4.1.

4.2.

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROPECIA® 1mg film kapl: tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Finasterid 1mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat* 110,4 mg
*gevis getiren hayvanlardan elde edilir.

Yardimei maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Film kapli tabletler.

Ten renginde, bir ylzinde "P" logosu, diger yiiziinde "PROPECIA" yazisi yazan
oktagonal, konveks, film kapl tablet.

KLINIiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar
PROPECIA, erkek tipi sa¢ dokulmesi (Androgenetik alopesi) olan erkeklerde sag
blylmesini artirmada ve daha fazla sa¢ dokilmesini 6nlemede endikedir.

PROPECIA’nin kadmlarda (bkz. bolum 4.6.) veya ¢ocuklarda kullanim endikasyonu
yoktur. SADECE ERKEKLERDE KULLANILIR.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
PROPECIA icin 6nerilen doz, giinde bir tablettir.

Tedavinin yeterliligi ve siiresi siirekli olarak doktor tarafindan degerlendirilmelidir.
Dozunun arttirilmasinin fayday: arttirdigi yoniinde kanit yoktur.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Genel olarak, daha fazla sa¢ dokiilmesinin 6nlenmesinin gdzlenmesi igin 3-6 ay her gin
kullanim gerekmektedir. Yarar saglamak i¢in siirekli kullanim onerilir. Tedavinin
birakilmasi etkinin 6 ay icerisinde geri, 9-12 ay icinde baslangi¢ seviyesine doniisiimiine
yol acar.

Uygulama sekli:
PROPECIA sadece agizdan kullanim i¢indir.

PROPECIA, yemeklerle birlikte veya glinler arasinda, biitiin olarak yeterli miktar su ile
yutularak alinir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Diyalize girmeyen bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger fonksiyon anormallikleri goriilen hastalarda PROPECIA uygulandiginda
dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik populasyon:

PROPECIA cocuklarda kullanilmamalidir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda finasteridin etkililik veya giivenliligini gdsteren hicbir veri
yoktur.

Geriyatrik populasyon:

PROPECIA ile yapilan klinik etkililik caligmalari 65 yas ve dstii gonulltleri
icermemektedir. Finasterid 5 mg'in farmakokinetik verileri yaglilarda doz ayarlamasi
yapilmasi1 gerekmedigini gostermektedir. Ancak geriyatrik hastalarda etkililik heniiz
belirlenmemistir.

Kontrendikasyonlar

Kadinlarda kontrendikedir (bkz. bolim 4.6, Gebelik ve emzirme ve bolim 5.1,
Farmakodinamik dzellikler)

Etkin maddeye veya boliim 6.1°de listelenen yardimeir maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

Cocuklarda, adolesanlarda ve kadinlarda kullanim igin endike degildir.

PROPECIA benign prostat hiperplazisi veya bagka herhangi bir bozukluk igin
PROSCAR (finasterid 5 mg) veya baska bir 5-alfa rediktaz inhibitorii alan erkekler
tarafindan kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Pediyatrik populasyon:

PROPECIA c¢ocuklarda kullanilmamalidir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda finasteridin
etkililik veya giivenliligini gosteren higbir veri yoktur.

Prostata Spesifik Antijen (PSA) Uzerindeki Etkiler:

PROPECIA ile 18-41 yas arasi erkeklerde yiiriitiilen klinik ¢alismalarda, serum prostat
spesifik antijenin (PSA) ortalama degeri baslangigta 0,7 ng/mL iken 12. ayda 0,5
ng/mL’ye diismiistiir. PROPECIA alan erkeklerde bu testin sonucu degerlendirilmeden
once PSA diizeyinin 2 ile ¢arpilmas1 gerektigi dikkate alinmalidir.

