;121%5' 5 (N=750) | (N=747) | (N=535) (N=60) (N=284) (N=15)
o8)e e 39 22 51 25 63 20
heildarutlit
harsins

* Slembir6dun 1:1 finasterid 4 moti lyfleysu
** Slembitéoun 9:1 finasterid 4 moti lyfleysu

f 12 manada rannsokn sem gerd var hja korlum med hartap 4 framanverdu hofudsvadi, var hartalning
gerd 4 1 cm? svadi (u.p.b.1/5 af sveedinu sem metid var i rannsoknum 4 hvirflinum). Hartalning,
adlogud ad 5,1 cm? svaedi, syndi aukningu um 49 har (5%) samanborid vid upphafsfjolda hara og um
59 har (6%) samanborid vid lyfleysu. Rannsoknin syndi einnig fram 4 markteekar framfarir samkvaemt
mati sjuklinga, rannsakanda og hudlakna (ut fra stodludum myndum af hofoi).

Tveer rannsoknir, sem stoou yfir i 12 og 24 vikur, syndu ad 5-faldur radlagdur skammtur (5 mg af
finasteridi 4 dag) minnkadi magn se&dis um ad midgildi 0,5 ml (-25%) samanborid vid lyfleysu.

bessi minnkun gekk til baka pegar medferd var hett. { rannsokn sem st6d yfir i 48 vikur, olli 1 mg af
finasteridi 4 dag minnkun 4 sa&dismagni um ad midgildi 0,3 ml (-11%) samanborid vid 0,2 ml (-8%)
minnkun med lyfleysu. Ahrif 4 fjolda szdisfruma, hreyfigetu og 16gun voru minni en marktzk.
Upplysingar um notkun til lengri tima eru ekki fyrirliggjandi. Ekki hefur verid heegt ad gera kliniskar
rannsoknir med beina dherslu 4 hugsanlega skadleg ahrif & frjosemi. Slik ahrif eru hins vegar talin
mjog olikleg (sja kafla 5.3).

Rannsoknir hja konum:
Synt var fram & skort & verkun hja konum sem voru med hartap vegna aukins magns karlhormona eftir
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tidahvorf og fengu medferd med 1 mg téflum af finasteridi i 12 manada rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu (n=137). Hja pessum konum sast engin beting 4 fjolda hara, sjalfsmati sjuklings, mati
rannsakanda eda byggt a stodludum myndum af harsvadi, samanborid vid hja hdpnum sem fékk
lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntoku er adgengi finasterids u.p.b. 80% og feda hefur ekki dhrif &4 pad. Hamarkspéttni
finasterids i plasma naest u.p.b. 2 klst. eftir gjof og frasogi er lokid eftir 6 til 8 klst.

Dreifing

Proéteinbinding er u.p.b. 93%. Dreifingarrimmal er u.p.b. 76 litrar (44-96 1). Vid jatnveegi (steady
state) var hamarkspéttni finasterids ad medaltali 9,2 ng/ml eftir inntéku 1 mg/dag og nadist 1-2 klst.
eftir inntoku. AUC (0-24 klst.) var 53 ngeklst./ml.

Finasterid hefur fundist i manuvokva en lyfid virdist po ekki satnast sérstaklega fyrir par.

Mjog litid magn af finasteridi hefur einnig fundist 1 sa&0i hja einstaklingum sem hafa tekid finasterid.
Rannsoknir 4 6pum (rhesus monkeys) hafa synt a0 petta magn er ekki talid geta valdid haettu vid
proskun karlkynsfosturs (sja kafla 4.6 og 5.3).

Umbrot

Finasterid er adallega umbrotid fyrir tilstilli i cytochrom P450 3A4 ensimkerfisins, en hefur sjalft ekki
bein ahrif 4 ensimkerfid. Eftir inntoku *C-finasterids hja ménnum hafa verid greind tvé umbrotsefni
finasterids, sem hafa eingéngu litinn hluta af 5 o -reduktasa hamlandi virkni finasterids.

Brotthvarf

Eftir inntéku *C-finasterids hja monnum eru u.p.b. 39% (32-46%) af skammtinum skilin it sem
umbrotsefni i pvagi. Nanast ekkert dbreytt lyf var skilio ut i pvagi og 57% (51-64%) af
heildarskammtinum voru skilin it med saur.

