Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
GEFINA® 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

finasteridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, sillé se siséltéa sinulle

tarkeitatietoja.

— Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

— Jossinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

— Tama ladke on mééaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gefina on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Gefinaa
Miten Gefinaa kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gefinan sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SuhA~wWNE

1. Mitd Gefina on ja mihin sitd kayte tdan

Gefinaa kéytetddn miehilld hoitamaan ja hallitsemaan:
o eturauhasen hyvanlaatuista lilkkakasvua.

Finasteridi kuuluu ladkeaineryhmaan nimeltd 5-alfareduktaasin estdjat. Se pienentéé suurentunutta
eturauhasta parantaen virtsan virtausta ja muita eturauhasen liikkakasvun oireita. Gefina pienentad akillisen-
virtsaummen riskid ja vahent& leikkaushoidon tarvetta.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Gefinaa

Ala kayta Gefinaa

jos olet

o allerginen finasteridille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e nainen

e alle 18-vuotias lapsi.

Suurentuneen eturauhasen ladkehoidon osalta on suositeltavaa konsultoida urologia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéaytat Gefinaa.

Kerro la&kérille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

e sinulla on vaikeuksiatyhjentda virtsarakkosi kokonaan tai virtsasuihkusi on heikentynyt
huomattavasti.
Laakaritutkii sinut huolellisesti ennen Gefina —hoidon aloittamista, jotta muut syyt virtsatietukkeumaan
voidaan sulkea pois.

e sinulta otetaan verikoe, jolla mitataan PSA:ta, eturauhasen tuottamaa proteiinia.
Kerro ladkarille tai hoitajalle ettd kaytat Gefinaa, koska se voi vaikuttaa kokeen tuloksiin.



Naiset, jotka ovat tai saattavat olla raskaana, eivat saa altistua finasteridille (esimerkiksi siemennesteen
vélityksella tai k&sittelemalld rikkoutuneita tai murskaantuneita Gefina -tabletteja, katso kohta Raskaus ja
imetys).

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-
ajatuksia on raportoitu esiintyneen Gefina saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy mité tahansa néisté oireista,
kaanny mahdollisimman pian ladkarin puoleen saadaksesi lisdohjeistusta.

Muut laékevalmisteet ja Gefina
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin ottanut kayttanyt tai
saatat joutua ottamaan kayttamaan muita laékkeita.

Finasteridin ei tiedeta vaikuttavan muihin ladkkeisiin, eikd muiden ladkkeiden finasteridiin.

Raskaus jaimetys
Naiset eivat saa kayttaa Gefinaa.

e Jos sukupuolikumppanisi on tai saattaa olla raskaana:
Siemennesteessa voi olla pienid maarid finasteridia. Siksi sinun tulee véalttaa altistamasta kumppaniasi
siemennesteellesi, esimerkiksi kayttdmalld kondomia.

e Naiset, jotka ovat tai saattavat olla raskaana, eivét saa kasitella rikkoutuneita tai murskattuja
Gefina —kalvopéaallysteisia tabletteja.
Jos finasteridid imeytyy raskaana olevaan naiseen, syntyvalla poikapuolisella sikiolla saattaa olla
sukuelinten epdmuodostuma. Tableteissa on tasta syysta kalvopééallyste, joka estidé kosketuksen
finasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole olemassa tietoa, joka osoittaisi Gefinan vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Gefina siséltad laktoosia ja natriumia
Jos la&karisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.
3. Miten Gefinaa kaytetééan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:
e yksitabletti kerran vuorokaudessa.

Antotapa
Niele kalvopééllysteinen tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Voit ottaa ladkkeen ruuan kanssa tai ilman,
kuitenkin aina samaan kellonaikaan.

Hoidon kesto
Hoitava ladkéari paattdd hoidon kestosta.



Vaikka paranemista voidaan usein havaita lyhyen ajan kuluessa, hoitoa on kuitenkin jatkettava vahintaan 6
kuukauden ajan.

Jos otat enemman Gefinaa kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi

Jos unohdat ottaa Gefinaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaaliannostuksen mukaisesti.