Fertilite (izerindeki etkiler:

Insanlarda fertiliteye ait uzun donemli veriler yoktur ve subfertil erkeklerde spesifik
calismalar yiirlitiilmemistir. Baba olmay1 planlayan erkek hastalar klinik ¢aligmalarin
basinda dislanmistir. Hayvan calismalar1 fertilite {izerinde olumsuz etkileri
gostermemisse de, pazarlama sonras1 donemde infertilite ve/veya diislik semen kalitesine
dair spontan raporlar alinmistir. Bu raporlardan bazilarinda hastalarda infertiliteye
katkida bulunmus olabilen baska risk faktorleri mevcuttur. Finasterid birakildiktan sonra
semen kalitesinde normallesme veya diizelme bildirilmistir.
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Karaciger bozuklugu
Karaciger yetmezliginin finasteridin farmakokinetik 0Ozellikleri {izerindeki etkisi
calisiilmamustir.

Meme Kanseri

Pazarlama sonrast donemde finasterid 1 mg alan erkeklerde meme kanseri bildirilmistir.
Hekimler hastalarint meme dokusunda kitle, agri, jinekomasti (memelerde biiylime) veya
meme ucundan akinti gibi degisiklikleri derhal bildirmeleri yoniinde uyarmalidir.

Duygudurum degisiklikleri ve depresyon

Finasterid 1 mg ile tedavi edilen hastalarda depresif ruh hali, depresyon ve daha az
siklikla intihar distincesi gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Hastalar
psikiyatrik semptomlar acisindan izlenmeli ve eger bu durumlar meydana gelirse,
finasterid tedavisi kesilmelidir ve hastanin tibbi yardim almasi tavsiye edilmelidir.

PROPECIA nin erkek tipi sa¢ dokiilmesinde kafaya siiriilerek uygulanan bagka bir ilag
olan minoksidil ile birlikte kullanimina dair hi¢bir veri yoktur.

Gunde 5 mg finasterid alan (PROPECIA dozunun 5 kat1), 55 yas ve tizeri, normal dijital
rektal degerlendirmesi ve baslangigta PSA<3 ng/ml olan erkeklerin 7 yillik izlem
siiresinde Gleason skoru 8-10 olan prostat kanseri riski yiiksek olarak saptanmistir
(plasebo ile %1,1, finasterid ile %1,8). Benzer sonuglar diger 5 alfa-reduiktaz inhibitori
olan dutasteridle, 4 yillik plasebo-kontrollii klinik calismada gézlenmistir (plasebo ile
%0,5’e karst dutasterid ile %]1). 5 alfa-rediiktaz inhibitorleri yiksek dereceli prostat
kanseri gelisme riskini artirabilir. 5 alfa-reduktaz inhibitorlerinin prostat hacmini
azaltmas1 yoniindeki etkisi ya da klinik ¢aligma ile ilgili faktorler ile bu ¢alismalarin
sonuglar1 arasindaki iliski bilinmemektedir.

Yardimc1 maddeler:

Laktoz monohidrat: Her bir tablet 110,4 mg laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum: Bu tibbi iiriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder,
yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Finasterid esas olarak sitokrom P450 3A4 sistemiyle metabolize edilir; ancak bu sistemi
etkilemez. Finasteridin diger ilaclarin farmakokinetigini etkileme riskinin kii¢iik oldugu
hesaplanmissa da, sitokrom P450 3A4’i indiikleyen veya inhibe eden ilaglarin
finasteridin plazma konsantrasyonunu etkilemesi muhtemeldir. Bununla birlikte,
belirlenmis giivenlilik limitlerine dayanarak, bu tip inhibitorlerin es zamanli kullanimina
bagli herhangi bir konsantrasyon artisinin klinik 6nem tasima olasilig1 yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik poptlasyon:

Etkilesim galismalar1 yalnizca yetigkinlerde yiiriitiilmiistiir.

PROPECIA pediyatrik hastalarda kullanim i¢in endike degildir; pediyatrik hastalarda
etkililik veya giivenliligini gosteren higbir veri yoktur.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PROPECIA gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlara yol
acmaktadir.

