Pakendi infoleht: teave patsiendile

Finasteride Teva, S 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 v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Finasteride Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Finasteride Teva vOtmist

Kuidas Finasteride Teva’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Finasteride Teva’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Finasteride Teva ja milleks seda kasutatakse

Finasteride Teva toimeaine on finasteriid, mis kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse 5-
alfareduktaasi inhibiitoriteks. Need toimivad meestel eesnddrme suurust vihendavalt.

Finasteride Teva’t kasutatakse eesnddrme healoomulise suurenemise (healoomulise prostata
hiiperplaasia) raviks ja kontrolli all hoidmiseks. See p&hjustab suurenenud eesndidrme suuruse
vihenemist, parandab uriinivoolu ja haiguse poolt pdhjustatud siimptomeid ning vihendab dgeda
uriinipeetuse riski ja kirurgilise sekkumise vajadust.

2. Mida on vaja teada enne Finasteride Teva votmist

Finasteride Teva’t ei tohi votta

- kui olete finasteriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te olete rase vdi voite olla rase. Finasteride Teva ei ole ndidustatud kasutamiseks naistel.
Eriline ettevaatus on vajalik naiste puhul, kes on v&i vdivad olla rasedad ning peavad
tdendoliselt kokku puutuma Finasteride Teva’ga (vt 16ik “Rasedus, imetamine ja viljakus™).

Finasteride Teva’t ei kasutata lastel.
KAHTLUSE KORRAL KUSIGE ALATI NOU OMA ARSTILT VOI APTEEKRILT.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Finasteride Teva vdtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on suur jadkuriini maht ja/voi markimisvéérselt vihenenud uriinivool. Sellisel juhul
tuleb teid pohjalikult kuseteede kitsenemise suhtes uurida.

- kui teil on maksafunktsiooni kahjustus. Finasteriidi tase voib nende patsientide vereplasmas
olla suurenenud.

- kui teie seksuaalpartner on rase vdi vdib rasestuda, peaksite te teda hoidma kokku puutumast
teie seemnevedelikuga, mis v&ib sisaldada viga viikeses koguses ravimit.



Teatage kohe oma arstile, kui te mérkate mingeid muutusi oma rinnanddrmekoes, nagu néiteks tiikke,
valu, rinnanddrmekoe suurenemist voi eritist nibudest, kuna need vdivad olla tdsise seisundi, nagu
rinnanddrmevéhi nihud.

Enne finasteriidiga ravi alustamist ja ravi ajal tuleb teil teostada kliiniline l&bivaatus (sh pérasoole
labivaatus kdega) ja midrata prostata-spetsiifilist antigeeni (PSA) vereseerumist.

Meeleolu muutused ja depressioon

Finasteride Teva’ga ravitud patsientidel on teatatud meeleolu muutustest, sealhulgas meeleolu langus,
depressioon ja harvematel juhtudel suitsiidimotted. Kui teil esineb mdni nendest siimptomitest,
poorduge abi saamiseks oma arsti poole nii kiiresti kui voimalik.

Muud ravimid ja Finasteride Teva

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Olulisi koostoimeid teiste ravimitega ei ole tdheldatud.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Finasteride Teva on mdeldud kasutamiseks ainult meestel.

Kui te olete rase voi voite rasestuda, irge puutuge kokku katkiste ega purustatud Finasteride
Teva tablettidega. Kui finasteriid imendub meessoost loodet kandval rasedal naisel ldbi naha v&i
voetakse seda suu kaudu, v3ib laps siindida suguorganite vidrarenguga. Tabletid on kaetud dhukese
poliimeerikattega, mis hoiab dra kokkupuute finasteriidiga, eeldusel, et tabletid ei ole purunenud ega
purustatud.

Kui patsiendi seksuaalpartner on rase voi vdib rasestuda, peab patsient kas hoidma oma partnerit
kokku puutumast tema seemnevedelikuga (nt kasutades kondoomi) voi katkestama ravi finasteriidiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Puuduvad andmed selle kohta, et Finasteride Teva mdjutaks autojuhtimise vdi masinate késitsemise
vaimet.

Finasteride Teva sisaldab laktoosi ja naatriumi

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

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Shukese poliimeerikattega tableti kohta, see
tdhendab pShimdtteliselt. "naatriumivaba".

3. Kuidas Finasteride Teva’t votta

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

Soovitatav annus on 1 tablett 66pdevas (vastab 5 mg-le finasteriidile).

Ohukese poliimeerikattega tablette v3ib votta kas tiihja kdhuga voi koos sédgiga. Ohukese
poliimeerikattega tabletid tuleb neelata alla tervelt, neid ei tohi poolitada ega purustada.

