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KULLANMA TALIMATI

PROSCAR® 5 mg film tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg finasterid igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dokusat sodyum, laktoz monohidrat, magnezyum
stearat, prejelatinize misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil seliiloz,

metilhidroksipropil seliiloz, talk, sart demir oksit, titanyum dioksit, indigo karmin aliiminyum
lak

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROSCAR nedir ve ne icin kullaniir?

PROSCAR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROSCAR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROSCAR ’1n saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. PROSCAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

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

PROSCAR, steroid Tip II Sa-rediiktaz inhibitorleri olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

PROSCAR, iyi huylu prostat bezi biliylimesi (benign prostatik hiperplazi veya BPH) tedavisinde
kullanilir. Bu hastalik sadece erkeklerde meydana gelir. PROSCAR, erkeklerde biiyiimiis olan
prostat bezini kiiciiltiir. Prostat beziniz, idrar kesenizin altinda yer alir. Prostat bezi biiylidiikge,
idrar kesesine baski yaparak idrarmi disartya ¢ikisini kisitlar. Prostat bezi biiylimesi asagidaki
belirtilere yol agar:
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Idrar akisinda duraklama veya zayiflama,

Idrar kesenizi tamamen bosaltamadiginiz1 hissetmeniz,
Idrara yapmaya basladiginizda kararsizlik veya gecikme,
Ozellikle geceleri sik sik idrara ¢ikma ihtiyaci,

Acilen idrara ¢ikma hissi.

Bazi erkeklerde BPH ¢ok ciddi durumlara yol agabilir. Bunlar,
e idrar yolu enfeksiyonlari,
e Bir anda idrara ¢ikma yeteneginin kaybolmasi (akut {iriner retensiyon),
e Ameliyat ihtiyaci.

PROSCAR ana hormonlardan biri olan ve prostat biiylimesinde en Onemli gorevi iistlenen
DHThnin (dihidrotestoron) seviyesini diistiriir. DHT seviyesinin disiiriilmesi pek c¢ok erkekte
bliylimiis prostat bezinin kii¢iilmesine neden olur. Bu durum sonraki bir ka¢ ay boyunca idrar
akiginda ve semptomlarda kademeli olarak ilerlemeye yol agar. PROSCAR ani olarak idrara ¢ikma
giicliigli yasanmasi ve ameliyat gerekliligi risklerinin gelisimini azaltmaya yardimci olur. Bununla
beraber her bir BPH vakasi farkli oldugundan agagidakilerin bilinmesi gerekir:

e Prostat beziniz kiiclilse bile idrara c¢ikma veya belirtilerinizde bir gelisme
gormeyebilirsiniz.

e Belirtilerinizde bir ilerme olup olmadigini gérmeniz ig¢in 6 ay veya daha uzun siire
PROSCAR kullanmaniz gerekebilir.

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

2. PROSCAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROSCAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Finasterid veya ilacin igerdigi maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarlilifiniz var
ise,
e Kadinsaniz (¢linkii bu ila¢ sadece erkekler igindir).

PROSCAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Esiniz (partneriniz) gebeyse veya gebe kalmayr planliyorsa PROSCAR kullanirken
prezervatif yada baska bir bariyer metodu kullanmalisiniz. Ciinkii spermanizda ¢ok kiiciik
bir miktarda ilag bulunur ve bu ilag erkek bebeginizin cinsiyet organlarinin normal
gelisimine etki edebilir.

e PSA denilen kan testinden yaptiracaksaniz bu ilact kullandiginizi doktorunuza bildiriniz.
Clinkii PROSCAR bu testin sonuglarini etkileyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PROSCAR’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PROSCAR yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PROSCAR kadinlar tarafindan kullanilmamahdir.

Eger bir kadinsaniz ve gebe ya da gebe kalmayr planliyorsamiz kirilmis veya pargalanmis
PROSCAR tabletlerine dokunmamalisimiz. Cilinkii bu ilag erkek bebeginizin cinsiyet organlarinin
gelisimine etki edebilir (normalde tabletler kaplanmis olup ilagla temas edilmesi 6nlenmistir). Eger
hamileyken kirilmis veya pargalanmis bir tablete temas ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROSCAR kadinlar tarafindan kullamlmamalhdir.

Arac ve makine kullaninm
PROSCAR'm ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

PROSCAR ’m i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir tablet 106.4 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa gec¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PROSCAR'In 6nemli higbir ilag etkilesimi tanimlanmamuistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact 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.

e PROSCAR i¢in 6nerilen doz, giinde bir kez 5 mg'dir (1 tablet).

e Doktorunuz BPH tedavisine yardimci olmasi amaciyla PROSCAR"1 doksazosin denilen baska
bir ilagla birlikte regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e PROSCAR yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

Kolaylik agisindan ve rahat¢a hatirlamaniz i¢gin, PROSCAR" her giin ayn1 saatte aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
PROSCAR c¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmemektedir.
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Ozel kullamim durumlar:

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.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROSCAR kullandiysamz:
PROSCAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PROSCAR’1 kullanmay1 unutursanz

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROSCAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi, PROSCAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PROSCAR"1 almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Dokiintii

e Kasint, tirtiker, yiizde ve dudaklarda siskinlik gibi bazi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PROSCAR'a kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélilmiine bagvurunuz:
e Ereksiyonda zorlanma (impotens) veya seks isteginde azalma
e Seks sirasinda salinan spermanin miktarinda azalma dahil olmak iizere ejekiilasyon
problemleri, bunun normal seksiiel fonksiyonlar1 etkileyecegi diisiiniilmemektedir
(PROSCAR ile tedaviye son verildiginde bu yan etkiler ortadan kaybolmustur)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
e (GOgliste yuamusama ve biiytime
e Testislerde agn

Bunlar PROSCAR ’1n hafif yan etkileridir.

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

5. PROSCAR’1n Saklanmasi
PROSCAR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSCAR" kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROSCAR'1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Esentepe-istanbul
Uretim Yeri : Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu kullanma talimati 18.06.2010 tarihinde onaylanmustir.
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