PROPECIA, gebe olan veya gebe olma ihtimali bulunan kadinlarda kontrendikedir.
Gebe olan veya gebe olma ihtimali bulunan kadinlar, kirilmis veya pargalanmis
PROPECIA tabletlerine dokunmamalidirlar; ¢iinkii finasteridin emilmesi ve sonrasinda
erkek fetusa yonelik potansiyel risk olasiligt mevcuttur (bkz. bolim 4.6, Gebelik ve
emzirme). Tabletlerin kirilmamis veya ezilmemis olmalar sartiyla, normal kullanim
sirasinda etkin madde ile temasi 6nlemek i¢cin PROPECIA tabletleri kaplanmis sekilde
sunulmaktadir.

Gebelik donemi
PROPECIA gebelikte kontrendikedir.

Tip II So-rediiktaz inhibitorlerinin, baz1 dokularda testosteronun dihidrotestosterona
(DHT) déntisiimiinii inhibe etme 6zelliginden dolayi, finasterid dahil olmak Uzere bu
ilaclar gebe bir kadma uygulandiginda erkek fetusun dis genital organlarinda
anormalliklere yol acabilir.

Finasteride maruz kalim: erkek fetusa yonelik risk

PROPECIA alan erkeklerin seminal sivisinda az miktarda finasterid (her ejakiilasyonda
1 mg dozun %0,001’inden az) saptanmistir. Rhesus maymunlarinda yapilan ¢aligmalar
bu miktarin gelismekte olan erkek fetusta bir risk olusturma ihtimalinin bulunmadigini
gostermistir (bkz. boliim 5.3).

Advers olaylarin devamli toplanmasi sirasinda, 1 mg veya daha yiiksek doz alan
erkeklerin semeni araciligiyla, gebelik doneminde finasteride maruz kalima dair
pazarlama sonrasi raporlar, 8 canli erkek bebek dogumu vakasinda alinmistir. Ayrica,
basit hipospadiasli bir bebekle alakali bir vaka geriye doniik olarak raporlanmistir.
Geriye doniik bildirilen bu tek rapora dayanarak nedensellik degerlendirilemez ve
hipospadias, her 1.000 canli erkek bebek dogumunda insidansi 0,8-8 arasinda degisen
gorece yaygin bir konjenital anomalidir. Ayrica, klinik ¢aligmalarda gebelik doneminde
finasteride semen araciligiyla maruz kalimdan sonra dokuz canli erkek bebek dogumu
gerceklesmis ve hicbir konjenital anomali rapor edilmemistir.

Laktasyon dénemi
PROPECIA kadinlarda endike degildir. Finasteridin anne siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlarda fertiliteye ait uzun dénemli veriler yoktur ve subfertil erkeklerde spesifik
calismalar yiiriitiilmemistir. Baba olmay1 planlayan erkek hastalar klinik ¢aligmalarin
basinda dislanmistir. Hayvan c¢alismalar1 fertilite tizerinde anlamli olumsuz etkileri
gostermemisse de, pazarlama sonrast donemde infertilite ve/veya diisiik semen kalitesine
dair spontan raporlar alinmigtir. Bu raporlardan bazilarinda hastalarda infertiliteye
katkida bulunmus olabilen baska risk faktorleri mevcuttu. Finasterid birakildiktan sonra
semen kalitesinde normallesme veya diizelme bildirilmistir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
PROPECIA arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez veya ihmal edilebilir diizeyde
etkiler.



4.8. listenmeyen etkiler
Klinik ¢aligmalarda ve/veya pazarlama sonrasi donemde ortaya ¢ikan advers reaksiyonlar
asagida listelenmektedir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); Seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); c¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen advers reaksiyonlar spontan raporlardan elde
edildiginden, bunlarin sikligini belirlemek miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokiintii, kasint1, Urtiker ve anjiyoédem (dudaklar, dil, bogaz ve yiiziin
sismesi dahil) gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan*: Libido azalmasi
Yaygin olmayan: Depresyony
Bilinmiyor: Anksiyete, intihar diigiincesi

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: Carpinti

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Karaciger enzimlerinde yiikselme

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Yaygin olmayan®: Erektil fonksiyon bozuklugu, ejakiilasyon bozuklugu (azalmis
ejakilat hacmi dahil).

