Pakendi infoleht: teave kasutajale

Finasteride Accord, 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Finasteriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Finasteride Accord ja milleks seda kasutatakse
Finasteriid kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse 5-alfareduktaasi inhibiitoriteks.
Nende toime seisneb eesnéddrme suuruse vihendamises meestel.

Finasteride kahandab eesnédret meestel kui see on paistes. Finasteride Accord’i kasutatakse eesnddrme
healoomulise (st mittekasvajalise) suurenemise (hiiperplaasia) raviks. Eesnidire asub pdie all (kuid
ainult mehel). Ta toodab seemnevedelikus leiduvat vedelikku. Paistes eesnéére voib viia seisundini,
mida nimetatakse eesnddrme healoomuliseks hiiperplaasiaks (ingl.k. benign prostatic hyperplaia,
BPH). Finasteriid pohjustab suurenenud eesnddrme kahanemist, parandab uriinivoolu ja eesnddrme
healoomulisest suurenemisest tingitud siimptomeid ning vihendab riski dgeda (jarsku avalduva)
kusepeetuse tekkeks ja kirurgilise sekkumise vajadust.

Mis on BPH?

Kui teil on BPH, tdhendab see, et teie eesndére on paistes. See voib vajutada juhale, millest uriin
voolab 14bi oma teel kehast vilja.

See vdib pdhjustada probleeme, nagu

- vajadust urineerida sagedamini, eriti 50sel.

- tunnet, et peate urineerima kohe.

- raskusi urineerimisel.

- nork uriinijuga.

- uriinijuga on katkendlik st see peatub ja algab uuesti.

- tunne, et te ei saa oma pdit tdielikult tithjaks.

Monedel meestel voib BPH pohjustada tosisemaid probleeme, nagu niiteks:
- kuseteede infektsioonid.

- dkiline urineerimisvGimetus.

- vajadust opereerida.

2. Mida on vaja teada enne Finasteride Accord’i votmist

Arge votke Finasteride Accord’i:
- kui olete finasteriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.



- kui te olete naine (sest see ravim on moeldud meestele).

- kui te olete laps.

Arge votke finasteriidi, kui moni iilaltoodust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Finasteride Accord’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teie pdide jddb parast urineerimist suur kogus jadkuriini ja/voi teil on tdsiselt vihenenud
uriinivool. Sellisel juhul tuleb teid hoolikalt jidlgida kuseteede ahenemise suhtes.

- kui teil esinevad maksatalitluse hiired. Sellisel juhul vdib suureneda finasteriidi sisaldus teie
veres.

- kui teie seksuaalpartner on voi voib olla rase, peate viltima tema kokkupuudet teie
seemnevedelikuga, mis voib sisaldada viga viikeses koguses ravimit.

- kui teile tehakse vereanaliiiisi, mida nimetatakse PSA-ks (analiiiis, mida kasutatakse
eesnddrmevihi avastamiseks). Oelge oma arstile, et te votate finasteriidi. Finasteriid voib
mdjutada uuritava aine (PSA) sisaldust veres.

Meeleolumuutused ja depressioon

Finasteride Accord 5 mg tablettidega ravitud patsientidel on teatatud meeleolumuutustest, sealhulgas
meeleolu langus, depressioon ja harvematel juhtudel suitsiidimotted. Kui teil esineb mdni nendest
siimptomitest, poorduge abi saamiseks oma arsti poole nii kiiresti kui voimalik.

Lapsed
Finasteriidi ei tohi kasutada lastel.

Muud ravimid ja Finasteride Accord
Teatage oma arstile v&i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Finasteride Accord ei mdjuta tavaliselt teiste ravimite toimet. Olulisi koostoimeid ei ole kindlaks
tehtud. Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid.

Finasteride Accord koos toidu ja joogiga
Finasteride Accord’i vdib vétta koos toiduga vai ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Finasteride Accord on moeldud kasutamiseks ainult meestel. Naised ei tohi votta finasteriidi.
Naised, kes on vdi vdivad olla rasedad, ei tohi puutuda Finasteride Accord’i tablette, eriti kui need on
poolitatud v6i purustatud. Kui finasteriid imendub 14bi naha voi seda votab suu kaudu naine, kes
kannab meessoost loodet, voib laps siindida suguelundite vaidrarengutega. Kui rase naine puutub
kokku purustatud v6i poolitatud Finasteride Accord tablettidega, tuleb sellest razkida arstile.

Kui patsiendi seksuaalpartner on vdi voib olla rase, peab patsient viltima partneri kokkupuudet
seemnevedelikuga (nt kasutades kondoomi) voi Idpetama ravi finasteriidiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Puuduvad andmed selle kohta, et Finasteride Accord mdjutaks autojuhtimise ja masinatega tootamise
vOimet.

Finasteride Accord sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Finasteride Accord’i votta



Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on iiks tablett 66pdevas (vastab 5 mg finasteriidile).

Ohukese poliimeerikattega tablette voib votta tiihja kdhuga voi s6ogi ajal. Seda ravimit tuleb votta suu
kaudu, neelates tervelt ja seda ei tohi poolitada ega purustada. Arst vdib miérata finasteriidi koos teise
ravimiga (nimetatakse doksasosiiniks), et hoida BPH-d kontrolli all.

