KULLANMA TALIMATI
PROSCAR® 5 mg film tablet

Agizdan alinir.

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

« Yardimcr maddeler: Mikrokristalin selUloz, dokusat sodyum, laktoz
monohidrat, magnezyum stearat, prejelatinize misir nisastasi, sodyum
nisasta glikolat, hidroksipropil seltloz, metilhidroksipropil seluloz, talk, sari
demir oksit, titanyum dioksit, indigo karmin aliminyum lak

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢unkdu sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

*  Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

° Eger Ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

* Bu llag kisisel olarak sizin igcin regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

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

°  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen
dozun diginda yuksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
PROSCAR nedir ve ne igin kullanilir?

PROSCAR'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROSCAR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
PROSCAR’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. PROSCAR nedir ve ne icin kullanilir?

PROSCAR, 28 adet film kapli tablet iceren blister ambalajda takdim
edilmektedir.

PROSCAR, mavi renkli, bir yizinde MSD 72, diger yuzinde PROSCAR yazan
elma sekilli film kapli tablettir. Her film tablet 5 mg finasterid igerir.

PROSCAR, steroid Tip |l Sa-rediktaz inhibitdrleri olarak bilinen bir ilag grubuna
aittir.

PROSCAR, iyi huylu prostat bezi buyumesi (benign prostatik hiperplazi veya
BPH) tedavisinde kullanilir. Bu hastalik sadece erkeklerde meydana gelir.
PROSCAR, erkeklerde biyimus olan prostat bezini kugultr. Prostat beziniz, idrar
kesenizin altinda yer alir. Prostat bezi bUyUdUkge, idrar kesesine bask| yaparak
dranini disariya ¢ikisini kisitlar. Prostat bezi blyimesi agagidaki belirtilere yol
acar:
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o |drar akisinda duraklama veya zayIflama,

e |drar kesenizi tamamen bosaltamadiginizi hissetmeniz,

» |drara yapmaya basladiginizda kararsizlik veya gecikme,
o Ozellikle geceleri sik sik idrara gikma ihtiyaci,

 Acilen idrara ¢cikma hissi.

Bazi erkeklerde BPH ¢ok ciddi durumlara yol agabilir. Bunlar,

o |drar yolu enfeksiyonlar,

o Biranda idrara ¢ikma yeteneginin kaybolmasi (akut Uriner retensiyon),
e Ameliyat intiyacl.

PROSCAR ana hormonlardan biri olan ve prostat blyimesinde en onemli
gorevi Ustlenen DHT nin (dihidrotestoron) seviyesini dugurlr. DHT seviyesinin
dusdrilmesi pek cok erkekte biyumls prostat bezinin kigtimesine neden

olur. Bu durum sonraki bir kag ay boyunca idrar akiginda ve semptomlarda
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kademeli olarak ilerlemeye yol agar. PROSCAR ani olarak idrara ¢ikma gliclig
yaganmasi ve ameliyat gerekliligi risklerinin gelisimini azaltmaya yardimci olur.
Bununla beraber her bir BPH vakasi farkli oldugundan asagidakilerin bilinmesi
gerekir:

* Prostat beziniz kiglse bile idrara ¢ikma veya belirtilerinizde bir gelisme
gormeyebilirsiniz.

« Belirtilerinizde bir ilerleme olup olmadigini gormeniz i¢in 6 ay veya daha
uzun stre PROSCAR kullanmaniz gerekebilir.

e PROSCAR tedavisi ani olarak idrara ¢ikamama ve ameliyat gerekliligi
risklerini azaltir.

2. PROSCAR'I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROSCAR’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

« — Finasterid-veya ilacin icerdigi maddelerinden herhangi birine Kkargl asiri
duyarliliginiz var ise,

+  Kadinsaniz (glinkl bu ilag sadece erkekler igindir).

PROSCAR'l asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+  Esiniz (partneriniz) gebeyse veya gebe kalmayi planliyorsa PROSCAR
kullanirken prezervatif yada bagka bir bariyer metodu kullanmalisiniz.
Clink(i spermanizda ok kiiglik bir miktarda ilag bulunur ve bu ilag erkek
bebeginizin cinsiyet organlannin normal gelisimine etki edenilir.

« PSA denilen kan testinden yaptiracaksaniz bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza bildiriniz. Ciinkii PROSCAR bu testin sonuglarini etkileyebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse
|Utfen doktorunuza daniginiz.

PROSCAR'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PROSCAR yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

llac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROSCAR kadinlar tarafindan kullaniimamalidir.

Eger bir kadinsaniz ve gebe ya da gebe kalmayi planliyorsaniz kinimig veya
parcalanmis PROSCAR tabletlerine dokunmamalisiniz. Cunku bu ila¢ erkek
bebeginizin cinsiyet organlarinin geligimine etki edebilir (normalde tabletler
kaplanmig olup ilagla temas edilmesi onlenmistir). Eger hamileyken kiriimig
veya pargalanmi$ bir tablete temas ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza aaniginiz.
PROSCAR kadinlar tarafindan kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PROSCAR'in arag ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

PROSCAR 'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Her bir tablet 106.4 mg laktoz monohidrat igerir. Bu, diabetes mellitus hastalarinda
g0z onunde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PROSCAR'In dnemli higbir ilag etkilegimi tanimlanmamistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.
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3. PROSCAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

+ PROSCAR!l daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

« PROSCAR icin énerilen doz, gtinde bir kez 5 mg'dir (1 tablet).

» Doktorunuz BPH tedavisine yardimci olmasi amaclyla PROSCAR'
doksazosin denilen baska bir ilagla birlikte regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

» PROSCAR yalnizca agiz yoluyla kullanilir,

» Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

+ Tabletleri cignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

» Kolaylik agisindan ve rahat¢a hatirlamaniz i¢in, PROSCAR'I her gun ayn
saatte aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim
PROSCAR cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanim
Yaslilarda doz ayarlamasl yapiimasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 0zel bir doz ayarlamasi yapiimasina gerek

yoktur. Karaciger yetmezligi olan hastalarda PROSCAR uygulandiginda dikkatli
olunmalidir.

Eger PROSCAR!'in etkisinin ¢ok gueli 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 eczacl ile konusunuz.

PROSCAR’ kullanmayi unutursaniz:

llacinizi tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

llaci bir doz almay! unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal
kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROSCAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tam ilaglar gibi, PROSCAR'In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PROSCAR'I almayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumune
basvurunuz:

e  Dokintd 4

o Kaginti, Urtiker, ylizde ve dudaklarda siskinlik gibi bazi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PROSCAR'a karsl ciddi alerjik
reaksiyonunuz var demekdir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirimaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gordldr.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimine bagvurunuz:
* Ereksiyonda zorlanma (impotens) veya seks isteginde azalma

» Seks sirasinda salinan spermanin miktarinda azalma dahil olmak Gzere
ejekUlasyon problemleri, bunun normal seksuel fonksiyonlari etkileyecegi
distntimemektedir (PROSCAR ile tedaviye son verildiginde bu yan
etkiler ortadan kaybolmustur)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
o (GOQuste yumusama ve buyume

o Testislerde agri

Bunlar PROSCAR'In hafif yan etkileridir.

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

5. PROSCAR'In saklanmasi

PROSCAR'I cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSCAR'I kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROSCAR'|
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Merck Sharp Dohme llaglari Ltd. Sti.
Esentepe - Istanbul

Uretim Yeri : Merck Sharp & Dohme BY Waarderweg 33, Haarlem - Hollanda
Bu kullanma talimati 18/06/2010 tarihinde onaylanmistir.
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