Bilinmiyor: Memelerde hassasiyet ve buylme, testislerde agri, hematospermi,
infertilite**

**pkz. bolim 4.4.

*Insidanslar klinik ¢alismalarda 12. ayda plasebo ile ilag arasinda olusan farkliliga gore
belirlenmistir.

1 Bu advers reaksiyon pazarlama sonrasi takip yoluyla tespit edilmistir; ancak randomize
kontrollii Faz III klinik ¢alismalarda (Protokol 087, 089 ve 092) finasterid ile plasebo
arasinda insidans bakimindan fark saptanmamugtir.

Genellikle hafif olan yan etkiler tedavinin birakilmasini1 gerektirmemistir.

Erkek tipi sa¢ dokiilmesinde finasterid 3200'den fazla erkegi iceren klinik ¢aligmalarda
giivenlilik yoniinden degerlendirilmistir. 12 ay siiren, benzer tasarimli, plasebo-
kontrolll, cift-kor, ¢ok-merkezli ii¢ calismada PROPECIA ve plasebonun genel
giivenliligi benzer bulunmustur. Herhangi bir klinik istenmeyen (advers) olay nedeniyle
tedaviyi birakma oran1 PROPECIA ile tedavi edilen 945 erkekte %1,7, plasebo ile tedavi
edilen 934 erkekte ise %2,1'di.

Bu caligmalarda PROPECIA ile tedavi edilen erkeklerin >1'inde asagidaki ilaca bagh
advers olaylar bildirilmistir: libido azalmasi (PROPECIA, %1,8; plasebo, %1,3) ve
erektil fonksiyon bozuklugu (%1,3, %0,7). Ayrica, ejakiilat hacminde azalma
PROPECIA ile tedavi edilen erkeklerin %0,8'inde ve plaseboyla tedavi edilen erkeklerin
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%0,4'linde rapor edilmistir. Bu yan etkiler PROPECIA tedavisini birakan erkeklerde ve
tedaviye devam eden pek cok erkekte ortadan kalkmistir. Ayri bir calismada,
PROPECIA'nin ejakiilat hacmi iizerindeki etkisi Olcililmiis ve plaseboyla goriilenden
farkli bulunmamustir.

Yukarida belirtilen yan etkilerin her birini bildiren hastalarin oran1 PROPECIA
tedavisinin besinci yilinda <%0,3'e diismiistiir.

Finasteride ayrica, erkek tipi sa¢ dokiilmesi icin Onerilen dozajin 5 kati1 dozda prostat
kanseri riski azaltimi i¢in de ¢alisilmistir. 9060’ 1nin analiz i¢in prostat ignesi biyopsi
verisi olan 18.882 saglikli erkegin dahil oldugu 7 yillik plasebo kontrollii bir caligmada,
finasterid 5 mg alan 803 (% 18,4) hastada ve placebo alan 1147 (% 24,4) erkekte prostat
kanseri tespit edilmistir. Finasterid 5 mg grubunda, igne biyopsisinde Gleason skoru 7-
10 olan 280 (% 6,4) erkekte, plasebo grubunda ise 237 (% 5,1) erkekte prostat kanseri
goriilmistiir. Bu calismada teshis edilen toplam prostat kanseri vakalarinin yaklasik %
98'1 intrakapsiiler (evre T1 veya T2) olarak siniflandirilmistir. Finasteride 5 mg’in uzun
stireli kullanimi ve Gleason skorlar1 7-10 olan tiimoérlerin arasindaki iligki
bilinmemektedir.

