PAKKAUSSELOSTE
PROPECIA 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Finasteridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mita Propecia on ja mihin sita kaytetdan
Ennen kuin kaytat Propeciaa

Miten Propecia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Propecian séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA PROPECIA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Propecia on tarkoitettu vain miehille, eika sité tule antaa naisille eik& lapsille.

Propecia siséltaa ladkeainetta, jota kutsutaan finasteridiksi. Propeciaa kdytetdan miestyyppisen
hiustenlahdén (androgeeninen alopesia) hoitoon. Jos sinulla on kysyttdvaa miestyyppisesta
hiustenlahdosté luettuasi tdman pakkausselosteen, kdanny laakarin puoleen.

Miestyyppinen hiustenlaht6 on yleinen vaiva, ja sen oletetaan johtuvan seka perinndllisista tekijoista
ettd tietystd hormonista, dihydrotestosteronista (DHT). DHT vaikuttaa osaltaan hiusten kasvuvaiheen
lyhenemiseen ja hiusten ohenemiseen.

Propecia vahentdd DHT-hormonin ma&raé estamalla sitd muodostavan entsyymin, tyypin Il 5-
alfareduktaasin, toimintaa karvatupessa. Tama entsyymi muuttaa testosteronin DHT-hormoniksi.
Propecian kaytosta voidaan odottaa hydtyvén vain miesten, joiden hiustenlédht6 on véhaista tai
kohtalaista, mutta ei tdydellista. Useimmilla miehilld, jotka saivat Propeciaa 5 vuoden ajan,
hiustenlahto hidastui ja vahintdan puolella néistd miehistd hiustenkasvu myos liséantyi jossain maarin.

Finasteridia, jota Propecia sisaltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin téssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT PROPECIAA

Ala kayta Propeciaa jos:

- olet nainen (koska tdma l&éke on tarkoitettu vain miehille, ks. kohta Raskaus). Kliiniset
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Propecia ei tehoa naisilla esiintyvain hiustenlahtoon

- olet allerginen (yliherkk) finasteridille tai Propecian jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6). Jos
olet epdvarma asiasta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Ole erityisen varovainen Propecian suhteen



- Propeciaa ei tule antaa lapsille
Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle kaikista sairauksista, joita sinulla on tai on ollut
seké kaikista allergioista.

Muiden lagdkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Propeciaa voidaan yleensd kayttdd muiden ladkkeiden kanssa. Kerro laakarille tai
apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kéyttanyt muita ladkkeita, myds
laékkeitd, joita 14akari ei ole madrannyt.

Propecian kayttd ruuan ja juoman kanssa
Propecia voidaan ottaa aterian yhteydessé tai tyhjaan mahaan.

Raskaus

Propecia on tarkoitettu miestyyppiseen hiustenlahtéén vain miehille.

- Naiset eivat saa kéayttaa Propeciaa raskauteen kohdistuvan vaaran vuoksi

- Jos olet raskaana oleva tai raskautta epaileva nainen, ala kasittele puolitettuja tai
murskattuja Propecia-tabletteja

- Jos poikalasta odottavan &idin elimist6on joutuu suun tai ihon kautta Propecian vaikuttavaa
ainetta, se voi aiheuttaa epdmuodostumia syntyvan poikalapsen sukupuolielimissé

- Jos raskaana oleva nainen joutuu kosketuksiin Propecian vaikuttavan aineen kanssa, hanen on
kaannyttava laékarin puoleen

- Propecia-tabletit on paallystetty niin, ettd normaalissa késittelyssé ladkkeen kayttéja ei joudu
kosketukseen vaikuttavan aineen kanssa.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin puoleen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei ole olemassa tietoa, joka osoittaisi Propecian vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Ladke voi heikent&a kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Tarkeaa tietoa Propecian sisaltdmista aineista
Propecia siséltaa laktoosia, joka on erdanlainen sokeri. Jos sinulla on todettu intoleranssi jollekin
sokerille, kdanny laékarin puoleen ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

3. MITEN PROPECIA OTETAAN

Kéyta Propeciaa juuri sen verran kuin laakéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laékérilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Taman laakkeen ottaminen

- Tavallinen annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa

- Tabletit voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan

- Propecia ei vaikuta nopeammin eikd paremmin, jos otat sitd useammin kuin kerran
vuorokaudessa.

