Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Prosterid 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
finasteridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ladkkeen kiyttamisen, silla se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamaé ladke on méadrétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéa Prosterid on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Prosterid-valmistetta
Miten Prosterid-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Prosterid-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

U hAwWN e

1. Mita Prosterid on ja mihin sitd kdytetaan

Prosterid-valmisteen vaikuttava aine on finasteridi.

Prosterid-valmiste on tarkoitettu vain miehille.

Prosterid-valmistetta kdytetddn miestyyppisen hiustenldhdén (androgeeninen alopesia) hoitoon 18—41-
vuotiaille miehille. Jos sinulla on kysyttdvaa miestyyppisestd hiustenldhddsta luettuasi tdiméan
pakkausselosteen, kddnny ladkarin puoleen.

Miestyyppinen hiustenldht6 on yleinen vaiva, ja sen oletetaan johtuvan sekéd perinnollisista tekijoista
ettd tietystd hormonista, dihydrotestosteronista (DHT). DHT vaikuttaa osaltaan hiusten

kasvuvaiheen lyhenemiseen ja hiusten ohenemiseen.

Prosterid-valmiste vahentdd DHT-hormonin méardd estdmalld sitd muodostavan entsyymin, tyypin II 5-
alfareduktaasin, toimintaa karvatupessa. Tamé entsyymi muuttaa testosteronin DHT-hormoniksi.
Prosterid-valmisteen kéytdstd voidaan odottaa hy6tyvan vain miesten, joiden hiustenldht® on véhaista
tai kohtalaista, mutta ei tdydellistd. Useimmilla miehill&, jotka saivat Prosterid-valmistetta 5 vuoden
ajan, hiustenldht6 hidastui ja vahintddn puolella ndistd miehistd hiustenkasvu my®os lisddntyi jossain
madrin.

Finasteridia, jota Prosterid-valmiste sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Prosterid-valmistetta

Ala ota Prosterid-valmistetta
- jos olet nainen (koska tdma lddke on tarkoitettu vain miehille, ks. kohta Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys). Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Prosterid-valmiste ei tehoa
naisilla esiintyvéan hiustenldht66n
- jos olet allerginen (yliherkkd) finasteridille tai tdimé&n ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Prosterid-valmistetta.

Vaikutus prostataspesifiseen antigeeniin (PSA)

Prosterid-valmiste voi vaikuttaa eturauhassydvéan seulontaan kéytettdvan PSA
(prostataspesifinen antigeeni) -verikokeen tulokseen. Jos sinulle tehddén PSA-koe, sinun pitda
kertoa ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytédt Prosterid-valmistetta, koska Prosterid-
valmiste alentaa PSA-arvoja.

Vaikutus hedelmdillisyyteen

Hedelméttomyyttd on raportoitu esiintyneen miehilld, jotka kayttivat finasteridia pitkdédn ja joilla oli
muita hedelméllisyyteen mahdollisesti vaikuttavia riskitekij6itd. Siemennesteen laadun on raportoitu
normalisoituneen tai parantuneen, kun finasteridin kaytto on lopetettu. Finasteridin vaikutuksesta
miesten hedelmaéllisyyteen ei ole tehty pitkdkestoisia kliinisid tutkimuksia.

Rintasyopd
Katso kohta 4.

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-
ajatuksia on raportoitu esiintyneen Prosterid-valmistetta saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy mita
tahansa ndistd oireista, lopeta Prosterid-valmisteen kdytto ja kddnny mahdollisimman pian lddkéarin
puoleen saadaksesi lisdohjeistusta.

Lapset ja nuoret
Prosterid-valmistetta ei pidd kdyttaa lapsille. Finasteridin tehosta tai turvallisuudesta alle 18-
vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Prosterid
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys
Prosterid-valmiste on tarkoitettu miestyyppiseen hiustenldht66n vain miehille. Katso kohdasta 2
vaikutuksista miesten hedelmallisyyteen.

- Naiset eivit saa kdyttaa Prosterid-valmistetta raskauteen kohdistuvan vaaran vuoksi.

- Jos olet raskaana oleva tai raskautta epdileva nainen, ala kasittele puolitettuja tai
murskattuja Prosterid-tabletteja.

- Jos poikalasta odottavan didin elimist6on joutuu suun tai ihon kautta Prosterid-valmisteen
vaikuttavaa ainetta, se voi aiheuttaa epdmuodostumia syntyvén poikalapsen
sukupuolielimissa.

- Jos raskaana oleva nainen joutuu kosketuksiin Prosterid-valmisteen vaikuttavan aineen kanssa,
hénen on kdannyttdva ladkarin puoleen.

- Prosterid-tabletit on pddllystetty niin, ettd normaalissa késittelyssa lddkkeen kayttdja ei joudu
kosketukseen vaikuttavan aineen kanssa.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddanny ladkarin puoleen.

Ajaminen ja koneiden kaytté
Ei ole olemassa tietoa, joka osoittaisi Prosterid-valmisteen vaikuttavan ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
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On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Prosterid sisaltaa laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tamén ladkevalmisteen ottamista.