Ayrica, pazarlama sonrasi kullanimda agagidakiler rapor edilmistir: PROPECIA tedavisi
birakildiktan sonra cinsel fonksiyon bozuklugunun devam etmesi (libido azalmasi,
erektil disfonksiyon ve ejakiilasyon bozukluklari); erkeklerde meme kanseri (bkz. boliim
4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Finasterid 1 mg ile tedavi edilen erkeklerde ilagla iligkili seksiiel istenmeyen etkiler,
plasebo ile tedavi edilen erkeklere gore daha yaygind: ve ilk 12 ayda sikliklar sirasiyla
%3,8 ve %2,1°dir. Takip eden 4 yil igerisinde bu etkilerin insidansi finasterid 1 mg ile
tedavi olan erkeklerde %0,6’ya diismiistiir. Her bir tedavi grubundaki erkeklerin yaklasik
%1'i ilk 12 ayda ilagla iliskili sekstel advers olaylar nedeniyle tedaviyi birakmis ve bu
sureden sonra insidans azalmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

Doz asim ve tedavisi
Yapilan klinik ¢alismalarda finasteridin 400 mg'a kadar tekli dozlar1 veya 3 ay boyunca
giinde 80 mg’a kadar ¢oklu dozlarinin verilmesi (n=71) dozla iligkili istenmeyen etkiler

meydana getirmemistir.

PROPECIA’nin doz asimi i¢in spesifik bir tedavi dnerilmemektedir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
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FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik 6zellikleri
Farmakoterapotik grup: 5-alfa-rediiktaz inhibitorl, diger dermatolojikler

ATC Kodu: D11AX10

Etki mekanizmasi

Finasterid, insan Tip II Sa-rediiktazini (sag¢ folikiillerinde bulunur) insan Tip I Sa-
rediiktazina gore 100 kat daha fazla secicilikle inhibe eden ve testosteronun androjen
dihidrotestosterona (DHT) periferik doniigiimiinii engelleyen bir 4-azasteroiddir. Erkek
tipi sa¢ dokiilmesi (androgenetik alopesi) olan erkeklerde, kellesen kafa derisi
minyatiirlesmis sa¢ folikiilleri artmis miktarda DHT igerir. Finasterid sag¢hi kafa
derisindeki sa¢ folikiillerinin minyatiirlesmesinden sorumlu olan bir siireci inhibe eder
ve boylelikle kellesme siirecinin geri dondiiriilmesini saglayabilir.

Klinik etkililik ve gtvenlilik

Erkeklerde yiiriitiilen ¢alismalar

PROPECIA'nin etkililigi, hafif ila orta, ancak tam olmayan tepe sa¢ dokiilmesi ve 6n/orta
bolge sa¢ dokiilmesi olan 18 ila 41 yaslarindaki 1879 erkekte yapilan ii¢ ¢alismada
gosterilmistir. Bu ¢alismalarda, sa¢ uzamasi, sa¢ sayisi, dermatologlardan olusan uzman
bir panel tarafindan basin fotograflarinin derecelendirilmesi, aragtirmaci degerlendirmesi
ve hastanin kendi kendini degerlendirmesi dahil olmak iizere dort ayr1 6l¢iim kullanilarak
degerlendirilmistir.

