Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
GEFINA® 5 mg tabletti, kalvopaillysteinen
finasteridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kayttamisen, silla se sisdltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gefina on ja mihin sitd kaytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Gefinaa
Miten Gefinaa kéytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gefinan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ek

1. Mita Gefina on ja mihin sitd kdytetidn
Gefina sisdltdaa vaikuttavana aineena finasteridia.
Gefina on tarkoitettu vain miesten hoitoon. Naiset ja lapset eivit saa ottaa sitd.

Gefina kuuluu 5-alfareduktaasin estdjien ladkeryhmaan. Valmistetta kdytetddn miehilld hoitamaan ja
hallitsemaan:
¢ eturauhasen hyvanlaatuista liikakasvua.

Eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu on yleistad yli 50-vuotiailla miehilld. Eturauhanen sijaitsee hyvin
ldhelld virtsarakkoa ja virtsanjohtimia, joten sen liikakasvu voi aiheuttaa virtsaamisvaikeuksia (esimerkiksi
tihentynyttd virtsaamistarvetta, etenkin 6isin, virtsasuihkun heikkenemisté ja tunnetta, ettei virtsarakko
tyhjene tédysin).

Gefina pienentdd suurentunutta eturauhasta parantaen virtsan virtausta ja muita eturauhasen liikakasvun
oireita. Gefina pienentaéd dkillisen-virtsaummen riskia ja vahentda leikkaushoidon tarvetta.

Joskus eturauhasen liikakasvu voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, joten on tarkeds, ettd kayt ladkarissa
saannollisesti.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytiat Gefinaa

Ali kiyta Gefinaa

jos olet

¢ allerginen finasteridille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

¢ nainen (koska tdma ladke soveltuu vain miehille, ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmallisyys™)
e alle 18-vuotias lapsi tai nuori.



Jos olet epdavarma, kysy neuvoa ladkarilta tai apteekista.
Suurentuneen eturauhasen lddkehoidon osalta on suositeltavaa konsultoida urologia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Gefinaa.

Kerro ladkdrille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. sinulla on vaikeuksia tyhjentaa virtsarakkosi kokonaan tai virtsasuihkusi on heikentynyt
huomattavasti.
Laakari tutkii sinut huolellisesti ennen Gefina —hoidon aloittamista, jotta muut syyt
virtsatietukkeumaan voidaan sulkea pois.

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

¢ maksasi toiminta on heikentynyt.

® jdannosvirtsasi madrd on todettu suureksi. Ladkarin on tutkittava sinut tavallista useammin ja erityisen
huolellisesti, jotta mahdolliset komplikaatiot, kuten virtsaumpi ja virtsaamisen aloitusvaikeudet,
voidaan havaita ajoissa.

¢ huomaat rintakudoksessa tapahtuvia muutoksia, kuten kyhmyjé, kipua, rintojen kasvua tai eritevuotoa
ndnnistd. Jos huomaat téllaisia oireita, kerro asiasta heti ladkérille.

¢ Finasteridia pitkdkestoisesti kdyttdneilld miehilld on ilmoitettu hedelméttomyyttd. Finasteridin kdytén
lopettamisen jdlkeen on ilmoitettu siemennesteen laadun kohentumista tai palautumista normaaliksi.
Finasteridin vaikutuksista miesten hedelmaéllisyyteen ei ole tehty pitkdkestoisia kliinisid tutkimuksia.

Jos olet naispuolinen omainen tai muu naispuolinen hoitaja, joka antaa Gefina-valmistetta
miespotilaalle

Naiset, jotka ovat tai saattavat olla raskaana, eivit saa altistua Gefina-valmisteelle, silld valmisteen
vaikuttava aine voi imeytyéd elimist66n ihon kautta ja aiheuttaa miespuoliselle sikitlle ulkoisten sukuelinten
epamuodostumia. Tabletit ovat kalvopééllysteisid ja niiden péallyste estdd késittelijad joutumasta
kosketuksiin vaikuttavan aineen kanssa kokonaisten tablettien tavanomaisen késittelyn yhteydessa (ks. kohta
”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys”).

