KULLANMA TALIMATI

PROPECIA® 1mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 1 mg finasterid bulunur.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (gevis getiren hayvanlardan elde edilir),
mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat, dokusat sodyum,
magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, hidroksipropil seliiloz, talk, titanyum
dioksit (E171 renk maddesi), sar1 demir oksit (E172) ve kirmizi demir oksit (E172).

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

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PROPECIA nedir ve ne i¢in kKullanilir ?

PROPECIAyt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROPECIA nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

PROPECIA’nin saklanmast

arODE

Bashiklar yer almaktadir.
1. PROPECIA nedir ve ne i¢in kullanilir?
PROPECIA, 28 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

PROPECIA, ten renginde, bir yiiziinde "P" logosu, diger yiiziinde "PROPECIA" yazan 8 kenarl
film kapli tablettir. Her film kapli tablet 1 mg finasterid igerir.

PROPECIA, testosteron 5-alfa-rediiktaz inhibitdrleri olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.
PROPECIA yalnizca erkeklerde, orta veya hafif derecede erkek tipi sa¢ dokiilmesinin (androjenik
alopesi diye de bilinir) tedavisinde kullanihir. PROPECIA erkeklerde kafa derisindeki saglarin
uzamasini artirir ve daha fazla sa¢ dokiilmesini 6nler.

Kadinlarda veya saglari tamamen dokiilmiis erkeklerde etkili degildir.

PROPECIA’nin kadinlarda veya c¢ocuklarda kullanimi yoktur. SADECE ERKEKLERDE
KULLANILIR.
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Saclarmmiz nasil uzar?
Saclariniz her ay ortalama olarak yaklagik 1 cm uzar. Saglar derinizin altinda bulunan sag
folikiillerinden ¢ikar.

Kafa derisindeki tek bir sa¢ teli 2-4 yil devamli olarak uzar (biiyiime fazi) ve ardindan 2-4 ay
stireyle blyiimesi durur (dinlenme fazi). Daha sonra saglar dokiiliir. Onun yerine yeni saglikli
saglar uzar ve dongi tekrarlanir. Saglariniz her zaman bu dongiinlin farkli evrelerinde bulunur;
dolayisiyla her giin saglarin dokiilmesi normaldir.

Erkek tipi sa¢ dokiilmesi nedir?

Erkek tipi sa¢ dokiilmesi erkeklerde saglarin zayifladigi ve genellikle sa¢ ¢izgisinin geri ¢ekildigi
ve/veya kafanin tepesinin kellestigi yaygin bir durumdur. Bu durumun genetik faktorler ile belirli
bir hormonun (DHT: dihidrotestosteron) kombinasyonundan kaynaklandigi diistiniilmektedir.

DHT saglarin uzama fazinin kisalmasma ve saglarda zayiflamaya neden olur (bkz. resim). Bu
durum erkek tipi sa¢ dokiilmesine yol agar. Bu degisiklikler bazi erkeklerde 20’li yaslarda
goriilmeye baslayabilir ve yas ilerledik¢e daha da yayginlasir. Uzun bir siire boyunca saglar
dokiilmiisse saclar daimi olarak kaybedilebilir.

ERKEK TiPi SAC DOKULMESI

\\\mf’Y\\\\\,» 8- 8

Saghkl saglar Saclarda ilerleyici zayiflama

(giir, aktif olarak (daha ince, daha kisa ve daha
uzayan ve az piamentli)

pigmentleri tam)

l | Erkek tipi sa¢
m dokiilmesi

Erkek tipi sa¢
dokiilmesi yok

PROPECIA nasil etki gosterir?

PROPECIA sach kafa derinizdeki DHT diizeylerini azaltir. Bu azalma, kellesme siirecinin geri
dondiiriilmesine yardimci olur ve sonugta sa¢ Uzamasinda artig olur ve daha fazla sa¢ dokiilmesi
Onlenir.
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2. PROPECIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROPECIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger:
e Finasterid veya bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz (asir1
duyarliliginiz var ise),
o Kadnsaniz (¢iinkii bu ila¢ sadece erkekler i¢indir). PROPECIA’nin sa¢ dokiilmesi olan
kadinlarda etki gostermedigi klinik caligmalarda gdsterilmistir.
e lyi huylu prostat hiperplazisi (BPH) adi verilen bir prostat sorununuz i¢in finasterid veya
dutasterid aliyorsaniz PROPECIA kullanmayiniz.

PROPECIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Prostat kanseri i¢in bir kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa (prostat spesifik antijen PSA testi)
doktorunuza bu ilaci kullandiginiz1 sdyleyin, ¢linkii PROPECIA testin sonuglarina etki edebilir.

Giinde 5 mg finasterid alan (PROPECIA dozunun 5 kat1) erkeklerde daha ciddi bir prostat kanseri
gelisme riski artabilir.

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

Duygudurum degisiklikleri ve depresyon

PROPECIA ile tedavi edilen hastalarda depresif ruh hali, depresyon ve daha seyrek olarak intihar
diistinceleri gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Bu belirtilerden herhangi biriyle
karsilagirsaniz, PROPECIA almayi birakiniz ve en kisa zamanda daha fazla tibbi yardim igin
doktorunuza basvurunuz.

PROPECIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPECIA yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPECIA yalnizca erkeklerde ve erkek tipi sa¢ dokiilmesi i¢in kullanilir.

e PROPECIA kadinlarda kullanilmamalidir.

e PROPECIA ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

e Hamile veya hamile kalmay1 planlayan bir kadin iseniz kirilmis veya ezilmis PROPECIA
tabletlerine dokunmayiniz (normal kullanim sirasinda ilagla temasi 6nlemek icin tabletler
kaplanmustir); ¢iinkii ilacin bebegin cinsel organlarini etkilemesi muhtemeldir.

e Hamile bir kadin ezilmis veya kirilmis PROPECIA tabletlerine dokunursa doktoruyla
konusmalidir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPECIA yalnizca erkeklerde kullanilir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
PROPECIA'in arag, alet ve makine kullanma yetenegini etkileme ihtimali ¢ok azdir.

PROPECIA’nIn igeriginde bulunan bazi1 yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet 110,4 mg laktoz monohidrat igerir. Eger size bir hekim tarafindan bazi sekerleri
tolere edemediginiz veya sindiremediginiz soylendiyse (toleranssizlik) bu ilaci almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PROPECIA’nin erkek tipi sa¢ dokiilmesinde kafaya siiriilerek uygulanan baska bir ila¢ olan
minoksidil ile birlikte kullanimina dair higbir bilgi yoktur.

Iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH) ad1 verilen bir prostat sorunu icin kullanilan finasterid veya
dutasterid gibi ilaclar aliyorsaniz PROPECIA kullanmayiniz.

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

3. PROPECIA nasil kullanilir ?

PROPECIA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
e PROPECIA i¢in 6nerilen doz, giinde bir tablettir.
e Birden fazla tablet aldiginiz takdirde ilag etkisini daha iyi ya da daha hizli gostermeyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e PROPECIA yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

e Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

e Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PROPECIA ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 18 yasindan kiiciik g¢ocuklarda etkililigi veya
giivenliligi gosteren higbir veri yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek /Karaciger yetmezligi

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

Eger PROPECIA’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROPECIA kullandiysaniz:
PROPECIA dan kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PROPECIA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

PROPECIA'y1 doktorunuz size regetelendirdigi sekilde almaya gayret ediniz.

Ilact bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

PROPECIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin tam etkisinin goriilmesi 3-6 ay kadar bir zaman alabilir. Doktorunuz receteledigi siirece
PROPECIA’y1 almaya devam etmeniz 6dnemlidir.

PROPECIA kullanmay1 birakirsaniz tedaviyle kazandiginiz saglariniz tedavinin bitiminden
itibaren 9-12 ay icerisinde tekrar dokiilmeye baglayabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi, PROPECIA da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmeyebilir.
Bu yan etkilerin bazilar1 tedavi boyunca gegicidir ya da tedavi sonlandirildiginda yok olur.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, PROPECIA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cildinizin altinda kabarikliklar (kurdesen)
Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda siskinlik
Yutkunma gii¢liigii

Solunum gii¢liigi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROPECIA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda bildirilen yan etkilerin sikligi, kendiliginden yapilan
raporlamalardan elde edildigi igin tespit edilemez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygimn (> 1/10), yaygin (> 1/100 ve < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000 ve < 1/100), seyrek (>
1/10.000 ve < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Yaygin olmayan:

e Ereksiyona (sertlesme) ulagsma zorlugu (impotens)
e Secksiiel (cinsel) istekte azalma
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e FEjakiilasyon (bosalma) sorunlar1 (6rnegin, seks sirasinda salinan sperm miktarinda azalma).
Semen miktarindaki bu azalma normal cinsel fonksiyonu etkilemez.
e Depresyon

Bilinmiyor:

e Memelerde hassasiyet veya sisme
Carpint1 (kalp atislarinizi hissetmek)
Karacigerinizin ¢alismasinda degisiklikler (bir kan testiyle anlasilabilir)
Testislerde agr1
Semende kan
Tedavi birakildiktan sonra ereksiyona ulasmada zorlugun devam etmesi
Tedavi birakildiktan sonra cinsel istekte azalmanin devam etmesi
Tedavi birakildiktan sonra ejakiilasyon sorunlarinin devam etmesi
Erkeklerde infertilite ve/veya diisiik semen kalitesi. Tedavinin bitiminden sonra semenin
kalitesinde iyilesme rapor edilmistir.
e Anksiyete

Meme dokusunda herhangi bir degisiklikle karsilagirsaniz doktorunuza derhal bildirmeniz gerekir
(memede kitle, agri, bliylime veya meme ucundan akint1 gibi) ¢linkii bunlar meme kanseri gibi
ciddi bir bozuklugun belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya yan
etkilerden herhangi biri ciddilesirse liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bu etkilerin
ne zaman basladigini, ne kadar siire devam ettigini ve neler yasadiginizi not etmeniz faydali
olacaktir.

PROPECIA kullanim viicudun diger bolgelerindeki killar etkiler mi?
PROPECIA viicudun diger bolgelerindeki killar1 etkilemez.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz 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 hattin1 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. PROPECIA’nin saklanmasi
PROPECIA neme duyarlidir. Orijinal paketi igerisinde saklaymiz.

PROPECIAy: ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tabletleri bagka bir kabin igerisine koymayiniz, baska ilaglarla karisma ihtimali vardir. Tableti
almaya hazir oluncaya kadar tableti ambalajindan ¢ikarmayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PROPECIAy: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim Yeri: AIAC International Pharma, LLC
Arecibo-Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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