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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA
Finasteride Accord 1 mg filmtabletta 
finaszterid
Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.
· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet. 

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez. 

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak. 

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?
2. Tudnivalók a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta szedése előtt 

3. Hogyan kell szedni a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát? 

4. Lehetséges mellékhatások
5. Hogyan kell a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát tárolni? 

6. További információk
1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A FINASTERIDE ACCORD FILMTABLETTA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta 1 mg finaszteridet tartalmaz filmtablettánként. A finaszterid az 5‑alfa‑reduktáz‑gátló gyógyszerek csoportjába tartozik.
Orvosa azért írta fel Önnek a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát, mert Ön férfias típusú hajhullásban (androgén alopecia néven is ismert) szenved. A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta megelőzi a férfiak további hajhullását. A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta alkalmazása az enyhe, illetve középsúlyos hajhullásban, de nem teljes kopaszságban szenvedő férfiaknak számára előnyös. A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta a hajhagymák szabályozásában szerepet játszó fontos enzimet (a II‑es típusú 5α‑reduktázt) gátolja.
A fejbőrben a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta jelentősen csökkenti a DHT szintet, amely a férfias típusú hajhullás legfőbb okozója. Így a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta segít a kopaszodási folyamat visszafordításában, és megelőzi a további hajhullást.
2.
TUDNIVALÓK A FINASTERIDE ACCORD 1 MG FILMTABLETTA SZEDÉSE ELŐTT
Ne szedje a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát
· ha allergiás (túlérzékeny) a finaszteridre vagy a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta egyéb összetevőire,
· gyermek‑, illetve serdülőkorban,
· ha Ön nő (lásd még a „Terhesség és szoptatás” című pontot). A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta hatástalannak bizonyult a nők hajhullásának (androgén alopecia) kezelésére irányuló klinikai vizsgálatok során,
· ha Ön már szed finaszterid tartalmú gyógyszert, vagy más 5α‑reduktáz gátlót a prosztata jóindulatú megnagyobbodására (benignus prosztata hiperplázia, BPH) vagy más egyéb okból.
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható
A finaszterid kezelés megkezdése előtt, és a kezelés ideje alatt prosztata specifikus antigén (PSA) szint meghatározást kell végezni.
A finaszterid hatással lehet a férfiak nemzőképességére. Azok a betegek, akik gyermeket terveznek, meg kell, hogy fontolják a kezelés abbahagyását.
Amennyiben az emlő szövetében bármilyen változást tapasztal, például csomók megjelenését, fájdalmat, az emlő megnagyobbodását, illetve a mellbimbó váladékozását, azonnal tájékoztassa orvosát, mivel ezek súlyos állapot, például emlőrák jelei lehetnek.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta általában nem lép kölcsönhatásba más gyógyszerekkel. Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 

A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta és a helyileg (a bőrön) alkalmazott minoxidil egyidejű alkalmazásának férfias típusú hajhullásra kifejtett hatásáról nem áll rendelkezésre információ. A kombináció alkalmazása nem javasolt.
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta étkezéssel együtt vagy étkezésektől függetlenül is be lehet venni.
Terhesség és szoptatás
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta kizárólag férfiak kezelésére szolgál.

Terhes vagy fogamzóképes nők kerüljék a Finasteride Accord 1 mg filmtablettával való érintkezést, különösképpen, ha törött vagy összezúzott a tabletta. Ha a finaszterid a bőrön keresztül vagy szájon át bevéve felszívódik fiú magzatot váró terhes nő szervezetében, akkor a gyermekben a külső nemi szervek fejlődési rendellenessége alakulhat ki. 
Amennyiben a beteg szexuális partnere terhes vagy teherbe eshet, a betegnek vagy biztosítania kell (például óvszer használatával), hogy partnere ne kerüljön érintkezésbe az ondóval, vagy meg kell szakítania a finaszterid‑kezelést.

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Nincs arra vonatkozó adat, hogy a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta befolyásolná a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket. 

Fontos információk a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta egyes összetevőiről 
Ez a gyógyszer laktózt tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdenék alkalmazni Önnél a készítményt.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A FINASTERIDE ACCORD 1 MG FILMTABLETTÁT? 
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta szokásos adagja naponta egy tabletta (1 mg finaszteridnek felel meg).
A filmtabletta éhgyomorra vagy étkezéskor is bevehető. A filmtablettát egészben kell lenyelni, nem szabad eltörni vagy összezúzni.
· A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta nem hat gyorsabban vagy jobban attól, hogy ha naponta többet vesznek be belőle. 

· A férfias típusú hajhullás egy hosszú idő alatt kifejlődő állapot. Általában háromtól hat hónapig tartó napi alkalmazásra van szükség, mielőtt a haj sűrűsödését, vagy a hajhullás csökkenését tapasztalhatná.
· Orvosa segít Önnek a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta hatékonyságának megítélésében. Fontos, hogy mindaddig szedje a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát, amíg orvosa előírja Önnek.
Károsodott májműködés esetén
Nincsenek tapasztalatok a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta csökkent májműködésű betegek körében történő alkalmazására vonatkozóan.
Károsodott veseműködésű betegek
Károsodott veseműködésű betegek esetében nincs szükség az adag módosítására.
Ha az előírtnál több Finasteride Accord 1 mg filmtablettát vett be
Ha az előírtnál több Finasteride Accord 1 mg filmtablettát vett be, vagy valaki más véletlenül beszedte a készítményt, haladéktalanul keresse fel az Önhöz legközelebbi kórház sürgősségi osztályát. Vigye magával az összes maradék tablettát vagy az üres dobozt a könnyebb azonosítás érdekében.