Laakari auttaa madrittdmaan onko Propecia oikea la4ke sinulle. On térked, ettd otat Propeciaa niin
kauan kuin 1&a8kari on maarannyt. Propecia voi vaikuttaa pitk&kestoisesti vain, jos jatkat sen
kayttdmista.

Jos otat enemman Propeciaa kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina



yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Propeciaa

- Jos unohdat ottaa tabletin, jata unohdettu annos valiin

- Ota seuraava tabletti kuten tavallisesti

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Propecian kayton

Voi kestda 3-6 kuukautta, ennen kuin ladkkeen taysi teho saadaan aikaan. On tarkeaa, etté jatkat
Propecian kayttda niin kauan kuin ladkari maaraa. Jos lopetat Propecian kaytdn, on todennékdista, etta
menetét hoidon aikana kasvaneet hiukset 9-12 kuukauden kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Propeciakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé olleet ohimenevia jatkuvassa hoidossa tai ne ovat hdvinneet, kun hoito
on lopetettu.

Melko harvinaiset (esiintyy alle yhdella kayttajalla 100:sta)

- seksuaalisen halun heikkeneminen

- erektiovaikeudet

- siemensyodksyn ongelmat, kuten pienentynyt kertasiemennesteen maara
- masentunut mieliala

Esiintymistiheys tuntematon:

- allergiset reaktiot kuten ihottuma, kutina, kohoumat ihon alla (nokkosihottuma) seka
angioedeema (mukaan lukien huulien, kielen, nielun ja kasvojen turpoaminen)

- rintojen turvotus tai arkuus

- Kiveskipu

- nopeat sydamenlyénnit

- pysyviét erektiovaikeudet hoidon lopettamisen jalkeen

- pysyva seksuaalisen halun heikkeneminen hoidon lopettamisen jalkeen

- pysyvit siemensydksyn ongelmat hoidon lopettamisen jalkeen

- hedelmattdmyytta on raportoitu esiintyneen pitkaan jatkuneen finasteridin kéyton jalkeen
miehilla, joilla oli muita hedelméattomyyteen mahdollisesti vaikuttavia riskitekijoita
Siemennesteen laadun on raportoitu normalisoituneen tai parantuneen, kun finasteridin kaytto
on lopetettu. Pitkdkestoisia kliinisié tutkimuksia finasteridin vaikutuksesta miesten
hedelmallisyyteen ei ole tehty

- maksaentsyymien kohoaminen

Kerro valittomasti ladkarille, jos havaitset mitd tahansa muutoksia rintakudoksessasi, esimerkiksi
kyhmyja, kipua, rintakudoksen suurentumista tai nannieritettd. Nama voivat olla merkkeja vakavasta
sairaudesta, kuten rintasyOvéasta.

Lopeta Propecian kaytto ja kdanny laadkarin puoleen heti, jos sinulla esiintyy joku seuraavista
oireista:

- kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- kohoumat ihon alla (nokkosihottuma)

- hengitysvaikeudet



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t4ssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. PROPECIAN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen. Kaksi
ensimmaistd numeroa tarkoittavat kuukautta, nelja viimeistd numeroa tarkoittavat vuotta. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemariin eik& havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Propecia sisaltaa

- Propecia-tablettien vaikuttava aine on finasteridi. YKksi tabletti sisaltdd 1 mg:n finasteridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti 110,4 mg, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu
maissitarkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti, natriumdokusaatti, magnesiumstearaatti
Paallyste: Talkki, hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (variaine E 171),
keltainen ja punainen rautaoksidi (variaine E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Propecia kalvopééallysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin

- Tabletit ovat kellertdvén ruskeita, kahdeksankulmaisia, kalvopaallysteisid, kuperia tabletteja,
joiden toisella puolella on merkintd *P’ ja toisella ’PROPECIA’

- Pakkauskoot: 7, 28, 30, 84 tai 98 tablettia

- Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Tietoja antaa
Merck Sharp & Dohme B.V. Suomessa:
Waarderweg 39 MSD Finland Oy
2031 BN Haarlem Keilaranta 3
Alankomaat 02150 Espoo
Puh. (09) 804 650
Ruotsissa:
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 7125

192 07 Sollentuna
Puh. (08) 626 14 00

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa kauppanimella PROPECIA seuraavissa maissa:
Alankomaat, Espanja, Islanti, Italia, Itéavalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi,
Saksa, Suomi ja Tanska.



Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
Suomessa: 18.3.2014
Ruotsissa:



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
PROPECIA 1 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. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Propecia dr och vad det anvands for
Innan du anvénder Propecia

Hur du anvénder Propecia

Eventuella biverkningar

Hur Propecia ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD PROPECIA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Propecia ska endast anvandas av méan och ska inte anvandas av kvinnor och barn.

Propecia innehaller finasterid. Propecia anvands for att behandla manligt haravfall (s.k. androgen
alopeci). Om du har fragor om manligt haravfall efter att ha last denna bipacksedel, fraga din lakare.

Manligt haravfall anses vara orsakat av en kombination av arv och ett speciellt hormon kallat
dihydrotestosteron (DHT). DHT bidrar till att forkorta harets tillvaxtfas och att gora haret tunnare.
Propecia sanker DHT-nivaerna, speciellt i harbotten, genom att blockera ett enzym (Typ Il 5-alfa-
reduktas) som omvandlar testosteron till DHT. Endast man med latt till mattligt (inte fullstandigt)
haravfall kan forvantas ha nagon nytta av anvandning av Propecia. Hos flertalet av de man som
behandlades med Propecia i 5 ar bromsades haravfallet upp och minst halften av dessa man far aven
nagon form av forbattrad hartillvaxt.

Finasterid som finns i Propecia kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER PROPECIA

Anvand inte Propecia

- om du &r kvinna (darfor att detta lakemedel &r avsett for mén, se Graviditet). Man har visat i
kliniska studier att Propecia inte fungerar vid kvinnligt haravfall

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot finasterid eller nagot av 6vriga innehdllsamnen i Propecia
(som finns listade i avsnitt 6). Om du &r oséker, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Var sarskilt forsiktig med Propecia
- Propecia ska inte anvandas av barn
- berétta for din I&kare om eventuella medicinska problem och allergier som du har eller har hatft.



Anvandning av andra ladkemedel
Propecia kan normalt tas tillsammans med andra mediciner. Tala om for lakare eller apotekspersonal
om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Anvandning av Propecia med mat och dryck
Tabletten kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Propecia ska endast anvandas av man for behandling av manligt haravfall.

- kvinnor ska inte anvanda Propecia pa grund av risken vid graviditet

- kvinnor som &r eller kan tankas bli gravida ska inte heller handskas med krossade eller
delade tabletter

- pa grund av mojligt upptag i kroppen eller genom huden av det verksamma amnet i Propecia
kan lakemedlet, om det anvands av en kvinna som bar pa ett foster av manligt kon, hamma
utvecklingen av fostrets kdnsorgan

- om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Propecia ska en lékare
radfragas

- Propecia-tabletterna ar filmdragerade vilket skyddar fran kontakt med lakemedlets aktiva
substans vid normal anvandning.

Kontakta din lakare om du har fragor.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Det finns inga data som tyder pa att Propecia paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Propecia
Propecia innehaller laktos. Om du vet att du inte tal vissa sockerarter ska du inte anvanda Propecia.
Radgdr med din lékare.

3. HUR DU ANVANDER PROPECIA

Anvand alltid Propecia enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Anvandning av detta lakemedel

- Vanlig dos &r en tablett om dagen.