Kuigi paranemisilmingud voivad tekkida varakult, vaib olla vajalik ravi jitkamine vihemalt kuue kuu
jooksul, et hinnata, kas on saavutatud rahuldav ravivastus.

Arst iitleb teile, kui kaua te peate Finasteride Accord’i votma. Arge I5petage ravi varakult, sest siis
voivad haigusndhud tagasi tulla.

Maksafunktsioonihdirega patsiendid
Puudub Finasteride Accord’i kasutamise kogemus maksafunktsioonihdirega patsientidel (vt ka 16ik
,JHoiatused ja ettevaatusabindud®).

Neerufunktsioonihdirega patsiendid
Annust ei ole vaja kohandada. Finasteride Accord’i kasutamist hemodialiiiisi vajavatel patsientidel ei
ole veel uuritud.

Eakad patsiendid
Annust ei ole vaja kohandada.

Kui teil on tunne, et Finasteride Accord’i toime on liiga tugev véi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Finasteride Accord’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud rohkem tablette kui ette ndhtud voi kui keegi teine on votnud teie tablette,
poorduge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Vtke allesjddnud tabletid véi tithi pakend
endaga kaasa, et oleks teada, millist ravimit te votsite.

Kui te unustate Finasteride Accord’i votta

Kui te unustate Finasteride Accord’i annuse vOtmata, siis voite selle votta niipea kui meelde tuleb,
viljaarvatud juhul kui ei ole juba kées jargmise annuse votmise aeg. Sellisel juhul jatkake ravimi
votmist vastavalt ettekirjutustele. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral
vOtmata.

Kui te Iopetate Finasteride Accord’i votmise

Teie seisund voib paraneda kiiresti parast ravi alustamist finasteriidiga. Kuid tdieliku ravimoju
saavutamine voib votta vihemalt kuus kuud. On téhtis jétkata finasteriidi vStmist nii kaua, kui arst on
teile méddranud, isegi kui te ei tunne mingit kasu kohe.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Finasteride Accord 5 mg votmine ja poorduge otsekohe arsti poole, kui teil tekib moni
jargmistest siimptomitest (angiododeem):

- ndo-, keele- voi koriturse

- neelamisraskus

- kublad (ndgestdbi) ja hingamisraskused.



Kbige sagedasemad korvaltoimed on impotentsus ja vihenenud suguiha. Need kdrvaltoimed tekivad
tavaliselt ravi alguses, kuid ei kesta enamikel patsientidel kaua, kui ravi jétkub.

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- teil v3ib olla probleeme ejakulatsiooniga, nditeks seksuaalvahekorra ajal erituva
seemnevedeliku koguse vihenemine. See seemnevedeliku hulga vihenemine ei tundu
mdjutavat normaalset seksuaalset funktsiooni

- te ei pruugi saavutada erektsiooni (impotentsus)

- teie suguiha voib viheneda.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni iihel inimesel 100-st):

- 166ve

- ejakulatsioonihdired, mis voivad jitkuda pérast ravi Iopetamist
- rinnandirmete turse voi hellus.

Teadmata:

- kihelus, urtikaaria

- siidamepekslemine (tunnete oma siidamel6oke)

- nio, huulte, keele voi koriturse, neelamis- ja hingamisraskused (angio6deem)

- muutused maksa funktsioneerimises, mida niitab vereanaliiiis

- valu munandites

- voimetus saavutada erektsiooni, mis voib jiatkuda pérast ravi 16petamist

- meeste viljatus ja/vdi kehv sperma seemnevedeliku kvaliteet. Sperma kvaliteedi paranemisest
on teatatud pérast ravi IGpetamist

- depressioon

- sugutungi langus, mis voib jitkuda pdrast ravi Iopetamist

- arevus.

Peate koheselt oma arsti teavitama mis tahes muutustest rinnanidérmekoes, nagu tiikid, valu, rinnakoe

suurenemine voi eritis nibudest, sest need siimptomid vdivad olla tdsise haiguse siimptomid, nagu nt
rinnavihk.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Finasteride Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil, pirast EXP /
PP.KK.AAAA. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Finasteride Accord sisaldab
- Toimeaine on finasteriid. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg finasteriidi.
- Teised koostisosad on:



Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos (E460), eelZelatiniseeritud maisitirklis,
naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A), lauroiitilmakrogoolgliitseriidid ja magneesiumstearaat (E572).
Tableti kate: hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), indigokarmiin (E132), makrogool 6000.

Kuidas Finasteride Accord vilja niieb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Finasteride Accord 5 mg on sinised iimmargused kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid,
mille iihel kiiljel on mérge ,,F5 ja mille teine kiilg on tiihi.

Finasteride Accord 5 mg tabletid on ldbipaistmatutes valgetes PVC/PVdAC — Alu blisterpakendites, 7,
10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 voi 120 tabletti pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Tootjad
Laboratorios Normon S.A.

Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madriid
Hispaania

VOl

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Poola

VOl
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2021.