Jos lopetat Gefinan kayton
Al& muuta tai lopeta hoitoa ilman laakarin lupaa, silld se saattaa aiheuttaa sinulle vakavaa haittaa tai
heikent&& hoidon tehoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Y leisimmat haittavaikutukset ovat erektiovaikeudet ja seksuaalisen halukkuuden vaheneminen. Naita
haittavaikutuksia esiintyy hoidon alkuvaiheessa ja ne poistuvat valtaosalla potilaista hoidon jatkuessa.

limoita ladkarille valittomasti rintakudoksessa tapahtuvista muutoksista, kuten kyhmyista, kivusta tai
nannieritteestd, silld ne voivat olla merkki vaarallisesta sairaudesta, kuten rintasyovasté.

Allergiset reaktiot

Lopeta Gefinan kaytto ja kaanny ladkérin puoleen heti, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista:

o lhottuma, kutina tai ihonalaiset paukamat (nokkosrokko)

e Huulten, kielen, nielun ja kasvojen turpoaminen, nielemisvaikeudet, hengitysvaikeudet (angioedeema)
Taman haittavaikutuksen yleisyydestd saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Haittavaikutuksia voi ilmaantua seuraavien esiintyvyystiheyksien mukaan:
Yleiset (voi vaikuttaa enintdan 1 kayttajaan 10:sta):

o  kywyttdmyys saavuttaa erektio

e  sukupuolisen halun heikkeneminen

e  kertasiemennesteen madrén véheneminen

Melko harvinaiset (voi vaikuttaa enintddn 1 kayttajaan 100:sta):
e |hottuma

e rintojen arkuus ja/tai suureneminen

e siemensyoksyvaikeudet

Hyvin harvinaiset (voi vaikuttaa enintddn 1 kayttajaan 10 000:sta):
e eritys rinnoista
e kyhmyt rinnoissa (voivat vaatia kirurgista poistoa yksittéisilld potilailla)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
e masennus

e syddmentykytys



maksaentsyymien kohoaminen

ihon kutina ja nokkosihottuma

Kiveskipu

erektiokyvyttomyys, joka jatkuu hoidon lopettamisen jalkeen

sukupuolisen halukkuuden vaheneminen, joka jatkuu hoidon lopettamisen jalkeen
miehen hedelmattdmyys ja/tai siemennesteen huono laatu

ahdistuneisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan (ks.
yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ld&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea

5. Gefinan sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kiyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Gefina sisaltaa
- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 5 mg finasteridia.

— Muut aineet ovat dokusaattinatrium, hypromelloosi, indigokarmiini lakka (E132), laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30, propyleeniglykoli,
natriumtéarkkelysglykolaatti (tyyppi A), talkki, titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sininen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, joka on 8 mm halkaisijaltaan ja siled molemmilta

puolilta.

Kalvopéallysteiset tabletit on pakattu PV C/Alu-lapipainopakkauksiin ja pahvikoteloon.
Pakkauskoot:

10, 15, 30, 50, 60, 100 ja 120 kalvopééllysteistd tablettia standardildpipainopakkauksissa
14, 28 ja 56 kalvopééllysteistd tablettia viikkopakkauksissa

50 kalvopééllysteista tablettia (50 x 1) kerta-annos lapipainopakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Saksa

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
12.09.2019



Bipacksedel: Information till patienten
GEFINA® 5 mg tablett, filmdragerad

finasterid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behtva lasa den igen.

— Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

— Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Gefina &r och vad anvands det for

Vad du behéver veta innan du tar Gefina

Hur du tar Gefina

Eventuella biverkningar

Hur Gefina ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SuhA~wWNE

1. Vad Gefina ar och vad anvands det for

Gefina anvands for méan vid behandling och kontroll av:
e engodartad forstoring av prostatan.

Gefina tillhdr en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare. Det verkar genom att forminska
storleken pa prostata, forbattrar urinflodet och andra symtom pa prostataforstoring. Gefina minskar risken for
att man plotsligt inte ska kunna kissa och behov av operation.

2.  Vad du behover vetainnan du tar Gefina

Anvand inte Gefina

om du ar

e allergisk mot finasterid eller ndgot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e kvinna

e ettbarn under 18 ar.

I samband med lakemedelsbehandling av forstorad prostata bor du kontakta med en urolog.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Gefina.

Tala om for din likare om nagot av foljande galler dig:

e du har svarigheter att tomma blasan helt eller har kraftigt minskat urinflode.
Din lakare kommer att undersoka dig innan du borjar behandlingen med Gefina for att utesluta andra
hinder i urinvdgarna.

e du behdver genomfora ett blodtest som heter “PSA”, ett protein som produceras i prostatakorteln.
Tala om for lakaren eller for sjukskoterskan att du tar Gefina eftersom detta kan férandra testresultaten.



