KULLANMA TALIMATI

PROSCAR® 5 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg finasterid igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dokusat sodyum, laktoz monohidrat (sigirdan elde
edilir), magnezyum stearat, prejelatinize misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil
seltiloz, metilhidroksipropil seluloz, talk, sar1 demir oksit, titanyum dioksit, indigo karmin

aluminyum lak.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

aogrwnPE

PROSCAR nedir ve ne icin kullanilur?

PROSCARr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROSCAR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROSCAR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. PROSCAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROSCAR, 28 adet film kapli tablet i¢eren blister ambalajda takdim edilmektedir.

PROSCAR, mavi renkli, bir yuzinde MSD 72, diger yiiziinde PROSCAR yazan elma sekilli film

kapli tablettir. Her film kapl tablet 5 mg finasterid igerir.

PROSCAR, finasterid adi verilen bir ilag¢ igerir. PROSCAR, 5-alfa rediiktaz inhibitorleri olarak

bilinen bir ila¢ grubuna aittir.

PROSCAR, iyi huylu prostat bezi buyimesi (benign prostatik hiperplazi veya BPH) tedavisinde
kullanilir. Bu hastalik sadece erkeklerde meydana gelir. PROSCAR, erkeklerde biiylimiis olan prostat
bezini kigUltur. Prostat beziniz, idrar kesenizin altinda yer alir. Meni i¢inde bulunan siviyi iretir.

Biiyiimiis prostat bezi, “prostat hiperplazisi” (BPH) adi1 verilen bir rahatsizliga yol acabilir.
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BPH nedir?
Sizde BPH olmasi, prostat bezinizin bilyiimiis oldugu anlamina gelir. Idrarin viicuttan ¢ikarken
icinden gectigi tlibe baski yapabilir.

Bu durum baz1 sorunlara yol agabilir, drnegin:
o Ozellikle geceleri, daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci hissetme
idrariniz1 hemen yapma ihtiyaci hissetme
idrar yapmaya baglamada zorlanma
idrar yaparken, idrarin akis1 zayiftir
idrar yaparken, idrar akis1 durup tekrar baslar
idrar kesenizi tamamen bosaltamadiginizi hissetme.

Bazi erkeklerde BPH ¢ok ciddi durumlara yol acabilir. Bunlar,
e ldrar yolu enfeksiyonlar,
e Aniden idrara ¢ikma yeteneginin kaybolmasi (akut iiriner retensiyon),
e Ameliyat ihtiyaci.

BPH hakkinda diger bilmeniz gerekenler

e BPH bir kanser degildir ve kansere yol agmaz, fakat iki hastalik ayn1 anda mevcut olabilir.
e PROSCAR almaya baglamadan once, doktorunuz bazi basit testler yaparak sizde prostat
kanseri olup olmadigina bakacaktir.

Bununla ilgili sorularimiz olursa doktorunuzla konusunuz.
2. PROSCAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROSCAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Kadinsaniz (¢iinkii bu ilag sadece erkekler i¢indir).
e Finasterid veya ilacin igerdigi maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) var ise,

PROSCAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
5a-rediktaz inhibitorleri, testosteronun dihidrotestosterona (DHT) doniisiimiinii engelleyen
finasterid gibi, prostat kanserinin daha ciddi bir seklinin gelisme riskini artirabilir.

Eger:

e Esiniz (partneriniz) gebeyse veya gebe kalmayi planliyorsa PROSCAR kullanirken
prezervatif yada bagka bir bariyerli dogum kontrol metodu kullanmalisimiz. Ciinkii
spermanizda ¢ok kii¢iik bir miktarda ilag bulunabilir ve bu ila¢ erkek bebeginizin cinsiyet
organlarinin normal gelisimine etki edebilir.

e PSA adi verilen kan testinden yaptiracaksaniz bu ilaci kullandiginiz1 doktorunuza bildiriniz.
Cunki PROSCAR bu testin sonuglarini etkileyebilir.

e PROSCAR, prostat kanserinin ¢ok ciddi bir ¢esidinin gelisme riskini arttirabilir.

e Meme dokunuzda biiylime, yumrular, agr1 veya meme bagindan akint1 gibi degisiklikler varsa
bunlar1 hemen doktorunuza bildirmelisiniz ¢unku bunlar meme kanseri gibi ciddi bir
hastaligin belirtileri olabilir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

Duygudurum degisiklikleri ve depresyon

PROSCAR ile tedavi edilen hastalarda depresif ruh hali, depresyon ve daha seyrek olarak intihar
diistinceleri gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Bu belirtilerden herhangi biriyle
karsilasirsaniz, en kisa zamanda daha fazla tibbi yardim i¢in doktorunuza basvurunuz.

PROSCAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROSCAR yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROSCAR kadinlar tarafindan kullanilmamahdir.

