PAKKAUSSELOSTE
Finasteride Docpharma 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
finasteridi

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen.

- Sailyta tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

- Tama laake on maératty sinulle henkilokohtaisesti eika sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heid&n oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetdan:

Mité Finasteride Docpharma on ja mihin sitd kéytetdan
Ennen kuin kéytét Finasteride Docpharma -tabletteja
Miten Finasteride Docpharma -tabletteja kdytetddn
Mahdolliset haittavaikutukset

Finasteride Docpharma -tablettien sailyttdminen
Muuta tietoa

ok whE

1. MITA FINASTERIDE DOCPHARMA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Finasteride Docpharma kuuluu ladkeaineryhméaan nimelta 5-alfa-reduktaasin estéjat. Finasteride
Docpharma vaikuttaa pienentamalld miehen eturauhasen kokoa.

Finasteride Docpharma on tarkoitettu eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun (BPH) hoitoon ja
hallintaan. Laékevalmiste hillitsee suurentuneen eturauhasen kasvua, parantaa virstasuihkua, vahentaa
eturauhasen liikakasvusta aiheutuneita oireita ja vahentaa akillisen virtsaummen riskia seka
leikkaushoidon tarvetta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FINASTERIDE DOCPHARMA -TABLETTEJA

Al4 kayta Finasteride Docpharma -tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) finasteridille tai jollekin muulle Finasteride Docpharman
siséltamalle aineelle.

- jos olet nainen (kts. myds kohta "raskaus ja imetys”)

- jos olet lapsi.

Ole erityisen varovainen Finasteride Docpharma -tablettien suhteen

- jos jaanndsvirtsamaarasi on suuri ja/tai virtsanvirtaama on huomattavasti heikentynyt. Nain
ollen sinua on seurattava mahdollisen virtsatieahtauman varalta.

- jos maksasi toiminta on heikentynyt. Finasteridin pitoisuus plasmassa saattaa nousta maksan
vajaatoimintapotilailla.

- jos kumppanisi on tai hén epdilee olevansa raskaana, sinun pitéa valttad altistamasta hanta
siemennesteellesi, koska siemenneste voi siséltad pienia maaria ladketta.

Jos edelld olevat kuvaukset sopivat sinuun niin kerro niista laakarillesi.

Potilaalle tulisi tehda Kkliininen tutkimus (myds eturauhanen on tunnusteltava sormin perdsuolen
kautta) ja seerumin prostataspesifisen antigeenin (PSA:n) méaritys ennen Finasteride Docpharma -
hoidon aloittamista ja ajoittain hoidon aikana.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Mitdan merkittdvad yhteisvaikutusta muiden lddkeaineiden kanssa ei ole tiedossa.

Kerro laékérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytéat tai olet &skettdin kayttanyt muita ladkkeita,
myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole maarannyt.



Raskaus ja imetys
Finasteride Docpharma tabletit on tarkoitettu vain miehille.

Naiset, jotka ovat raskaana tai saattavat tulla raskaaksi, eivat saa kasitella rikottuja tai
murskattuja Finasteride Docpharma —tabletteja. Jos finasteridi imeytyy raskaana olevan naisen
elimistoon joko ihokosketuksen tai suun kautta otetun laékkeen vélitykselld, se saattaa aiheuttaa
poikalapselle ulkoisten sukupuolielinten kehityshairidita. Finasteridi-tableteissa on kalvopaallyste,
joka estad kosketuksen vaikuttavan aineen kanssa edellyttéden, ettei tabletteja ole rikottu tai murskattu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Finasteride Docpharma -tabletit eivat tiettavasti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Tarkeaa tietoa joistakin Finasteride Docpharma -tablettien aineista

Finasteride Docpharma-tabletit siséltavat laktoosia. Potilaiden, jotka sairastavat harvinaista
perinnollistd galaktoosi-intoleranssia, saamelaisilla esiintyvad taydellista laktaasin puutosta tai
glukoosi-galaktoosi-malabsorptio-oireyhtymaa, ei pida kayttaa tata ladketta. Jos sinulla on todettu
intoleranssi joillekin sokereille, keskustele asiasta laakarisi kanssa ennen Finasteride Docpharma 5 mg
tablettien kdyton aloittamista.

