INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

PROPECIA®, 1 mg, filmovertrukne tabletter
finasterid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Lé&gen har ordineret PROPECIA til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage PROPECIA
Sédan skal De tage PROPECIA

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

o wNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
PROPECIA er kun til maend og bar ikke anvendes af kvinder eller barn.

e PROPECIA indeholder et legemiddel, der kaldes finasterid.

e PROPECIA bruges til behandling af mandligt hartab (androgen alopeci). Spgrg Deres lege hvis
De har spgrgsmal om mandligt hartab.

e Man mener, at arsagen til almindeligt mandligt hartab er en kombination af arv og et bestemt
hormon, dihydrotestosteron (DHT), der forkorter harets vaekstfase og udtynder haret.

o PROPECIA nedsetter niveauet af DHT i hovedbunden ved at heemme et enzym (Type Il 5-alfa
reduktase), der omdanner testosteron til DHT.

e Mand med mildt til moderat, men ikke totalt, hartab kan forvente at have gavn af PROPECIA.

e De fleste mand, der har varet i behandling med PROPECIA i 5 ar, har opnaet nedsat hartab, og
mindst halvdelen af disse mand har opnaet forbedret harvakst.

Laegen kan have givet Dem PROPECIA for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE PROPECIA

Tag ikke PROPECIA:

e hvis De er allergisk (overfalsom) over for finasterid eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer
i PROPECIA (se pkt. 6). Tal med Deres leege eller apoteket, hvis De er i tvivl.

e hvis De er kvinde (da denne medicin er til meand, se afsnittet Graviditet og amning). | kliniske
undersggelser er det vist, at PROPECIA ikke virker hos kvinder med hartab.

Veer ekstra forsigtig med at tage PROPECIA

e Bagrn bar ikke tage PROPECIA.

e Fortel legen eller pa apoteket om eventuelle helbredsproblemer De har eller har haft, og om De
lider af allergi.

Brug af anden medicin
PROPECIA kan normalt tages sammen med anden medicin. Fortel det altid til leegen eller apoteket,
hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er



kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, sterke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Brug af PROPECIA sammen med mad og drikke
De kan tage PROPECIA sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

PROPECIA er kun til behandling af almindeligt mandligt hartab.

Graviditet og amning

e Kvinder ma ikke tage PROPECIA af hensyn til sikkerheden i forbindelse med graviditet.

e Kvinder, som er eller kan vare gravide, ma heller ikke rgre ved knuste eller knakkede
tabletter.

e Huvis en gravid kvinde optager det aktive stof i PROPECIA gennem munden eller huden, kan det
medfere misdannelse af kansorganerne hos drengebgrn.

e Huvis en gravid kvinde kommer i bergring med det aktive indholdsstof i PROPECIA, bar legen
straks kontaktes.

e PROPECIA tabletter er filmovertrukne, hvilket forhindrer kontakt med det aktive indholdsstof ved
bergring, forudsat, at tabletterne ikke er knuste eller knaekkede.

Kontakt Deres leege eller apoteket hvis De har spgrgsmal til ovenstaende.

Trafik- og arbejdssikkerhed
PROPECIA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i PROPECIA
PROPECIA indeholder lactose. Kontakt laegen, far De tager PROPECIA, hvis legen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE PROPECIA
Tag altid PROPECIA ngjagtig efter leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.

Tag af denne medicin

e Den sedvanlige dosis er 1 tablet (1 mg) en gang dagligt.

e Tabletten kan tages sammen med eller uden mad.

o PROPECIA vil ikke virke hurtigere eller bedre, hvis der tages mere end 1 tablet dagligt.

Det er vigtigt, at De tager PROPECIA, sa lenge Deres lege ordinerer det. Vedvarende behandling
anbefales, hvis virkningen skal opretholdes.

Hvis De har taget for meget PROPECIA
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere PROPECIA filmovertrukne tabletter,
end der star her, eller mere end laeegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage PROPECIA
Hvis De har glemt at tage en tablet, skal De springe den glemte tablet over, og den naste tages til
seedvanlig tid neeste gang. De ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De holder op med at tage PROPECIA

Det vil som regel tage 3-6 maneder far en fuld effekt opnas. Det er vigtigt, De fortsetter med at tage
PROPECIA sa lenge, Deres lege foreskriver det. Hvis De stopper med at tage PROPECIA, vil De
sandsynligvis begynde at miste det nye har, De har opnaet, indenfor 9-12 maneder.



4. BIVIRKNINGER

PROPECIA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne har som regel veeret midlertidige og er forsvundet, nar behandlingen er stoppet.

Ikke almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e Nedsat lyst til sex.

e Rejsningsproblemer.

e /Endringer i seedvaeske inklusive nedsat seedmaengde.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Allergiske reaktioner sasom udslet, klge, neldefeber og havelse af leber og ansigt.

Brystamhed og -forstarrelse.

Testikelsmerter.

Hjertebanken.

Vedvarende rejsningsproblemer efter behandlingen er stoppet.

Ufrugtbarhed er blevet set hos mand, der har taget finasterid over en leengere periode og har andre
risiko faktorer, der pavirker frugtbarhed. Normalisering eller forbedring af seedkvaliteten er blevet
set efter behandlingen med finasterid er stoppet. Langtidskliniske undersggelser om finasterids
effekt pa frugtbarhed hos maend er ikke blevet udfert.

o forhgjede levertal

De ber straks kontakte Deres laege, hvis de oplever @ndringer i bryst veev sasom knuder, smerter,
forstarrelse at bryst eller sekretion fra brystvorte, da disse kan veere tegn pa alvorlig tilstand sasom
brystkreeft.

Kontakt straks leegen og stop med at tage PROPECIA, hvis De oplever nogle af falgende
symptomer:

e Hevelse af ansigt, tunge eller hals.

e Synkebesveer.

o Neldefeber.

e Besvaer med at traekke vejret.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leagemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Laegemiddelstyrelsens netside: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

e Opbevar PROPECIA utilgaengeligt for bgrn.

o Denne medicin kraever ikke speciel opbevaring.

o Anvend ikke PROPECIA efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen. De farste 2 tal angiver
maneden; de neeste 4 angiver arstallet. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

o Sparg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
PROPECIA 1 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

e Det aktive stof i PROPECIA er: Finasterid.
e De gvrige indholdsstoffer er:



Tabletkerne: Lactosemonohydrat 110,4 mg, mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret
majsstivelse, natriumstivelsesglycollat, natriumdocusat, magnesiumstearat.

Filmovertraek: Talkum, hypromellose, hydroxypropylcellulose, titandioxid (E171), gul jernoxid
(E172), rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

PROPECIA 1 mg er en ottekantet gulbrun, filmovertrukken, konveks tablet patrykt "P" logo pa den
ene side og PROPECIA pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger med 7, 28, 30, 84 eller 98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus 581, 2003 PC Haarlem, Holland

Fremstiller:
Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 Haarlem, Holland

Reprasentant i Danmark:
Merck Sharp & Dohme, Smedeland 8, 2600 Glostrup, dkmail@merck.com

Denne indleegsseddel blev sidst revideret: Juli 2010
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