Eger bir kadinsaniz ve gebe ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz kirilmis veya ezilmis PROSCAR
tabletlerine dokunmamalisiniz. Ciinkii bu ilag¢ erkek bebeginizin cinsiyet organlarinin gelisimine etki
edebilir (tabletler kaplanmis olup normal kullanimda ilagla temas edilmesi Onlenmistir). Eger
hamileyken kirilmis veya ezilmis bir tablete temas ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROSCAR kadinlar tarafindan kullanilmamahdir.

Arac¢ ve makine kullaninm
PROSCAR'n ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileme olasilig1 yoktur.

PROSCAR ’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet 106.4 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigliniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu ilaci almadan 0Once
doktorunuzla konusunuz.

Bu ila¢ her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PROSCAR genellikle diger ilaglar etkilemez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROSCAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e PROSCAR" daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz konular1
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e PROSCAR igin 6nerilen doz, giinde bir kez 5 mg'dir (1 tablet).
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e Doktorunuz BPH tedavisine yardimci olmasi amaciyla PROSCAR'1 doksazosin denilen bagka bir
ilacla birlikte regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e PROSCAR yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
e Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
PROSCAR ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda doz ayarlamasi1 yapilmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda PROSCAR uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Eger PROSCAR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROSCAR kullandiysaniz:
PROSCAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROSCAR’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir tablet almay1 unutursaniz, kagirdiginiz dozu atlayiniz.
Bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PROSCAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Hastaliginiz PROSCAR aldiktan sonra kisa siirede iyilesme gosterebilir. Ancak, tam etki etmesi igin
en az alti ay gecmesi gerekebilir. Hemen bir faydasini hissetmiyor olsaniz dahi, doktorunuzun
almaniz1 sdyledigi siirece PROSCAR almayi siirdiirmek énemlidir.

Eger bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tum ilaclar gibi, PROSCAR’da yan etkilere yol acabilir ancak yan etkiler herkeste gorilmez.

Olast1 yan etkilerin sikliklar1 agagidaki gibidir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa PROSCAR’1 almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda siskinlik, yutkunmada zorlanma ve nefes almada
guclik (anjiyoddem)
e Deri dokiintiisii, kasint1 ya da derinizin altinda yumrular (lirtiker)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROSCAR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralur.

Diger yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Yaygin:
e Cinsel iliskiye girme isteginiz azalabilir.

Yaygin olmayan:
e FEreksiyona ulasmada zorlanabilirsiniz (impotens)
e Memede sislik veya hassasiyet, blylime

Bilinmiyor:

e Seks sirasinda salgilanan semen miktarinda azalma dahil olmak {izere ejakiilasyon
problemleri yasayabilirsiniz. Bu azalmanin normal seksiiel fonksiyonu etkileyecegi
diistiniilmemektedir.

e (Carpint1 (kalp atisinizi hissetme)

e Karacigerinizin ¢aligma bigiminde degisimler (kan testleriyle anlagilabilir)

e Testislerde agri

e Menide kan

e Ereksiyona ulasamama; tedaviyi durdurduktan sonra da devam edebilir

e FErkek kisirhgr ve/veya semen Kkalitesinde azalma. Ilag durdurulduktan sonra semen

kalitesinde iyilesme bildirilmistir.

Depresyon

Tedavinin kesilmesinden sonra da devam edebilen libido azalmasi
Tedavinin kesilmesinden sonra da devam edebilen ejakiilasyon sorunlari
Anksiyete (kaygi bozuklugu)

Intihar diisiincesi

Bu yan etkiler PROSCAR almaya devam etmeniz halinde ortadan kaybolabilir. Tedaviye devam
ettiginizde yan etkiler ortadan kalkmazsa, genellikle PROSCAR almayr biraktiktan sonra
kaybolurlar.

Meme dokunuzda buytume, yumrular, agr1 veya meme basindan akint1 gibi degisiklikler varsa bunlari

hemen doktorunuza bildirmelisiniz ¢lnkl bunlar meme kanseri gibi ciddi bir hastaligin belirtileri
olabilir.
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PROSCAR hakkinda baska ne bilmelisiniz?

PROSCAR (finasterid) prostat kanserini tedavi etmek igin ruhsatlandirilmamistir. 7 yil boyunca
finasterid alan erkeklerde yapilan bir klinik deney i¢in toplanan bilgiler sunlar1 gostermistir:

* Prostat kanseri gelisen erkek sayisi, finasterid alan erkeklerde hicbir sey almayanlara kiyasla daha
disiktir.

* Tiimor derecelendirme sisteminde yliksek skor alan erkek sayisi, finasterid alan bazi kisilerde higbir
sey almayanlara kiyasla daha yiiksektir.

Finasteridin bu tiir timdrler izerindeki uzun siireli kullaniminin etkisi bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROSCAR’1n saklanmasi

PROSCAR’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSCAR"t kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Organon Turkey ilaclar1 Ltd. Sti.
Sariyer - Istanbul

Uretim Yeri : AIAC International Pharma, LLC
Arecibo/PORTO RiKO, ABD

Bu kullanma talimati ...l...I...... tarihinde onaylanmigtir.

Sayfa 6/ 6


http://www.titck.gov.tr/