3. MITEN FINASTERIDE DOCPHARMA -TABLETTEJA KAYTETAAN

Ota Finasteride Docpharma -tabletteja juuri sen verran kuin la&karisi on maarannyt. Kysy neuvoa
ladkariltasi tai apteekista, mikéli olet epdvarma annostuksesta.

Tavallinen annostusohje on 1 tabletti kerran vuorokaudessa (vastaten 5 mg finasteridia).

Tabletit voi ottaa tyhjadn mahaan tai ruokailun yhteydessé. Tabletit tulee nielld kokonaisina eiké niité
saa puolittaa tai murskata.

Vaikka oireet voivat lievittyé lyhyenkin hoitojakson jélkeen, hoitoa voi olla tarpeen jatkaa vahintéan 6
kuukauden ajan. Tallin voidaan arvioida, onko ladkehoidolla saavutettu riittava hoitovaikutus.

Ladkarisi kertoo sinulle kuinka kauan sinun on jatkettava hoitoa Finasteride Docpharma tableteilla.
Ala keskeyta hoitoa ennenaikaisesti, koska oireet voivat tulla takaisin.

Potilaat, joilla on heikentynyt maksantoiminta
Finasteride Docpharmain kaytdstda maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tietoa (kts.
my0s "Ole erityisen varovainen Finasteride Docpharma -tablettien suhteen”.)

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaistentoiminta
Annostusta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Toistaiseksi
Finasteride Docpharma -tablettien ké&yttd4 ei ole tutkittu hemodialyysipotilailla.

Ikaéntyneet potilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa ik&antyneilla potilailla.

Jos sinusta tuntuu, ettd Finasteride Docpharma -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta l&akarillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemman Finasteride Docpharma -tabletteja kuin Sinun pitaisi
Jos sind olet ottanut liikaa Finasteride Docpharma —tabletteja tai lapsi on vahingossa ottanut tabletteja,
ota heti yhteys laakériin.

Jos unohdat ottaa Finasteride Docpharma -tabletin
Jos olet unohtanut ottaa Finasteride Docpharma 5 mg tabletin, ota unohtunut annos heti kun muistat.
Jos seuraavan ladkkeen ottamisen ajankohta on jo l&hell4, jatd unohtunut annos kokonaan ottamatta ja



ota ladke normaalina ajankohtana. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakérisi tai apteekin puoleen.
4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla la&kkeilla, Finasteride Docpharma -tableteilla voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksien arvioinnissa kdytetaan seuraavaa esiintyvyysluokittelua

Hyvin yleiset haittavaikutukset, esiintyy yli 1 kayttajalla 10:st&

Yleiset haittavaikutukset, esiintyy yli 1 kayttajalla 100:sta

Melko harvinaiset haittavaikutukset, esiintyy alle 1 kayttgjalla 100:sta
Harvinaiset haittavaikutukset, esiintyy alle 1 kayttajalla 1000:sta

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, esiintyy alle 1 kayttajalla 10 000:sta

Yleisimmat haittavaikutukset ovat impotenssi ja sukupuolivietin heikkeneminen. Ndma
haittavaikutukset ilmaantuvat yleensé hoidon alussa ja ovat suurimalla osalla potilaista ohimenevia,
kun hoitoa jatketaan.

Sukupuolielimet ja rinnat

Hyvin yleiset: Impotenssi

Yleiset: Sukupuolivietin heikkeneminen, pienentynyt
kertasiemennesteen méaérd, rintojen aristus / suureneminen,
siemensyoksyhairiot

Melko harvinaiset: Kiveskipu

Hyvin harvinaiset: Rintojen erite, rintojen kyhmyt
Ihoarsytys / allergiset reaktiot
Yleiset: ihottuma

Harvinaiset: kutina, nokkosihottuma (nokkosrokko), yliherkkyysreaktiot
kuten huulien ja kasvojen turpoaminen

Yleisoireet
Vasymys
Finasteridihoito saattaa vaikuttaa PSA-laboratoriotestin (eturauhasen sydpéaseulontakoe) tulokseen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérillesi tai apteekkiin.

5. FINASTERIDE DOCPHARMA -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Al4 kayta Finasteride Docpharma tabletteja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemariin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kayttaméattomien ladkkeiden
héavittamisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA
Mita Finasteride Docpharma sisaltaa

- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 5 mg finasteridia.
Muut aineet tabletin ytimessé ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu (maissi)tarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti,
natriumlauryylisulfaatti.

