Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Findl® 5 mg filmuhudadar toflur

finasterio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota og & ekki ad gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Findl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Finol

Hvernig nota & Findl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fino6l

Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE S

1. Upplysingar um Find6l og vid hverju pad er notad

Findl er notad vid gdokynja steekkun blodruhalskirtils.

Finasterid, sem er virka efnid i Findl, tilheyrir flokki lyfja vid godkynja blodruhalskirtilssteekkun, s.k.
testosteron-5-alfa reddktasa hemla. Lyfid hamlar umbreytingu karlhdrménsins testosterdns i
tvihydratestosteron og par med gdokynja steekkun blédruhalskirtils. Lyfid veldur ryrnun & steekkudum
blédruhalskirtli, beetir einkenni af véldum sjukdémsins, s.s. minnkad pvagrennsli, dregur Ur haettu &
bradri pvagteppu og adgerdaporf.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Finol

Ekki mé& nota Findl

- ef um er ad reeda ofnami fyrir finasteridi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- konur og born mega ekki taka Finol.

Varnadarord og varudarreglur

Naudsynlegt er ad Utiloka krabbamein i blédruhalskirtli med rannséknum, baedi adur en medferd med
finasteridi er hafin og reglulega & medferdartimanum.

Greint hefur verid fra brjostakrabbameini hja korlum sem téku finasterid. Sjuklingar eiga strax ad lata
vita af 6llum breytingum & brjostvef, s.s. pykkildum, verkjum, brjéstasteekkun eda vokva fra
geirvortum.

Ef rekkjunautur pinn geeti hugsanlega verid barnshafandi attir pu ad fordast ad sedi pitt snerti hana
par sem ad pad getur innihaldid litid magn af lyfinu. (Sja einnig kaflann um medgdngu og brjdstagjof).

Skapbreytingar og punglyndi

Hjéa sjuklingum sem hafa fengid Finol hefur verid greint fra skapbreytingum p.m.t. depurd, punglyndi
og i sjaldgeefari tilfellum, sjalfsvigshugsunum. Ef pu faerd einhver af pessum einkennum skaltu hafa
samband vid leekninn til frekari laeeknisadstodar eins fljott og haegt er.
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Notkun annarra lyfja samhlida Finol
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Engar milliverkanir af kliniskri pydingu hafa komid fram.

Medganga og brjostagjof
Lyfid er ekki &tlad konum.

Medganga:

Taki verdandi modir lyfid getur pad valdid vanskdpun ytri kynfeera karlkyns fosturs. Vegna mogulegs
frasogs um had attu verdandi maedur ekki ad medhondla muldar eda brotnar finasterid toflur. Finol
toflur eru htdadar og er pessi heetta pvi ekki fyrir hendi ef téflurnar eru heilar.

Brjostagjof:
EKKi er vitad hvort Iyfid skilst at i médurmjolk.

Akstur og notkun véla
Lyfio virdist ekki hafa ahrif & haefni til aksturs eda stjornunar annarra vélknuinna tekja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Findl inniheldur mjolkursykur (laktosaeinhydrat)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Findl inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Findl

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Algengasti dagskammtur lyfsins er ein 5 mg tafla. Gleypa skal téflurnar i heilu lagi, pser ma hvorki
brjéta né mylja. Taka ma lyfid hvort heldur sem er med mat eda ekki.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina. Vid ofskommtun geta komid fram auknar aukaverkanir.

Ef gleymist ad taka Finol

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur. Ef einn skammtur gleymist og
stutt er i naesta skammt skal sleppa peim sem gleymdist. Ef gleymst hefur ad taka nokkra skammta
skal hafa samband vid laekni og fylgja fyrirmalum hans.

Ef haett er ad nota Finol
Heettid ekki toku lyfsins &n samrads vid laekni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja éllum.

Heettid toku Findl strax og hafid tafarlaust samband vid leekni ef vart verdur vid eftirtalin einkenni:
Bdlgu i andliti, tungu og hélsi, erfidleika vid ad kyngja, kldda (ofsakladi), dndunardrdugleika.

pessi einkenni geta verid merki um ofnaemisvidbrogd sem greint hefur verid fra en tioni er ekki pekkt
(ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Adrar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hj& 1 til 10 af hverjum 100 notendum):
Minnkad rammal s&dis, getuleysi, minnkud kynhvot.

Sjaldgeefar (koma fyrir hj& 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
Utbrot, truflad s&dlat, vidkvaem brjost, brjostastaekkun.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

Punglyndi, hjartslattaronot, kladi, ofsakladi, kvidi. Aukning & lifrarensimum. Verkir i eistum, getuleysi
sem ekki gengur til baka eftir ad medferd er heatt, minnkud kynhvot sem eykst ekki aftur eftir ad
medferd er haett, 6frjosemi hja kdrlum og/eda léleg gaedi sxdis.

Ad auki hefur i kliniskum tilraunum og eftir markadssetningu verid greint fra brjéstakrabbameini hja
koérlum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Findl

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fin6l inniheldur

- Virka innihaldsefnid er finasterid, 5 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: toflukjarni: laktésaeinhydrat (mjolkursykur), érkristalladur selluldsi,
lauroyl macrogolglyserid, natriumsterkjuglykolat, forhleypt mais sterkja og magnesiumsterat;
filmuhud: hyprémell6si 6 cp, macrogdl 6.000 og litarefnin titantvioxid (E171) og indigékarmin
(E132).

Lysing & atliti Finol og pakkningastaerdir

Filmuhudadar toflur.

Kringléttar, tvikaptar, blaar, 7 mm filmuhudadar t6flur merktar F5.
Pakkningasteerdir: 28 toflur og 98 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Framleidendur

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2020.