Prosterid sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

3. Miten Prosterid-valmistetta otetaan

Ota t&td ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Tabletti voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai
tyhjddn mahaan.

Ladkéri auttaa madrittimaan, onko Prosterid-valmiste oikea lddke sinulle. On tarkedd, ettd otat
Prosterid-valmistetta niin kauan kuin 1ddkéri on maarannyt. Prosterid-valmiste voi vaikuttaa
pitkdkestoisesti vain, jos jatkat sen kdyttdmista.

Jos otat enemmadn Prosterid-valmistetta kuin sinun pitaisi
Prosterid-valmiste ei vaikuta nopeammin tai paremmin, jos otat sitd useammin kuin kerran
vuorokaudessa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Prosterid-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Prosterid-valmisteen kiyton

Voi kestdd 3—6 kuukautta, ennen kuin ladkkeen tdysi teho saadaan aikaan. On tirkeds, ettd jatkat
Prosterid-valmisteen kdyttod niin kauan kuin 1ddkari maaraa. Jos lopetat Prosterid-valmisteen kayton, on
todennakoistd, ettd menetédt hoidon aikana kasvaneet hiukset 9—12 kuukauden kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa. Haittavaikutukset ovat yleensé olleet ohimenevia jatkuvassa hoidossa tai ne ovat havinneet, kun
hoito on lopetettu.

Lopeta Prosterid-valmisteen kdyttd ja kddnny ladkarin puoleen heti, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista
oireista: huulien, kasvojen, kielen ja nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, kohoumat ihon alla
(nokkosihottuma) ja hengitysvaikeudet.



Kerro valittomasti 1adkaérille, jos havaitset mitd tahansa muutoksia rintakudoksessasi, esimerkiksi
kyhmyjé, kipua, rintakudoksen suurentumista tai nannieritettd. Nama voivat olla merkkeja vakavasta
sairaudesta, kuten rintasyovésta.

Melko harvinainen: voi esiintya enintddn yhdella kayttdjalla 100:sta

- seksuaalisen halun heikkeneminen

- erektiovaikeudet

- siemensydksyn ongelmat, kuten pienentynyt kertasiemennesteen maara
- masennus.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitéd esiintyvyyden arviointiin:
- allergiset reaktiot kuten ihottuma ja kutina

- rintojen turvotus tai arkuus

- kiveskipu

- verta siemennesteessa

- nopeat sydamenlyonnit

- pysyvit erektiovaikeudet hoidon lopettamisen jdlkeen

- pysyvé seksuaalisen halun heikkeneminen hoidon lopettamisen jédlkeen
- pysyvit siemensydksyn ongelmat hoidon lopettamisen jalkeen

- miesten hedelméttomyys ja/tai huono siemennesteen laatu

- maksaentsyymien kohoaminen

- ahdistuneisuus.

- itsemurha-ajatukset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Taméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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5. Prosterid-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd kotelossa ja lapipainolevyssd mainitun viimeisen kayttopdivamaéaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Prosterid sisaltiaa
- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi tabletti siséltdd 1 mg finasteridia.
- Muut aineet ovat:


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys, dokusaattinatrium, keltainen
rautaoksidi (E172), natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedetén
piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b).

Tablettipdallyste: hydroksipropyyliselluloosa, hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171),
punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

- Prosterid kalvopadllysteiset tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin.

- Tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, punaisia kalvopaéllysteisia tabletteja, joiden halkaisija
on noin 6,5 mm.

- Pakkauskoot: 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 98 tai 100 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2024



Bipacksedel: Information till anviandaren
Prosterid 1 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prosterid ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Prosterid

Hur du tar Prosterid

Eventuella biverkningar

Hur Prosterid ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek wh=

1. Vad Prosterid ar och vad det anvands for

Prosterid innehéller den aktiva substansen finasterid.

Prosterid ska endast anvandas av man.

Prosterid anvéands for att behandla manligt haravfall (sa kallad androgen alopeci) hos mén i aldern
18-41 ar. Om du har fragor om manligt haravfall efter att ha last denna bipacksedel, tala med din lékare.

Manligt haravfall ar ett vanligt tillstdnd som anses vara orsakat av en kombination av &rftliga faktorer
och ett speciellt hormon kallat dihydrotestosteron (DHT). DHT bidrar till att férkorta hérets tillvaxtfas
och att gora haret tunnare.

Prosterid sinker DHT-nivaerna, speciellt i harbotten, genom att blockera ett enzym

(Typ II 5-alfa-reduktas) som omvandlar testosteron till DHT. Endast médn med l4tt till mattligt, men inte
fullstandigt, haravfall kan férvintas ha nytta av anvandning av Prosterid. Hos flertalet av de man som
behandlades med Prosterid i 5 ar bromsades haravfallet upp och minst hélften av dessa mén hade dven
nagon form av forbattrad hartillvaxt.

Finasterid som finns i Prosterid kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Prosterid

Ta inte Prosterid

- om du &r kvinna (eftersom detta ldkemedel &r avsett for mén, se avsnitt om Graviditet, amning och
fertilitet). Man har visat i kliniska studier att Prosterid inte fungerar vid kvinnligt haravfall.