Tabletin kalvopéallysteen aineet ovat: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
makrogolistearaatti (tyyppi I).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka halkaisija on 7 mm ja jossa
tabletin toisella puolella on merkinta ”"F” ja 5.

PVC/PVDC/alumiini-lapipainopakkaus: 15, 28, 30, 50, 50 x 1, 98, 100, 100 x 1
HDPE-tablettipurkki: 100

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Docpharma NV

Ambachtenlaan 13 H/Interleuvenlaan 66
3001 Heverlee

Belgia

Valmistajat:

Kern Pharma S.L.

Venus 72

08228 Terrassa-Barcelona
Espanja

Orion Oyj
Orionintie 1
02200 Espoo

DOCPHARMA N.V.

Ambachtenlaan 13H/Interleuvenlaan 66
3001 Heverlee

Belgium

Apothecon B.V.
Nijverheidslaan 3

3771 ME Barneveld
The Netherlands

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi (pvm)

Teksti péivitetty 16.10.2008



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Finasteride Docpharma 5 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Finasteride Docpharma ar och vad det anvands for
Innan du anvénder Finasteride Docpharma

Hur du anvénder Finasteride Docpharma

Eventuella biverkningar

Hur Finasteride Docpharma ska forvaras

Ovriga upplysningar

oaprwNE

1. VAD FINASTERIDE DOCPHARMA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Finasterid tillhdr en lakemedelsgrupp som kallas 5-alfa-reduktas hammare. Finasteride Docpharma
forminskar storleken av en forstorad prostata hos man.

Finasteride Docpharma &r avsett for behandling och kontroll av godartad prostataférstoring (benign
prostatahyperplasi, eller BPH). Detta lakemedel forminskar den forstorade prostatakorteln, forbattrar
urinflédet och lindrar symtom fororsakade av BPH. Dessutom férminskas risken for urinstopp och
behov av operation.

2. INNAN DU ANVANDER FINASTERIDE DOCPHARMA

Anvand inte Finasteride Docpharma

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot finasterid eller nagot av évriga innehallsamnen i
Finasteride Docpharma.

- om du &r kvinna (se dven avsnitt "Graviditet och amning”).

- om du &r ett barn.

Var sarskilt forsiktig med Finasteride Docpharma

- om méangden resturin ar stor och/eller ditt urinfléde kraftigt nedsatt. | sa fall kommer ditt
tillstand att Gvervakas noga med tanke pa eventuella obstruktiva (fortrangande) komplikationer.

- om din leverfunktion ar nedsatt. Halterna av finasterid i blodet kan ndmligen vara hdgre an
normalt i samband med leversvikt.

- om din sexualpartner &r eller kan bli gravid bor du skydda henne fran kontakt med din
sadesvatska som kan innehalla sma mangder av lakemedlet.

Om ovannamnda tillstand géller for dig ska du tala om det for din lakare.
En klinisk undersdkning (inklusive undersékning via andtarmen) och kontroll av mangden
prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet ska utforas innan behandlingen med Finasteride Docpharma

inleds, samt med regelbundna mellanrum medan behandlingen pagar.

Anvandning av andra lakemedel



Man kanner inte till nagra betydande interaktioner mellan Finasteride Docpharma och andra
lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Graviditet och amning
Finasteride Docpharma &r endast avsett for man.

Kvinnor som ar, eller kan bli gravida far inte hantera séndrade eller krossade Finasteride
Docpharma tabletter. Om det aktiva innehallsamnet, finasterid, sugs upp i blodcirkulationen hos en
gravid kvinna antingen via hudkontakt eller genom att hon svéljer en tablett kan detta leda till
missbildningar av kénsorganen hos manliga foster. Finasteride Docpharma tabletterna ar forsedda med
en filmdragering som férhindrar direkt hudkontakt med det aktiva innehallsamnet, forutsatt att
tabletterna inte sondrats eller krossats.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Finasteride Docpharma har ingen kéand inverkan pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Finasteride Docpharma

Finasteride Docpharma tabletterna innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
Finasteride Docpharma.

3. HUR DU ANVANDER FINASTERIDE DOCPHARMA

Ta alltid Finasteride Docpharma enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

En vanlig dos &r 1 tablett dagligen (motsvarande 5 mg finasterid).

Tabletterna kan tas pa tom mage eller i samband med maltid. Tabletterna ska svéljas hela och de far
varken halveras eller krossas.