Ennen Gefina-hoitoa ja sen aikana voi olla tarpeen tehdé erilaisia kokeita. Kédy kokeissa lddkéarin ohjeiden
mukaan.

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-
ajatuksia on raportoitu esiintyneen Gefina saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy mitd tahansa ndista oireista,
kddnny mahdollisimman pian lddkéarin puoleen saadaksesi lisdohjeistusta.

Lapset ja nuoret
Gefina ei ole tarkoitettu lasten eikd nuorten kdytt66n. Valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla ei
ole tutkittu.

Muut lidkevalmisteet ja Gefina
Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettédin ottanut kdyttanyt tai

saatat joutua ottamaan kadyttamaan muita ladkkeitd.

Finasteridin ei tiedeta vaikuttavan muihin lddkkeisiin, eikd muiden lddkkeiden finasteridiin.



Gefina ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruuan tai juoman nauttiminen samanaikaisesti Gefina-valmisteen kanssa ei vaikuta valmisteen tehoon.
Tabletit tulee nielld kokonaisina riittdvan nestemadrdn kera.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus
Naiset eivat saa kayttda Gefinaa.

* Jos sukupuolikumppanisi on tai saattaa olla raskaana:

Siemennesteessa voi olla pienid maérid finasteridid. Siksi sinun tulee valttaa altistamasta kumppaniasi

siemennesteellesi, esimerkiksi kdyttdmalld kondomia. Jos raskaana oleva nainen joutuu kosketuksiin
Gefina-valmisteen vaikuttavan aineen kanssa, hdnen on otettava yhteys ladkariin.

¢ Naiset, jotka ovat tai saattavat olla raskaana, eivat saa kasitelld rikkoutuneita tai murskattuja
Gefina —kalvopaaillysteisia tabletteja.
Jos raskaana oleva nainen nielee Gefina-valmisteen vaikuttavaa ainetta tai sitd imeytyy hanen
elimist6onsa ihon 1&dpi, syntyvélld miespuolisella sikiolld saattaa olla sukuelinten epdmuodostuma.
Tableteissa on téstd syystd kalvopdallyste, joka estda kosketuksen finasteridin kanssa. Gefina
kalvopéallysteisten tablettien padllyste estdd kasittelijaa joutumasta kosketuksiin vaikuttavan aineen
kanssa tavanomaisen kasittelyn yhteydessa.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kdanny 1aékérin puoleen.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykod Gefina-valmisteen vaikuttava aine ihmisilla didinmaitoon.

Hedelmaillisyys
Muiden finasteridia sisdltdvien valmisteiden markkinoilletulon jélkeen on saatu ilmoituksia naisten ja

miesten hedelméttomyydestd sekd miesten siemennesteen huonosta laadusta. Joidenkin ilmoitusten
tapauksissa muut olemassa olevat riskitekijdt ovat voineet vaikuttaa ndihin haittoihin. Finasteridin kdytén
lopettamisen jdlkeen on ilmoitettu siemennesteen laadun kohentumista tai palautumista normaaliksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.

Gefina sisaltaa laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen taméan
ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Gefinaa kaytetadn

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:
e yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Antotapa
Niele kalvopéillysteinen tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Voit ottaa lddkkeen ruuan kanssa tai ilman,



kuitenkin aina samaan kellonaikaan.

Hoidon kesto

Hoitava ldadkari paattaa hoidon kestosta.

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

Iakkéaat potilaat ja potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, voivat kayttda suositusannosta.
Valmisteen kéytdstd potilailla, joiden maksan toiminta on heikentynyt, ei ole saatavilla riittdvasti tietoa.

Jos otat enemmin Gefinaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen jélkeen ei ole toistaiseksi ilmoitettu haittavaikutusten
ilmaantuvuuden suurenemista.

Jos unohdat ottaa Gefinaa
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaaliannostuksen mukaisesti.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmadt haittavaikutukset ovat erektiovaikeudet ja seksuaalisen halukkuuden vaheneminen. Niita
haittavaikutuksia esiintyy hoidon alkuvaiheessa ja ne poistuvat valtaosalla potilaista hoidon jatkuessa.

