
KIsA Untix nLcisi

1. np$rni rrnni iinUNtrx aut

PROSCAR@ 5 mg film tablet

2. ralirarir vr xaxrit,q.rir nilr,$irvt

Etkin madde:
Finasterid 5 mg

Yardtmct maddeler:
Laktoz monohidrat 106.4 mg

Yardtmct maddeler igin 6.1'e baktntz.

3. FARMASOTiK FORM

Film kaph tabletler.
Mavi renkli, Uir ytiztinde MSD 72, diger yiiziinde PROSCAR yazan elma gekilli film kaplt

tablet.

4. xr,ixir OzBlr,irc,Bn

4.1. Terap0tik endikasYonlar
pROSCAR seiim p.ost"t hiperplazisinin (BPH) tedavi ve kontroliinde ve iirolojik olgularrn

tinlenmesinde endikedir:

- Akut idrar tutulmasr riskini azaltt'
- prostatektomi ve prostatrn transi.iretral rezeksiyon g.ibi cenahi miidahale riskini azaltr'

- Biiyiimug prostatm gerilemesine neden olui veldrar akqmt diizelterek BPH'ye iliqkin

semptomlarr hafifletir.

4.2, Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji:
PROSCAR igin 0nerilen doz, giinde bir tablettir'

Uygulama srkhir ve siiresi:
pROSCAR t"t 6uq-u veya alfa-blok<ir doksazosin ile birlikte kullanrlabilir.

Alfa bloktir doksazosin ile birlikte uygulandrfrnda BPH'nin semptomatik ilerleme riskini

azaltr (AUA semptom skorunda 24 kademe artrq onaylanmrgtrr).

Uygulama gekli:
pnbsCen sadece a$rzdan kullanrm igindir'
pROSCAR, yemeklfrle birlikte u.yu ogtinler arastnda, btitiin olarak yeterli miktar su ile

yutularak altntr.
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4.4.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Bdbrekflft racifer yetmezlifi:
B6brek yetmeziigi ttan trastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur. Karaciler fonksiyon

anormallikleri grirtilen hastalarda PROSCAR uygulandrfirnda dikkatli olunmahdrr.

Pediyatrik popiilasyon :

PROSCAR pediyatrik hastalarda endike defildir.
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinlilik heniiz belirlenmemigtir.

Geriyatrik popiilasYon . . ,. i! .

i"iiif-a" ao, ay"ria-asr yaprlmasr gerckmemektedir. Yaghlarda finasteridin eliminasyon

hg17 azalmagna.ig-en, bu'bulgular ttinit< olarak anlamh defildir (Bkz. Biiliim 5.2).

Kontrendikasyonlar

pRoscAR kadrnlarda ve gocuklarda kullanrm igin endike de[ildir.

PROSCAR aqafrdaki durumlarda kontrendikedir:

. ilacm igerdi[i maddelerden herhangi birine karqr aqtn duyarlllrE. 
--

o Gebelikte - Gebe veya gebe olma ihtimali bulunan kadrnlarda kullammr (Bkz. Biiltim

4.6).

Ozel kullanlm uyanlan ve dnlemleri

Genel
Obstriiktif komplikasyonlardan kagrnmak igin rezidiiel idrar miktan fazla olan ve/veya idrar

akrgr gok azalmrg hastalann dikkatle konirol edilmesi rinemlidir. Cerrahi olasrh[r da bir

segenek olarak kabul edilmelidir'

PSA ve prostat kanseri tantst iizerindeki etkileri , i!
pROSCAR ile tedavi edilen prostat kanserli hastalarda hentiz higbir klinik yarar

g$sterilmemigtir. Serum prostat spesifik antijen (PSA) seviyesi yiiksek ve BPH'li hastalar

fontrollti Hilik galgmalardu .rri PSA'lar vi prostat biyopsileri ile izlenmigtir. Bu BPH

galgmalarrnaa pfi.OS'Can'm prostat kanserinin tespit oranrnr defiigtirmedi[i giizlenmigtir ve

i"n"t otrut prostat kanseri insidansr PROSCAR veya plasebo ile tedavi olan hastalar

arasmda anlamh derecede farkh de[ildir.

PROSCAR tedavisine baqlamadan 6nce ve ardrndan tedavi stiresince periyodik olarak

parmakla rektal muayene ve prostat kanserine ytinelik di[er incelemelerin yaprlmasr tavsiye

edilir. prostat kanseri tanrslnda serum PSA dtizeyi kullanrlmaktadrr. Genel olarak,

baglangrgta pSA diizeyinin >10 nglmL (Hybritech) olmal daha ileri tetkikleri ve biyopsi

dtiitintilmesini gerektiiir; 4-10 n{mL aiairndaki PSA diizeyleri igin dahl ileri tetkikler

6nirilir. prostat kanseri olan ,. olrnuyun erkeklerin PSA diizeylerinde kaydade[er <irttigme

s6z konusudur. Bu nedenle, BpH'h eikeklerde normal referans arahkta olan PSA de[erleri;

PROSCAR tedavisinden ba[rmsrz olarak, prostat kanserini harig tutnaz. Baqlangrqtaki PSA

diizeyinin <4 nglmL olmasr da prostat kanserini harig tutmaz.