Aven om dina symtom kan lindras relativt fort efter att du inlett behandlingen med Finasteride
Docpharma kan behandling i atminstone 6 manader vara nodvandig for att lakaren objektivt ska kunna
bedoma om ett tillfredsstéllande svar pa behandlingen uppnatts.

Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsatta med behandlingen. Sluta inte ta tabletterna innan
din lakare uppmanar dig att gora sa. Ett for tidigt avbrott kan gora att symtomen aterkommer.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Erfarenhet av anvandande till personer med nedsatt leverfunktion saknas (se dven avsnitt ”Var sarskilt
forsiktig med Finasteride Docpharma’).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Sérskild dosanpassning for personer med nedsatt njurfunktion behovs ej. Hittills har inga studier
gallande hemodialyspatienter utforts.

Dosering till &aldre
Dosanpassning ar inte nédvandig.

Om du upplever att effekten av Finasteride Docpharma ar for stark eller for svag vand dig till din
lakare eller apotekspersonalen.

Om du har tagit for stor mangd av Finasteride Docpharma
Kontakta genast lakare om du har tagit for manga Finasteride Docpharma tabletter eller om ett barn av
misstag tagit av tabletterna.



Om du har glémt att ta Finasteride Docpharma

Om du glomt att ta en dos Finasteride Docpharma, ta tabletten sa fort du kommer ihdg det. Om det
redan snart ar dags for nasta tablett ska du lata bli att ta den bortgldmda dosen och i stallet fortsatta
med normal dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Finasteride Docpharma orsaka biverkningar, men alla anvandare behtver
inte fa dem.

Biverkningarna ar klassificerade enligt frekvens i foljande kategorier:

Mycket vanliga biverkningar: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare.
Vanliga biverkningar: férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare.

Mindre vanliga biverkningar: férekommer hos farre &n 1 av 100 anvéndare.
Sallsynta biverkningar: férekommer hos féarre an 1 av 1000 anvéndare.

Mycket séllsynta biverkningar: forekommer hos farre &n 1 av 10.000 anvandare.

De allra vanligaste biverkningarna ar impotens och nedsatt lust till sex. Dessa biverkningar
forekommer vanligen i borjan av behandlingen, och de lindras hos de flesta patienter da behandlingen
fortgar.

Reproduktionsorgan och brostkortel

Mycket vanliga:  impotens

Vanliga: nedsatt lust till sex, minskad méngd sadesvatska vid utlésning, 6mma eller
forstorade brost, ejakulationsstérningar

Mindre vanliga:  testikelsmarta

Mycket sallsynta:  sekret fran brosten, knélar i brésten

Hudirritation och allergiska reaktioner

Vanliga: hudutslag
Sallsynta: klada, nasselutslag (urtikaria), overkanslighetsreaktioner som svullna lappar och
ansikte

Allméanna symtom
Trotthet

Behandlingen med finasterid kan inverka pa resultatet av PSA-test (blodprov for upptackande av
eventuell prostatacancer).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR FINASTERIDE DOCPHARMA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand Finasteride Docpharma fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar finasterid. Varje filmdragerade tablett innehaller 5 mg finasterid.

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad (majs)stérkelse, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat. Filmdrageringen innehaller: hypromellos, mikrokristallin cellulosa och
makrogolstearat (typ I).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, bikonvexa och filmdragerade tabletter med en diameter pa 7 mm och markta med ”F” och
”5” pa ena sidan.

Blisterforpackningar av PVC/PVDC/aluminium. Férpackningsstorlekar: 15, 28, 30, 50, 50 x 1, 98, 100
och 100 x 1 tabletter.

Plastburkar av HDPE med 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Docpharma NV

Ambachtenlaan 13 H/Interleuvenlaan 66
3001 Heverlee

Belgien

Tillverkare:

Kern Pharma S.L.

Venus 72

08228 Terrassa-Barcelona
Spanien

Orion Oyj
Orionvégen 1
02200 Esbho

DOCPHARMA N.V.

Ambachtenlaan 13H/Interleuvenlaan 66
3001 Heverlee

Belgium

Apothecon B.V.
Nijverheidslaan 3
3771 ME Barneveld
The Netherlands

Denna bipacksedel godkéndes senast den (datum)
Texten uppdaterad 16.10.2008.