Erkeklerde tepe bolgesinde sa¢ dokiilmesi olan iki ¢alismada, PROPECIA tedavisi 5 yil
boyunca surdlrllmiis ve bu siire zarfinda hastalar 3 ila 6 ay arasinda baslayarak hem
baglangi¢ seviyesine hem de plaseboya kiyasla iyilesme gostermistir. PROPECIA ile
tedavi edilen erkeklerde baslangi¢ seviyesine kiyasla sag uzamasi 6lgtimleri genellikle 2
yilda en yiiksek seviyeye ulasip bundan sonra kademeli olarak azalirken (6rnegin, temsili
5,1 cm?1ik bir alandaki sag sayisi 2 yilda baslangig seviyesine gore 88 sac teli ve 5 yilda
baslangic seviyesine gore 38 sa¢ teli artmistir), plasebo grubunda sa¢ dokilmesi
baslangic seviyesine gore giderek kotiilesmistir (2 yilda 50 sag teli ve 5 yilda 239 sag teli
azalmistir). Dolayisiyla, PROPECIA ile tedavi edilen erkeklerde baslangi¢ seviyesine
kiyasla 1yilesme 2 yil sonra daha fazla artmasa da, tedavi gruplar1 arasindaki fark
caligmalarin 5 yili boyunca artmaya devam etmistir. PROPECIA ile 5 yillik tedavi,
fotografik degerlendirmeye gore erkeklerin %90'inda ve arastirmaci degerlendirmesine
gore %93'linde sa¢ dokiilmesinin stabilize olmasiyla sonuglanmistir. EK olarak,
PROPECIA ile tedavi edilen erkeklerin %65'inde sa¢ sayimina gore, %48'inde fotografik
degerlendirmeye gore ve %77'sinde arasgtirmact degerlendirmesine gore sag
biiylimesinde artis gozlemlenmistir. Buna karsilik, plasebo grubunda, sa¢ sayimina gore
erkeklerin %100nde, %75'inde fotografik degerlendirmeye gore ve 9%38'inde
arastirmact degerlendirmesine gére zamanla kademeli sa¢ dokiilmesi gézlemlenmistir.
Ek olarak, hasta degerlendirmesi, PROPECIA ile 5 yillik tedaviden sonra sag
yogunlugunda 6nemli artislar, sa¢ dokiilmesinde azalmalar ve sa¢ goriiniimiinde iyilesme
oldugunu gostermistir (asagidaki Tabloya bakiniz).



4 Olciimiin Her Birine Gore Degerlendirildidinde iyilesen Hastalarin Yiizdesi

1. Yilt 2. Yiltt 5.Yily+

PROPECIA | Plasebo | PROPECIA | Plasebo | PROPECIA | Plasebo
Sac¢ Miktari (N=679) (N=672) | (N=433) (N=47) (N=219) (N=15)

86 42 83 28 65 0
Kiiresel Fotografik | (N=720) (N=709) | (N=508) (N=55) (N=279) (N=16)
Degerlendirme

48 7 66 7 48 6
Arastirmaci (N=748) (N=747) | (N=535) (N=60) (N=271) (N=13)
Degerlendirmesi

65 37 80 47 77 15
Hastanin Kendi (N=750) (N=747) | (N=535) (N=60) (N=284) (N=15)
Kendini
Degerlendirmesi: 39 22 51 25 63 20
Sacin genel
gérundminden
memnuniyet

T Rastgele degerlendirme 1:1 PROPECIA’ya Plasebo
11 Rastgele degerlendirme 9:1 PROPECIA’ya Plasebo

12 aylik bir caligmada, 6n/orta bolge sa¢ dokiilmesi olan erkeklerde, sa¢ miktar1 temsili
1 cm?lik bir alanda (verteks g¢alismalarinda orneklenen alanin yaklasik 1/5'1) elde
edilmistir. 5,1 cm?'lik bir alana ayarlanan sa¢ miktari, baglangic seviyesine gore 49 sac
(%5) ve plaseboya gore 59 sa¢ (%6) artmistir. Bu ¢alisma ayrica, dermatologlardan
olusan uzman bir panel tarafindan basin fotograflarinin degerlendirilmesinde, arastirmaci
degerlendirmesinde ve hasta degerlendirmesinde o©Onemli gelismeler oldugunu
gostermistir.

