Bipacksedel: Information till anvdandaren

Proscar

5 mg filmdragerade tabletter
finasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Proscar ar och vad det anvéands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Proscar
3. Hur du anvéander Proscar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Proscar ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Proscar ar och vad det anvands for

Prostatakorteln &r, hos en vuxen man, normalt stor som en valnét. Den ligger alldeles under
urinblasan och omger urinréret. Proscar minskar nivaerna av dihydrotestosteron (DHT), ett
hormon, som anses stimulera tillvaxten av prostatakorteln vid stigande alder. Behandling med
Proscar minskar darmed storleken pa den forstorade prostatan. Manga av de besvér, som
orsakas av en forstorad prostata, kan da forbattras.

Din doktor har ordinerat Proscar for att behandla en godartad prostataférstoring och/eller for
att forebygga akut urinstdmma och kirurgiska ingrepp till féljd av prostataférstoring.
Prostatabesvar drabbar manga man dver 50 ar. Nar prostatan gradvis forstoras kan den trycka
pa urinroret (se bild) och pa sa vis forsvaga eller till och med stoppa urinflodet. Typiskt ar att



urintrangningarna kommer allt tatare, ofta nattetid. Andra besvér kan vara svarighet att "halla
tatt", att det tar tid att borja kasta vatten och/eller att stralen blir allt svagare. Det kan ocksa
vara svart att tomma blasan helt.

Du ska komma ihag att det tog manga ar innan din prostata blev sa forstorad att du kande av
nagra besvar. Det kan darfor ta tid innan prostatakorteln krymper och besvaren blir mindre.
Hur I&ng tid det tar beror pé din alder och hur omfattande sjukdomen hunnit bli. Aven om
snabb forbattring i urinstralens kraft och andra symtom ses hos vissa patienter redan inom 2
veckor kan behandling i upp till 6 manader vara nddvandig for att man ska kunna bedéma
effekten av behandlingen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Proscar

Anvand inte Proscar

e omdu ar kvinna
o om du &r allergisk mot finasterid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Proscar ska inte anvandas av barn.

Varningar och forsiktighet

o Tala med lakare innan du anvander Proscar.

o En klinisk undersékning (dven rektal undersékning) och en bestdmning av
prostataspecifikt antigen (PSA) i serum bor utféras fore behandling med finasterid och
under behandlingen.

Andra lakemedel och Proscar

Proscar kan normalt tas tillsammans med andra mediciner. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander eller nyligen anvant andra lakemedel.



Proscar med mat och dryck

Tabletten kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Proscar &r endast avsett att anvandas av mén. Om din sexualpartner &r eller kan tankas
bli gravid, ska du undvika att hon exponeras for din sadesvatska eftersom den kan
innehalla ytterst sma mangder av lakemedlet.

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

pa grund av majligt upptag i kroppen eller genom huden av det verksamma amnet i
Proscar kan ldakemedlet, om det anvands av en kvinna som bar pa ett foster av manligt
kon, hamma utvecklingen av fostrets kénsorgan

om en gravid kvinna kommer i kontakt med den aktiva substansen i Proscar ska en
lakare radfragas

Proscar tabletterna ar filmdragerade vilket skyddar fran kontakt med ldkemedlets
aktiva substans vid normal anvandning.

Kontakta din lakare om du har fragor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att Proscar paverkar din formaga att kora bil eller att anvanda
maskiner.

Proscar innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du radgéra med din lakare innan du anvéander detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Proscar

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Anvandning av detta lakemedel

Vanlig dos &r en tablett om dagen.
Tabletten ska svaljas hel.
Tabletterna kan tas med eller utan foda.



Din lakare informerar dig om hur lange du ska fortsétta anvanda Proscar. Avbryt inte
behandlingen i utan att radfraga din lakare. Aven om det kan intraffa en snabb forbattring kan
det vara nodvandigt att fortsétta behandlingen i minst sex manader for att kunna utvardera
resultatet av behandlingen.

Som vid all langtidsbehandling bér man ha fortsatt kontakt med sin lakare.

Om du anvant for stor mangd av Proscar
Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 112 i Sverige) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Proscar

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos nar det &r dags.

Om du slutar att anvanda Proscar

Det &r viktigt att du fortsatter att anvanda Proscar sa lange som din lakare ordinerar
lakemedlet till dig.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem. De biverkningar som observerats var oftast milda och forsvann i manga fall efter
en tid &ven om patienterna fortsatte anvanda Proscar.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvéndare):
e nedsatt lust till sex
o svart att fa erektion
o minskad méngd sédesvatska vid utldsning

Ingen av dessa biverkningar har forekommit hos fler an 4 av 100 patienter.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvéndare):



e hudutslag
e problem med sexuell utlésning
e brostdmhet/brostforstoring

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

« allergiska reaktioner, sasom klada, nasselfeber och svullnad av lappar, tunga, svalg
och ansikte

e depression

e hjartklappning

o forhojda levervérden

« kvarvarande erektionsproblem efter avslutad behandling

o kvarvarande nedsatt lust till sex efter avslutad behandling

« kvarvarande ejakulationsproblem efter avslutad behandling

o testikelsmarta

« manlig infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet. Normalisering eller forbéattring av
spermiekvaliteten har rapporterats efter avslutad behandling med finasterid.

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

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven 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
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Proscar ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen &r finasterid. Varje tablett innehaller 5 mg finasterid.

« Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat 106 mg, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, natriumstarkelseglykolat, natriumdokusat,
magnesiumstearat, talk, hypromellos, hydroxipropylcellulosa, fargdmne (titandioxid E
171, gul jarnoxid E 172, indigokarmin E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Proscar filmdragerade tabletter ar forpackade i tryckforpackning.

o Tabletterna &r bla, dppelformade, 7 mm langa tabletter mérkta med "MSD 72°pé ena
sidan och ’PROSCAR’ pa den andra sidan.
o Forpackningsstorlekar: 28 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Visa stdrre

Innehavare av forséljningstillstand: Information:

Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
P.O. Box 581 Box 7125

2003 PC Haarlem 192 07 Sollentuna

Nederlanderna Tfn 08-578 135 00

Denna bipacksedel dandrades senast 2014-03-18
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