Ehkki paranemismérke vdib ndha lithikese aja jooksul, on vajalik vihemalt kuuekuuline ravi, et
hinnata, kas rahuldav ravivastus on saavutatud.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate jitkama Finasteride Teva votmist. Arge katkestage ravi
enneaegselt, sest siimptomid vdivad taastuda.



Maksafunktsiooni kahjustus
Puudub kogemus Finasteride Teva kasutamise kohta maksafunktsiooni hiirega patsientidel (vt ka 15ik
“Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Neerufunktsiooni kahjustus
Annuste kohandamine ei ole vajalik. Hemodialiiiisi vajavatel patsientidel ei ole Finasteride Teva
kasutamist seni uuritud.

Eakad
Annuste kohandamine ei ole vajalik.

Kui teil on tunne, et Finasteride Teva toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Finasteride Teva’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te votate Finasteride Teva’t rohkem, kui ette nahtud voi kui lapsed on vdtnud kogemata ravimit,
teavitage palun koheselt oma arsti.

Kui te unustate Finasteride Teva’t votta

Kui te unustate votta Finasteride Teva annuse, vdite te selle sisse votta niipea, kui see teile meenub.
Seda vilja arvatud juhul, kui on juba peaaegu aeg votta jargmine annus, sellisel juhul peaksite te
ravimi votmist jitkama nii nagu mazratud. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel
korral votmata.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allergilised reaktsioonid

Kui teil on tekkinud allergiline reaktsioon, lIopetage ravimi votmine ja p66rduge otsekohe arsti
poole. Nahtude hulka vdivad kuuluda:

- nahal66ve, kihelus v6i nahaalused kithmud (ndgestdbi).

Teiste kdrvatoimete hulka vdivad kuuluda:

- vOimetus saavutada erektsiooni (impotentsus)

- vihenenud seksuaalne aktiivsus

- seemnevedeliku koguse vihenemine seksuaalvahekorra ajal. Seemnevedeliku vihenemine ei
mdjuta tavapirast seksuaalfunktsiooni.

Ulalmainitud kérvaltoimed on sagedased (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st) ja vdivad Finasteride

Teva v&tmise jdtkamisel aja jooksul kaduda. Kui ei, siis taanduvad need tavaliselt parast Finasteride

Teva vStmise Idpetamist.

Muud monedel meestel esinenud korvaltoimed:

Aeg-ajalt (vdoivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st)

- 166ve

- rinnanddrmete turse voi hellus

- ejakulatsioonihdired, mis vdivad jitkuda ravimi vStmise 1dpetamisel.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata)
- arevus
- palpitatsioonid (enda siidamelodkide tundmine)



- muutused vereanaliiiiside tulemustes, mis niditavad muutusi maksa t66s

- valu munandites

- meeste viljatus ja/vdi seemnerakkude kehv kvaliteet; teadete alusel on seemnerakkude
kvaliteet paranenud pérast ravi Idpetamist

- depressioon

- suguiha vihenemine, mis voib jadda piisima ka pérast ravi 10petamist

- erektsiooniprobleemid, mis vdivad jddda piisima ka pérast ravi ldpetamist.

Lopetage Finasteride Teva vGtmine ja votke otsekohe ithendust oma arstiga, kui teil tekib moni
jargmistest siimptomitest (angioddeem): néo, keele ja kdriturse; neelamisraskus; ndgestdbi ja
hingamisraskused.

Te peate viivitamatult teavitama oma arsti mis tahes muutustest teie rinnandarmekoes, nt tiikid, valu,
suurenemine vOi eritis rinnanibudest, sest need vdivad olla tdsise seisundi, nt rinnanddrmevihi nihud.
Finasteriid vdib mdjutada PSA laboriuuringu tulemusi.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu.

5. Kuidas Finasteride Teva’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. KoIblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Finasteride Teva sisaldab

- Toimeaine on finasteriid. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg finasteriidi.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, naatriumtarklisgliikolaat (tiitip
A), prezelatiniseeritud térklis, povidoon, magneesiumstearaat, naatriumlauriitilsulfaat,
hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), makrogool 6000, makrogool 400, indigokarmiin
alumiiniumlakk (E132).

Kuidas Finasteride Teva viilja niieb ja pakendi sisu
Finasteride Teva on sinised, kapslikujulised tabletid, mille iihel kiiljel on kiri “FNT5.

Finasteride Teva on saadaval karpides, milles on 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (haiglapakend), 56, 60,
84,90, 98, 100, 105 vai 120 tabletti voi keeratava poliipropiileenist korgiga tabletipurgis (HDPE),
milles on 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja




Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Tootjad
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Ungari

Teva Operations Poland Sp. z o.o.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.