12 ve 24 hafta stireli iki ¢aligma, 6nerilen dozun 5 kat1 olan bir dozun (giinliik 5 mg
finasterid) plaseboya kiyasla ejakiilat hacminde yaklasik 0,5 ml (-%25) medyan
azalmaya neden oldugunu gostermistir. Bu azalma, tedavinin kesilmesinden sonra geri
dontisiimliidiir. 48 hafta siireli bir calismada, giinliik 1 mg finasterid, plaseboda 0,2 ml (-
%8) azalmaya kiyasla ejakiilat hacminde 0,3 ml (-%11) medyan azalmaya neden
olmustur. Sperm sayisi, hareketliligi veya morfolojisi tizerinde herhangi bir etki
gbzlenmemistir. Uzun vadeli veriler mevcut degildir. Dogurganlik tlizerindeki olasi
olumsuz etkileri dogrudan agiklayan klinik ¢alismalar yiiriitmek miimkiin olmamastir.
Ancak, bu tiir etkilerin ¢ok olas1 olmadig1 degerlendirilmektedir (bkz. boliim 5.3 Klinik
Oncesi guvenlilik verileri).

Kadinlarda yiiriitiilen ¢alismalar

PROPECIA ile tedavi edilen androgenetik alopesili postmenopozal kadinlarda (n=137)
etkinligin olmadig1 12 aylik plasebo-kontrollii bir galismada gdsterilmistir. Bu kadinlarin
sa¢ teli sayisinda, hastanin kendi degerlendirmesinde, aragtirmaci degerlendirmesinde
veya standardize edilmis fotograflara dayanarak yapilan derecelendirmelerinde plasebo
grubuna kiyasla herhangi bir iyilesme goriilmemistir.




5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:
Bir intravendz referans doza gore finasteridin oral biyoyararlanimi yaklasik %80°dir.
Biyoyararlanom  gidalardan  etkilenmez. Maksimum  finasterid plazma
konsantrasyonlarina dozajdan yaklasik 2 saat sonra ulasilir ve emilim 6-8 saat icinde
tamamlanir.

Dagilim:
Proteinlere baglanma orani yaklasik %93’diir. Finasteridin dagilim hacmi yaklasik 76

litredir.

Gilinde 1 mg dozundan sonra kararli durumda, maksimum finasterid plazma
konsantrasyonu ortalama 9,2 ng/mL bulunmus ve dozdan 1-2 saat sonra ulagilmistir;
EAA(0-24-saat) 93 ng.saat/mL’ydi.

Finasterid beyin-omurilik sivisinda (BOS) saptanmustir; ancak ilacin tercihen BOS’da
yogunlasmadig1 anlasilmaktadir. flac1 alan géniilliilerin seminal sivisinda az miktarda
finasterid saptanmistir. Rhesus maymunlar1 iizerinde yapilan calismalar, bu miktarin
gelismekte olan erkek fetiis i¢in bir risk olusturmadigini gostermistir (bkz. boliim 4.6
Gebelik, laktasyon ve fertilite ve bolim 5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri).

Biyotransformasyon:

Finasterid esas olarak sitokrom P450 3A4 enzim alt ailesi yardimiyla metabolize edilir.
Insanlarda, '*C-finasteridin oral bir dozu uygulandiktan sonra ilacin iki metaboliti
saptanmistir ve bu metabolitler finasteridin 5a-rediiktaz inhibitor aktivitesinin sadece
kii¢tik bir fraksiyonunu olusturur.

Eliminasyon:

Insanlarda, 4C-finasteridin oral bir dozu uygulandiktan sonra dozun %39’u idrarla
metabolitler seklinde atilmis (idrarla degismemis olarak atilan ilag neredeyse hi¢ yoktur)
ve %57si1 fegesle atilmustir.

Plazma klirensi yaklasik 165 ml/dak’dir.

Finasteridin eliminasyon hiz1 yasla birlikte biraz azalir. Ortalama terminal yar1 Omur 18-
60 yas aras1 erkeklerde yaklasik 5-6 saat ve 70 yasin lizerindeki erkeklerde 8 saattir. Bu
bulgularin klinik yonden anlam1 yoktur ve dolayisiyla yaslilarda doz azaltimi gerekmez.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi olan ve kreatinin klirensi 9-55 ml/dak arasinda degisen
hastalarda, egri altinda kalan alan, maksimum plazma konsantrasyonlari, yar1 dmiir ve
tek doz 14C-finasterid sonrasinda degismemis finasteridin proteine baglanmasi saglikli
goniilliilerde elde edilen degerlere benzerdir. Diyalize girmeyen, bobrek bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamas1 yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginin finasteridin farmakokinetigi tzerindeki etkisi caligilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
Finasteridin farmakokinetigi 18 yasindan kiiclik hastalarda ¢aligiimamustir.