[Imoita ladkarille vélittémasti rintakudoksessa tapahtuvista muutoksista, kuten kyhmyistd, kivusta, rintojen
kasvusta tai ndnnieritteestd, silld ne voivat olla merkki vaarallisesta sairaudesta, kuten rintasydvésta.

Allergiset reaktiot

Jos saat allergisen reaktion, lopeta valmisteen kdytto ja hakeudu heti lddkériin. Oireita voivat olla mm.

e Thottuma, kutina tai ihonalaiset paukamat (nokkosrokko)

e Huulten, kielen, nielun ja kasvojen turpoaminen, nielemisvaikeudet, hengitysvaikeudet (angioedeema).
Tastd haittavaikutuksesta saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Haittavaikutuksia voi ilmaantua seuraavien esiintyvyystiheyksien mukaan:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std):
e kyvyttdmyys saavuttaa erektio

e sukupuolisen halun heikkeneminen

e Kkertasiemennesteen médrdn viaheneminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
e ihottuma



¢ rintojen arkuus ja/tai suureneminen

® eritevuoto rinnasta

* siemensyoksyvaikeudet

®* masennus

e erektiovaikeudet

* rinnan kyhmyt, jotka joissain tapauksissa poistetaan leikkauksella.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e yliherkkyysreaktiot, kuten ihottuma ja kutina

sydamentykytys

maksaentsyymien kohoaminen

kiveskipu

erektiokyvyttémyys, joka jatkuu hoidon lopettamisen jdlkeen

sukupuolisen halukkuuden vdheneminen, joka jatkuu hoidon lopettamisen jalkeen
ejakulaatiovaikeudet, jotka jatkuvat hoidon lopettamisen jdlkeen

miehen hedelméttomyys ja/tai siemennesteen huono laatu. Hoidon lopettamisen jélkeen on ilmoitettu
siemennesteen laadun kohentumista tai palautumista normaaliksi.

ahdistuneisuus

veri siemennesteessa

miehen rintasyopa

itsemurha-ajatukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Gefinan sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaira
tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien 1adkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Gefina sisaltaa
- Vaikuttava aine on finasteridi. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 5 mg finasteridia.


http://www.fimea.fi/

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sininen, pyored, kaksoiskupera kalvopéaéllysteinen tabletti, joka on 8 mm halkaisijaltaan ja siled molemmilta
puolilta.

Kalvopdillysteiset tabletit on pakattu PVC/Alu-ldpipainopakkauksiin ja pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

10, 15, 30, 50, 60, 100 ja 120 kalvopdallysteista tablettia standardildpipainopakkauksissa

14, 28 ja 56 kalvopadllysteistd tablettia viikkopakkauksissa

50 kalvopaillysteistd tablettia (50 x 1) kerta-annos ldapipainopakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

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

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 21.05.2025



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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t 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 Gefina ar och vad anvénds det for

Vad du behover veta innan du tar Gefina

Hur du tar Gefina

Eventuella biverkningar

Hur Gefina ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek

1. Vad Gefina ar och vad anvands det for
Gefina innehaller den aktiva substansen finasterid.
Gefina dr endast avsett fér behandling av mén och fér inte tas av kvinnor eller barn.

Gefina tillhor en grupp ldkemedel som kallas 5-alfareduktashammare och anvénds fér mén vid behandling
och kontroll av:
® en godartad forstoring av prostatan.

Godartad prostataforstoring &r vanlig hos méan 6ver 50 ar. Eftersom prostatan ligger valdigt nara urinblasan
och urinledarna kan en férstorad prostata orsaka problem med urineringen (t.ex. behov av att kissa oftare,
sarskilt nattetid, minskat urinflode och en kénsla av att inte kunna témma urinblasan helt).

Gefina minskar storleken pa prostata, férbattrar urinflodet och andra symtom pa prostataforstoring. Gefina
minskar risken for att man plotsligt inte ska kunna kissa och behov av operation.