Ha elfelejtette bevenni a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát
Amennyiben elfelejtett bevenni egy adag Finasteride Accord 1 mg filmtablettát, folytassa az alkalmazást szokás szerint a következő adaggal. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására.
Ha idő előtt abbahagyja a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta szedését
A maximális eredmény elérése érdekében a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta folyamatos alkalmazása javasolt.  Ha a kezelést megszakítják, Ön valószínűleg az eltelt 9-12 hónap során kinőtt haj kihullását fogja tapasztalni. 
Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.
4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK
Mint minden gyógyszer, így a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. 

A mellékhatások folyamatos kezelés során általában átmeneti jellegűnek bizonyultak, illetve a kezelés befejeztével megszűntek. 
Nem gyakori (100 betegből kevesebb, mint egy beteget érint):
· a szexuális vágy csökkenése
· erekciós problémák
· a magömléssel kapcsolatos rendellenességek, például csökkent ondómennyiség a nemi együttlét során.
Ismeretlen gyakoriságú:
· túlérzékenységi reakciók, például kiütések, viszketés, bőr alatti csomók (csalánkiütések), valamint az arc és az ajak duzzanata
· emlőduzzanat vagy érzékenység 

· herefájdalom
· szapora szívverés
· tartós erekciós problémák a kezelés befejezése után
· hosszú időn át finaszteridet szedő férfiak körében, akiknél a termékenységet befolyásoló egyéb kockázati tényezők is fennálltak, nemzőképtelenségről számoltak be. Az ondó minőségének normalizációjáról vagy javulásáról számoltak be a finaszterid kezelés befejezése után. A finaszterid férfiak nemzőképességére gyakorolt hatására vonatkozóan nem végeztek hosszú távú klinikai vizsgálatokat.

· a májműködés vérvizsgálattal kimutatható megváltozása.

Amennyiben a következő tünetek bármelyikét tapasztalja, azonnal hagyja abba a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta szedését, és értesítse kezelőorvosát: 
· az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata
· nyelési nehézség 
· bőr alatti csomók (csalánkiütések) 
· légzési nehézség
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
5.
HOGYAN KELL A FINASTERIDE ACCORD 1 MG FILMTABLETTÁT TÁROLNI? 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
A dobozon feltüntetett lejárati idő (Felhasználható:) után ne alkalmazza a Finasteride Accord 1 mg filmtablettát. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK
Mit tartalmaz a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta
· A készítmény hatóanyaga a finaszterid. 1 mg finaszteridet tartalmaz filmtablettánként. 
· Egyéb összetevők: 

Tablettamag: laktóz‑monohidrát, mikrokristályos cellulóz (E460), hidegen duzzadó (kukorica) keményítő, nátrium‑glikolát keményítő (A‑típusú), lauroil makrogolgliceridek, magnézium‑sztearát (E572). 

Filmbevonat: hipromellóz (E464), titán‑dioxid (E171), makrogol 6000, vörös vasoxid (E172), sárga vasoxid (E172). 

Milyen a Finasteride Accord 1 mg filmtabletta külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Filmtabletta.
A Finasterid Accord 1 mg filmtabletta pirosas barna, kerek, bikonvex, egyik oldalán „F1” jelzéssel ellátott, másik oldalán sima filmtabletta.
A Finasteride Accord 1 mg filmtabletta 28 és 84 darabos alumínium buborékcsomagolásban kerül forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Accord Healthcare Limited 

Sage House, 319, Pinner Road
North Harrow, Middlesex 

HA1 4HF
Egyesült Királyság

Gyártó
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Egyesült Királyság.
Cemelog BRS Ltd

H-2040, Budörs, Vasút u. 13. (Pharma Park)
Magyarország

Laboratorios Normon S. A.

Ronda de Valdecarrizo 6.

28760 Tres Cantos, Madrid

Spanyolország

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

	Ország
	
	Javasolt név

	Észtország
	
	Finasteride Accord 1 mg õhukese polümeerikattega tabletid

	Olaszország
	
	Finasteride AHCL 1 mg compresse rivestite con film

	Lettország
	
	Finasteride Accord 1 mg apvalkotās tabletes

	Málta
	
	Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

	Portugália
	
	FINOX 1 mg comprimidos revestidos por película

	Spanyolország
	
	Finasterida Norman 1 mg comprimidos recubiertos con película EFG

	Egyesült Királyság
	
	Finasteride 1 mg Film-coated Tablets

	Bulgária
	
	Finasteride Accord 1 mg Film-coated Tablets

	Ciprus
	
	Finasteride Accord 1 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

	Csehország
	
	Finasteride Accord 1 mg potahované tablety

	Görögország
	
	Finasteride Accord 1 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

	Magyarország
	
	Finasteride Accord 1 mg filmtabletta

	Lengyelország
	
	Finasteride Accord

	Románia
	
	Finasteride Accord 1 mg, comprimate filmate

	Svédország
	
	Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter


OGYI-T-21652/01
28x 
Al/Al buborékcsomagolásban

OGYI-T-21652/02
84x
Al/Al buborékcsomagolásban
A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2013. december
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