5.3.

Geriyatrik poptlasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Cinsiyet:
PROPECIAin kadinlarda kullanim endikasyonu yoktur.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mutajenite/kanserojenite: Genotoksisite ve kanserojenite ilizerine yapilan ¢alismalar insanlar
icin herhangi bir tehlike ortaya koymamustir.

Ureme bozuklugu etkisi, dogurganlik dahil: Embriyonal ve fetal gelisim iizerindeki etkiler
siganlarda, tavsanlarda ve rhesus maymunlarinda incelenmistir. Klinik dozun 5-5.000 kati ile
tedavi edilen siganlarda, erkek fetiislerde dozla iligkili bir hipospadias olusumu
gbzlemlenmistir. Rhesus maymunlarinda, giinde 2 mg/kg oral dozlarla tedavi de dis genital
anormalliklere yol agmistir. Rhesus maymunlarinda giinde 800 ng'ye kadar intravendz dozlar
erkek fetiislerde herhangi bir etki gdstermemistir. Bu, gebe kadinlarin giinde 1 mg alan
erkeklerin menisinden finasteride maruziyetinin en yliksek tahmini degerinin en az 750 katin1
temsil etmektedir (bkz. boliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler). Tavsan ¢alismasinda, fetiisler
genital gelisim i¢in kritik donemde finasteride maruz birakilmamustir.

Tavsanlarda 80 mg/kg/giin dozunda tedaviden sonra ne bosalma hacmi, ne sperm sayisi
ne de dogurganlik etkilenmemistir. Bu doz, diger ¢alismalarda yardimer cinsel bezlerin
belirgin sekilde kilo diisiiriicti etkisi oldugu gosterilmistir. 6 ve 12 hafta boyunca 80
mg/kg/giin (klinik maruziyetin yaklasik 500 kati) ile tedavi edilen siganlarda dogurganlik
Uzerinde higbir etki gozlenmemistir. 24-30 haftalik tedaviden sonra bir miktar
dogurganlik azalmasi ve prostat ve seminal vezikiiliin belirgin sekilde kilo kaybi
gorulmustiir. Tiim degisiklikler 6 haftalik bir siire i¢inde geri dondiiriilebilirdi. Azalmis
dogurganligin  seminal tikanma  olusumunun bozulmasindan kaynaklandig:
gosterilmistir. Bu etkinin insanla higbir ilgisi yoktur. Yenidoganlarin gelisimi ve cinsel
olgunluk cagindaki iireme kapasiteleri kayda deger degildir. 36 hafta boyunca 80
mg/kg/glin dozunda tedavi edilen si¢anlardan alinan epididim spermleriyle disi siganlarin
tohumlanmasindan sonra, bir dizi dogurganlik parametresi tlizerinde higbir etki
gorulmemistir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (gevis getiren hayvanlardan elde edilir)
Mikrokristalin seliloz

Prejelatinize nisasta

Sodyum nisasta glikolat

Dokusat sodyum

Magnezyum stearat

Hidroksipropilmetil seliiloz
Hidroksipropil seliiloz
Talk

Titanyum dioksit

Sar1 demir oksit (E 172)
Kirmizi demir oksit (E 172)
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

Raf omri
36 aydir.

Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, Al/Al blisterde, 28 tablet bulunan ambalajlarda.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan friinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. Sti.
Ayazaga Mah. Azerbaycan Cad.
Vadistanbul — Socar Plaza

1d Blok No: 3e i¢ Kap1 No: 13
Sartyer - Istanbul

Telefon : (212) 268 20 68

Faks : (212) 808 03 31

RUHSAT NUMARASI
2022/164

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 30.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHi
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