I vissa fall kan prostataforstoring leda till allvarliga halsoproblem, och darfor ar det viktigt att du traffar din
ldkare regelbundet.

2.  Vad du behover veta innan du tar Gefina

Anvind inte Gefina

om du &r

¢ allergisk mot finasterid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e kvinna (eftersom detta ldkemedel endast dr lampligt for man, se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet™)

e ett barn eller en ungdom under 18 ar.



Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.
I samband med ldkemedelsbehandling av forstorad prostata bor du kontakta med en urolog.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Gefina.

Tala om for din ldkare om nagot av foljande géller dig:

® du har svarigheter att tomma blasan helt eller har kraftigt minskat urinflode.

Din ldkare kommer att undersdka dig innan du borjar behandlingen med Gefina for att utesluta andra
hinder i urinvdgarna.

du behtver genomféra ett blodtest som heter “PSA”, ett protein som produceras i prostatakorteln.

Tala om for ldkaren eller for sjukskdterskan att du tar Gefina eftersom detta kan foérdandra
testresultaten.
om du har nedsatt leverfunktion.

. om det har konstaterats att du har en stor méngd residualurin (mdngden urin som blir kvar i blasan
efter att du kissat). Du behover tatare och sarskilt noggranna ldkarkontroller sa att eventuella
komplikationer, sdsom oforméga att tomma bldsan (urinretention) och svarigheter att komma igang
med att kissa, kan upptackas i tid.

. om du noterar forandringar i brostvavnaden, t.ex. knolar, smarta, brosttillvéaxt eller utséndring fran

bréstvartorna. Om du observerar sddana symtom ska du kontakta lakare omedelbart.

ofruktsamhet (infertilitet) har rapporterats hos man som anvént finasterid en lang tid. Normalisering

eller forbattring av spermakvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid.

Kliniska langtidsstudier av finasterids effekt pa fertiliteten hos méan har inte utforts.

Om du ar en kvinnlig anhorig eller en annan kvinnlig vardare som ger Gefina till en manlig patient
Kvinnor som ér eller kan vara gravida ska inte komma i kontakt med Gefina, eftersom den aktiva substansen
kan tas upp genom huden och orsaka missbildningar i de yttre kénsorganen hos manligt foster. Tabletterna &r
filmdragerade, och drageringen hindrar personer som hanterar tabletterna fran att komma i kontakt med den
aktiva substansen vid normal hantering av hela tabletter (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Olika tester kan kravas fore och under behandling med Gefina. Genomga dessa tester enligt lakarens
anvisningar.

Humérsvangningar och depression

Humoérsvangningar sasom nedstdamdhet, depression och, mindre vanligt, sjdlvmordstankar har rapporterats
vid anvandning av Gefina. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du kontakta ldkare sd snart som
mojligt for ytterligare medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar
Gefina ar inte avsett for anvandning hos barn och ungdomar. Sakerhet och effekt hos barn och ungdomar har
inte undersokts.

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

Finasterid ar inte kant for att paverka eller paverkas av andra ldkemedel.
Gefina med mat, dryck och alkohol

Effekten av Gefina paverkas inte av samtidigt intag av mat och dryck. Tabletterna ska sviljas hela med en
tillrdcklig méngd vétska.



Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Kvinnorna far inte anvanda Gefina.

* Om din sexualpartner ar eller kan vara gravid:
Sadesvétska kan innehdlla sma mangder av Gefina. Darfor maste du se till att inte din sddesvétska kan
komma i kontakt med din partner, till exempel genom att anvdnda kondom. Om en gravid kvinna
kommer i kontakt med den aktiva substansen i Gefina ska hon kontakta ldkare.

e Kvinnor som &r eller kan vara gravida ska inte hantera sonderdelade eller krossade Gefina
-filmdragerade tabletter.
Om en gravid kvinna svéljer den aktiva substansen i Gefina eller om den tas upp i hennes kropp via
huden kan ett manligt foster fodas med missbildade kénsorgan. Tabletterna &r filmdragerade sa att
kroppen inte kommer i kontakt med finasterid. Drageringen pa Gefina filmdragerade tabletter hindrar
personer som hanterar dem fran att komma i kontakt med den aktiva substansen vid normal hantering.