Kvinnor som ar eller kan vara gravida ska inte komma i kontakt med finasterid (till exempel genom
sddesvatska eller genom delade eller krossade tabletter - se avsnittet “Graviditet och amning”).

Humdrsvangningar och depression

Humodrsvangningar sasom nedstamdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har rapporterats
vid anvandning av Gefina. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du kontakta likare sa snart som
majligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Andra lakemedel och Gefina
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Finasterid ar inte kant for att paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Graviditet och amning
Kvinnorna far inte anvanda Gefina.

e Omdin sexualpartner &r eller kan vara gravid:
Séadesvitska kan innehalla sma méangder av Gefina. Darfor maste du se till att inte din sadesvéatska kan
komma i kontakt med din partner, till exempel genom att anvénda kondom.

e Kvinnor som &r eller kan vara gravida ska inte hantera sonderdelade eller krossade Gefina
-filmdragerade tabletter.
Om Gefina upptas av en kvinna som &r gravid med ett pojkfoster, kan barnet fédas med missbildade
konsorgan. Tabletterna ar filmdragerade sa att kroppen inte kommer i kontakt med finasterid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Gefina pave rkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

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

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“patriumfritt”.

3. Hurdu tar Gefina
Taalltid Gefina enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonalen om du ar oséker.

Rekommanderad dos ér:
e 1tablettengang dagligen.

Administreringssatt
Filmdragerade tabletten ska svéljas hel med ett glas vatten. Du kan ta ladkemedlet med eller utan mat dock
alltid vid samma tidpunkt varje dag.

Behandlingstiden

Bestams av lakaren.

Aven om det ofta intraffar en forbattring efter kort tid ar det nddvandigt att fortsatta behandlingen under
minst 6 manader.



Omdu har tagit for stor méngd av Gefina
Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Gefina
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt behandlingen enligt den normala doseringen.

Omdu slutar att ta Gefina
Andra eller avsluta inte behandlingen utan ldkarens tillstind da detta kan skada dig allvarligt och minska

effekten av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuellabiverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna &r oférmaga att fa erektion samt minskad sexlust. Dessa biverkningar kommer
tidigt under behandlingen och férsvinner hos de flesta patienter vid fortsatt behandling.

Du ska omedelbart tala om for din likare om du far férandringar i brostvavnaden, t.ex. knolar, sméarta eller
flytning fran brostvartorna, eftersom sadana forandringar kan vara tecken pa enallvarlig sjukdom sasom
brostcancer.

Allergiska reaktioner
Sluta anvanda Gefina och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom:

o Hudutslag, klada eller knélar under huden (nésselutslag)
o Swvullnad av lappar, tunga, svalg och ansikte, svarigheter att svalja, andnod (angioddem)
Denna biverkning forekommer hos oként antal anvéndare.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
. oférmaga att fa erektion

. minskad sexuell lust

o minskad mangd ejakulat

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o utslag

o bréstdmhet och/eller brostférstorning

o ejakulationsvarigheter

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. utsondring fran brosten
o knolar i brosten (som hos enskilda patienter kan krava kirurgiskt avlagsnande).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

depression

hjartklappning

forhojda levervérden

klada och nésselutslag

testikelsmérta

oformaga att fa erektion som kvarstar nar behandlingen har avslutats



nedsatt sexlust som kvarstar nar behandlingen har avslutats
o manlig ofruktsamhet och/eller dalig spermakvalitet
. angest.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedlets sakerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, FI-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Gefina skaforvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta likemedel efter det utgangsdatum som finns angivet pa forpackningen efter Utg.dat. eller
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Detta atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
— Denaktiva substansen ar finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

—  Ovriga innehallsamnen ar dokusatnatrium, hypromellos, indigokarmin lack (E132),
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, propylenglykol
natriumstarkelseglykolat (typ A), talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
BI3, rund, biconvex filmdragerad tablett med en diameter pa 8 mm och slit pa bada sidorna.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i PV C/Alu tryckforpackningar och insatta i kartong.

Forpackningsstorlekar:

10, 15, 30, 50, 60, 100, 120 filmdragerade tabletter i blisterforpackningar
14, 28 ja 56 filmdragerade tabletter i veckoforpackningar

50 filmdragerade tabletter (50 x 1) i endos blisterférpackningar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forséljningstillstand
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Tyskland



Dennabipacksedel &ndrades senast
12.09.2019