- om du éar allergisk (6verkénslig) mot finasterid eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Prosterid.
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Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA)

Prosterid kan paverka ett blodprov som kallas PSA (prostataspecifikt antigen) som anvéands for att pavisa
prostatacancer. Om du gor ett PSA-test bor du tala om for ldkaren eller apotekspersonalen att du tar
Prosterid, eftersom Prosterid sdnker halterna av PSA.

Effekter pa fertilitet

Infertilitet har rapporterats bland méan som tagit finasterid under en lang tid och som hade andra
riksfaktorer som kan péaverka fertiliteten. Normalisering eller férbattring av spermiekvaliteten har
rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Det har inte gjorts kliniska langtidsstudier
avseende finasterids effekt pa mans fertilitet.

Brdstcancer
Se avsnitt 4.

Humdrsvingningar och depression

Humorsvangningar sdsom nedstiamdhet, depression och, mindre vanligt, sjdlvmordstankar har
rapporterats hos patienters som behandlats med finasterid. Om du upplever ndgot av dessa symtom ska
du sluta ta Prosterid och kontakta ldkare sa snart som mojligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar
Prosterid ska inte anvdndas av barn. Det saknas data som visar effekt eller sdkerhet for finasterid hos
barn yngre &n 18 ar.

Andra likemedel och Prosterid
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Prosterid ska endast anvdndas av méan for behandling av manligt haravfall. For effekterna pa fertiliteten
hos mén se avsnitt 2.

- Kvinnor ska inte anvinda Prosterid pa grund av risken vid graviditet.

- Kvinnor som ér eller kan tankas vara gravida ska inte hantera krossade eller delade
tabletter av Prosterid.

- Om den aktiva substansen i Prosterid tas upp av kroppen efter att den svalts eller genom huden hos
en kvinna som bar pa ett foster av manligt kon, kan barnet fédas med missbildningar i
konsorganen.

- Om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Prosterid ska en ldkare
radfragas.

- Prosterid-tabletterna &r filmdragerade vilket skyddar fran kontakt med lakemedlets aktiva substans
vid normal anvandning.

Kontakta din ldkare om du har fragor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Prosterid paverkar férmagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &dr
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l1dkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Prosterid innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



Prosterid innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Prosterid
Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos dr en tablett om dagen. Tabletten kan tas med eller utan foda.

Din ldkare kommer att hjédlpa dig att avgora om Prosterid fungerar for dig. Det ar viktigt att anvanda
Prosterid sa lange som din ldkare ordinerar det. Prosterid kan bara fungera langsiktigt om du fortséatter att
anvanda det.

Om du har tagit for stor mangd av Prosterid

Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedémning
av risken samt radgivning. Prosterid har inte snabbare eller béttre effekt om du tar fler tabletter &n en om
dagen.

Om du har glémt att ta Prosterid
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Prosterid

Det kan ta 3 till 6 manader innan full effekt uppnas. Det ar viktigt att du fortsétter att ta Prosterid sa lange
som din ldkare sdger att du ska gora det. Om du slutar att ta Prosterid kommer du troligtvis att tappa det
har du aterfatt inom 9 till 12 manader.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.
De biverkningar som observerats har oftast varit 6vergaende hos de som fortsatt behandlingen eller har
forsvunnit dd behandlingen avslutats.

Sluta att ta Prosterid och kontakta likare omedelbart om du far nagot av féljande symtom: svullnad i
lappar, ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svélja, knolar under huden (nasselfeber) och
andningssvarigheter.

Kontakta snarast din ldkare om du upptécker forandringar i brosten sdsom knutor, smarta, férstorade
brost eller utsondring fran brostvartan, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd sdsom
bréstcancer.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvadndare

- nedsatt sexlust

- erektionssvarigheter

- ejakulationsproblem sdsom minskad méangd sddesvitska vid utlosning
- depression

Ingen kand frekvens: kan inte berédknas fran tillgingliga data
- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag och klada

- brostforstoring eller bréstomhet

- testikelsmaérta



- blod i sperman

- snabb hjartrytm

- kvarstaende erektionsproblem efter avslutad behandling

- kvarstdende nedsatt sexlust efter avslutad behandling

- kvarstaende ejakulationsproblem efter avslutad behandling
- manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet

- forhojda leverenzymvarden

- angest

- sjalvmordstankar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prosterid ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér finasterid. Varje tablett innehaller 1 mg finasterid.

- Ovriga innehallsimnen ér:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstédrkelse, dukosatnatrium, gul jarnoxid
(E172), natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat (E470b).
Tablettdragering: hydroxipropylcellulosa, hypromellos, talk, titandioxid (E171), réd jarnoxid
(E172), gul jarnoxid (E172).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Prosterid filmdragerade tabletter &r forpackade i blister.

- Tabletterna ar runda, bikonvexa, réda filmdragerade tabletter med en nominell diameter pa
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6,5 mm.
- Forpackningsstorlekar: 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 98 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 14.11.2024
1 Sverige: 14.11.2024
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