Plasmauthreinsun er u.p.b 165 ml/min. (70-279 ml/min.).

Brotthvarfshradi finasterids minnkar eitthvad med aldrinum. Medalhelmingunartimi er u.p.b. 5-6 Kklst.
(3-14 Kklst.) (8 klst. (6-15 klst.) hja korlum eldri en 70 ara). bessar upplysingar hafa enga kliniska
pydingu og pvi er ekki porf & ad minnka skammt hja 6ldrudum koérlum.

Skert lifrarstarfsemi
Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfhrif finasterids hafa ekki verid rannsokud.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med langvinna, skerta nyrnastarfsemi, med kreatininathreinsun 4 bilinu 9-55 ml/min.,
var flatarmal undir blodpéttniferli (AUC ), hamarkspéttni i plasma, helmingunartimi og préteinbinding
Obreytts finasterids svipad og hja heilbrigdum einstaklingum eftir stakan skammt af '*C-finasteridi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkun eftir endurtekna skammta, eiturverkun a erfdaefni og krabbameinsvaldandi
ahrifum. Rannsoknir a eiturverkun a a&xlun hja karlrottum hafa synt fram 4 minnkun & pyngd
blodruhalskirtils og sadbladra, skerta seytingu fra 6drum kynkirtlum og minni frjésemi (vegna adal
lyfjafraedilegrar verkunar finasterids). Kliniskt mikilvaegi pessara upplysinga er 6ljost.

Eins og med 60rum 5-alfa reduktasahemlum, hefur kvengerving karlrottufostra sést pegar finasterid er
gefid 4 medgodngutima. Gjof finasterids 1 @3 hja ungafullum rhesusapaynjum i1 skommtum allt ad

800 ng/dag 4 medan 4 heildar fosturvisis- og fosturproskaskeidi stod, leiddi ekki til afbrigdileiki hja
karlkyns apafostrum. Pessi skammtur er u.p.b. 60-120 sinnum sterri en pad magn sem talid er ad geti
borist 1 s&di karlmanns sem hefur tekid 5 mg af finasteridi og sem kona getur pvi komist 1 snertingu
vid med sadi. Talid er ad eiturverkun 4 axlun sé midlad med homlun 4 Sa-rediktasa. Ef tekid er tillit
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til ensimbreytileika 4 milli tegunda hvad vardar nemi fyrir homlun finasterids, etti lyfjafraedileg
utsetning ad vera u.p.b. 4 fold. Til ad stadfesta mikilveegi rhesusapalikansins fyrir mat & fosturproska
hja ménnum er bent 4 ad pegar finasterid (2 mg/kg/dag) var gefid ungafullum apaynjum til inntdku
(altzek utsetning (AUC) hja 6pum var minni eda svipud og hja kérlum sem hofou tekid 5 mg af
finasteridi, eda u.p.b. 1-2 milljon sinnum pad magn af finasteridi sem aztlad er ad finnist 1 s&0i) olli
pad afbrigdileika a ytri kynfaerum karlkyns apafostra. Ekki sast annar afbrigdileiki hja karlkyns
apafostrum og enginn afbrigoileiki tengdur finasteridi sast hja kvenkyns apafostrum, 6had
skammtastaerd.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Laktosaeinhydrat,

Orkristalladur sellulosi,

Forhleypt maissterkja,
Laryl-makroglyseridar,
Natriumsterkjuglykolat (tegund A),
Magnesiumsterat (E572).

Filmuhuo
Hypromellosi
Titantvioxid (E 171)
Gult jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxid (E172)
Makrogol 6000

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

HDPE-ilat med LDPE-skrufloki:
Notid innan 4 méanada fra pvi ad plastilatid er fyrst rofid.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynna (A/PVC; AI/A):

Pakkningasteerdir:
7, 14, 28, 30, 84, 98,100 filmuhadadar toflur.

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
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Konur sem eru pungadar eda gaetu hugsanlega ordid pungadar eiga ekki ad medhondla muldar eda

brotnar finasterid toflur vegna moguleika 4 ad finasterid frasogist, og sidar hugsanlegrar dhaettu fyrir

karlkyns fostur (sja kafla 4.6). Toflur eru hudadar, sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid ad

pvi tilskildu ad toflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

STADA Arzneimittel AG

Stadastr.2-18

61118 Bad Vilbel

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/18/045/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 13. april 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

12. febraar 2026.