Om du har fragor, tala med ldkare.

Amning
Det &r okédnt om den aktiva substansen i Gefina utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Efter lansering av andra preparat som innehaller finasterid har ofruktsamhet hos kvinnor och méan samt dalig
spermakvalitet hos méan rapporterats. I en del av dessa fall kan andra existerande riskfaktorer ha bidragit till
dessa problem. Normalisering eller forbattring av spermakvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling
med finasterid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts avseende effekterna pa korformaga och férméga att anvanda maskiner.

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

Detta ldkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Gefina
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Rekommenderad dos ar:
e 1 tablett en gang dagligen.

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

Behandlingstiden

Bestams av ldkaren.

Aven om det ofta intriffar en forbttring efter kort tid dr det ndédvéndigt att fortsitta behandlingen under
minst 6 manader.



Patienter med nedsatt njurfunktion och &ldre patienter kan anvéanda den rekommenderade dosen.
Tillgdngliga data om anvandning av ldkemedlet hos patienter med nedsatt leverfunktion &r otillrdckliga.

Om du har tagit for stor mangd av Gefina

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken samt rddgivning.
Hittills har det inte rapporterats om nagon ckad férekomst av biverkningar efter en 6verdos.

Om du har glomt att ta Gefina
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortséitt behandlingen enligt den normala doseringen.

Om du slutar att ta Gefina
Andra eller avsluta inte behandlingen utan likarens tillstdnd d& detta kan skada dig allvarligt och minska
effekten av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar oférmdga 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 fér din ldkare om du far férandringar i brostvavnaden, t.ex. knolar, smarta,
brosttillvéxt eller flytning fran brostvértorna, eftersom sadana férdandringar kan vara tecken pa en allvarlig
sjukdom sasom brostcancer.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, sluta ta ldkemedlet och kontakta omedelbart ldkare. Tecken pa en allergisk

reaktion kan innefatta:

. Hudutslag, klada eller knolar under huden (néasselutslag)

o Svullnad av ldppar, tunga, svalg och ansikte, svarigheter att svélja, andndd (angio6dem). Denna
biverkning forekommer hos oként antal anvéndare.

Biverkningar kan forekomma med féljande frekvenser:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
® of6rmaga att fa erektion

e minskad sexuell lust

¢ minskad mangd ejakulat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
hudutslag

bréstomhet och/eller brostférstorning

utsondring fran brostet

ejakulationsvarigheter

depression

erektionssvarigheter

brostknutor, som i vissa fall tas bort genom operation.



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
overkanslighetsreaktioner, sdsom utslag och klada

hjartklappning

forhojda levervarden

testikelsmérta

oférmaga att fa erektion som kvarstar néar behandlingen har avslutats

nedsatt sexlust som kvarstar nar behandlingen har avslutats

svarigheter med ejakulation (utlésning), vilka kvarstar efter avslutad behandling
manlig ofruktsamhet och/eller dalig spermakvalitet. Normalisering eller forbéttring av
spermakvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling.

angest

blod i sddesvéatskan

bréstcancer hos mén

sjalvmordstankar.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Gefina ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Detta dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen é&r finasterid. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

- Ovriga innehéllsdmnen &r dokusatnatrium, hypromellos, indigokarmin lack (E132),
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, propylenglykol

natriumstdrkelseglykolat (typ A), talk, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
BIa, rund, biconvex filmdragerad tablett med en diameter pa 8 mm och slét pa bada sidorna.

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


http://www.fimea.fi

Forpackningsstorlekar:
10, 15, 30, 50, 60, 100 och 120 filmdragerade tabletter i blisterférpackningar

14, 28 och 56 filmdragerade tabletter i veckoférpackningar
50 filmdragerade tabletter (50 x 1) i endos blisterférpackningar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

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

Denna bipacksedel dndrades senast 21.05.2025
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