- Tabletterna kan tas med eller utan foda

- Propecia har inte snabbare eller battre effekt om du tar fler tabletter &n en om dagen.

Din lakare kommer att hjapa dig att avgdra om Propecia fungerar for dig. Det ar viktigt att anvanda
Propecia sa lange som din lakare foreskriver. Propecia kan bara fungera langsiktigt om du fortsatter att
anvanda det.

Om du anvant for stor mangd av Propecia

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.



Om du har glémt att anvéanda Propecia

Om du har glomt att ta en tablett, ta den sa snart du kommer ihag. Om du inte kommer ihag det forran
det ar dags for nasta dos, ta da inte den glomda dosen utan fortsatt det vanliga doseringsschemat.

Ta inte dubbla doser under en och samma dag.

Om du slutar att anvanda Propecia

Det kan ta 3 till 6 manader innan du far full effekt. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Propecia sa
lange som din lakare ordinerar lakemedlet till dig. Om du slutar med Propecia sa kommer du troligtvis
inom 9 till 12 manader att tappa det har du aterfatt.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Propecia orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

De biverkningar som observerats har oftast varit 6vergaende hos de som fortsatt behandlingen eller har
forsvunnit da behandlingen avslutats.

Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare):

- nedsatt lust till sex

- svart att fa erektion

- ejakulationsproblem sdsom minskad méangd sadesvatska vid utlésning

- nedstdmdhet

Ingen kand frekvens:

- allergiska reaktioner, sasom hudutslag, klada, nasselfeber och angioddem (inkluderande
svullnad av lappar, tunga, svalg och ansikte)

- brostdomhet/brostforstoring

- testikelsmarta

- hjartklappning

- kvarvarande erektionsproblem efter avslutad behandling

- kvarvarande nedsatt lust till sex efter avslutad behandling

- kvarvarande ejakulationsproblem efter avslutad behandling

- infertilitet har rapporterats bland méan som tagit finasterid under en lang tid och som samtidigt
hade andra riksfaktorer som kan paverka fertiliteten. Normalisering eller forbattring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid. Man har inte gjort
nagra langtidsstudier kring finasterids effekt pa mans fertilitet

- forhojda levervarden

Kontakta snarast din ldkare om du upptéacker forandringar i brosten sasom knutor, smarta, forstorade
brost eller forandring i brostvarta, da detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand sasom brostcancer.

Sluta omedelbart med Propecia om du far nagot av féljande symtom:
- svullnad i ansikte, tunga eller hals

svarigheter att svélja

- knélar under huden (nasselfeber)

- andningssvarigheter

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

5. HUR PROPECIA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. De tva forsta siffrorna anger
manaden, de sista fyra siffrorna anger aret. 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 ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r finasterid. Varje tablett innehaller 1 mg finasterid.

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse,
natriumstarkelseglykollat, dukosatnatrium, magnesiumstearat,
Dragering: talk, hypromellos, hydroxypropylcellulosa, titandioxid (fargamne E171), gul och rod
jarnoxid (fargdmne E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Propecia filmdragerade tabletter ar forpackade i tryckforpackning

- Tabletten &r brun, oktagonal, filmdragerad, konvex tablett, markt med P’ pa ena sidan och
"PROPECIA’ pa den andra sidan.

- Forpackningsstorlekar: 7, 28, 30, 84 eller 98 tabletter

- Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning Ombud i Sverige:

och tillverkare Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Merck Sharp & Dohme B.V. Box 7125

P.O. Box 581 192 07 Sollentuna

2003 PC Haarlem Tfn 08-626 14 00

Nederlanderna
Ombud i Finland:
MSD Finland Oy
Kégelstranden 3
02150 Esbo
Tfn 09-804 650

Detta lakemedel ar godként i Danmark, Finland, Frankrike_,. Grekland, Island, Italien, Luxemburg,
Nederlanderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike under namnet Propecia.

Denna bipacksedel godkandes senast
Sverige:
Finland: 18.3.2014