PRO-SCAR, 
-BPH'li hastalarda prostat kanseri varh[rnda bile serum PSA

konsantrasyonlarrnda yaklagrk Yo50 azalmaya sebep olur._ PSA verileri deferlendirilirken
pROSCAR ile tedavi edilen BPH'li hastalann serum PSA diizeylerindeki bu azalma dikkate

2/ t0

4.3.



almmaldrr ve bu Malma,egzamanh prostat kanseri olasrhfrnr ortadan kaldrrmaz' Bu azalma

tiim pSA delerleri arahgrnda tahminedilebilmekte fakat hasta bireyleri arasmda farkhhk da

gtisterebilmja"ai.. pndscAR ile 6 ay veya daha uzun qirg tedavi edilen hastalarrn PSA

ie[erleri, tedavi almamrg erkekleideki normal arahklarla kargrlaqtrrrlrrken ikiyle

guffrf-ui,ar. Bu di.izeltme PSA analizinin duyarhhfr ve spesifikli[ini korur ve prostat

kanserinin belirlenebilirli[ini devam ettirir'

pRoscAR ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir PSA artrgr giiphesi, PRoSCAR

tedavisine uyumsuzluk olasrh[r dahil olmak i,izere dikkatli bir gekilde de[erlendirilmelidir'

Y0ksek dereceli prostat kanseri geligme riski , r

Gtinde 5 mg finasterid alan, 55 YO ye iizeti, normal dijital 
-relCal {serlenairmesi 

v<i

U"i-f-r,grqt" FsaS:.0 .gimi'olan erkekler, 7 yrlhk- Prostat Kanseri Onleme Qahgmast

ii6iij,i,a" Gleason sk6ru 8-10 olan prostat kanseri artmtg riskine sahiptir - Glasebo ile
i/ol..t,i kargr finasterid ile %1.8). Ber:zer sonuglar di.Eer 5 alfa-redtiktaz inhibifiiru olan

aulrt..iaf", + y,ffrf. pf*"Uo-tontrollii klinik gahgmadi gdzlenmigtir (plasebo ile o/o0'5'e

k;il d;r6rid ile i),5.-{Afu-redti!{12_ inhibitr;rleri yuksek dereceli prostat kanseri geligme

riskini artrrabilir. 5 alfa-rediiktaz inhibit<irlerinin proitat hacmini azaltmast ydniindeki etkisi

;;7; [tinit Eurrpu-ii"-ilgili iaktiirler ile bu gahgmalann sonuglan arasrndaki iliski

bilinmemektedir.

ilag/laboratuvar.testi etkilegimleri
PSA Diizeyleri Uzerindeki Etkiler
Serum PSA konsantrasyonu hastantn ya$l ve prostat hacmiyle korelasyon g<lsterir ve prostat

hacmi hastanrn yagryla korelasyon gdsterir. Laboratuvar PSA tetkikleri delerlendirilirken,

PRoSCAR ile iedavi edilen trastataraa PSA dtizeylerinin azaldrpr gergefi gdz tiniine

almmaldr. Hastalarrn gofiunda, tedavinin ilk aylannda PSA'da hrzh bir azalma gdrtiliir; bu

drinemden ,o*u piR'dfizeyleri yeni bir bagiangrg deferinde stabilize olur. Tedaviden

sonraki baglangrg de[eri, teaavi tincesi deflrin-yaklagrk yarrsr kadardo:Lu nedenle'

pR9SCAR ile altr ui n"yu daha uzun siire 
-tedavi 

edilen tipik hastalarda .PSA 
defierleri,

tedavi edilmeyen erkiklerin normal srntrlanyla kargrlaqtrnhrken ikiyle garprlmahdrr' Klinik

yorumlama igin Bkz' Bdltim 4.4'

Serbest PSA yiizdesi (serbest PSA'nrn/total PSA'ya oPl), PROSCAR ile anlamh dtDeyde

azalmaz. Serbest/total PSA oranl, PROSCAR',Tn etkisi altrndayken bile. sabit kalrr' Serbest

PSA yiizdesi, prostat kanserinin saptanmasmda yardrmcr oiarak kullanrldrfirnda, bunun

deferine iligkin bir diizeltme gerekmez'

Erkeklerde meme kanseri
Kli;ik ;*$trrmalarda ve paza1ama sonrasl ddnemde finasterid 5 mg alan erkeklerde meme

i.*r"ri iaior edilmiftir. rt"m.ler meme dokula.nda yumrular, a$t-, meme btiyiimesi veya

meme bagrndan "di; 
gtbt de[igimler oldufiunda bunlarr hemen bildirmeleri konusunda

hastalanna talimat vermelidir.

Pediyatrik kullantmt:
pnoscnn, gocuklarda endike defildir. Emniyet ve gegerlili[i saptanmamtgttr'

Yardtmct maddeler:
Laktozmonohidrat: Bu tablet laktoz monohidrat igerir. Nadir kalrtrmsal galal<toz intoleranst,

Lapp laktoz y"t*.riigi ya-aa gfikoz-gial*oz rnulubto.ptiyon problemi olan hastalarrn bu

ilalr kullanmamalart gerekir.
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4.6.

Karaciler yetmezlifi:
Karaciler 

- 
yetmezliginin finasteridin farmakokinetik dzellikleri iizerindeki etkisi

gahgrlmamrgttr.

Difer trbbi firiinler ile etkilegimler ve difer etkiteqim gekilleri

Kli-nik olarak tinemli higbir ilag etkilegimi tanrmlanmamtgttr. Finasterid esasen sitokrom P:

450 3A4 sistemi aracrlifryla metabolize olur, fakat bu sisteme tinemli tilgiide etki etti$
g6rtilmemigtir. Finasteridin difer ilaglarrn farmakokinetilini etkileme riskinin kiigtik oldu[u

Ln-in ediimekle birlikte, sitokrom P450 3A4 inhibitiirleri ve indiikleyicilerinin finasteridin

plazma konsantrasyonunu etkileme olasrhfir vardr. Ancak, belirlenen giivenlik marjlanna

itire, bu gibi inhibitOrlerle egzamanh kullanrmdan kaynaklanabilecek herhangi bir arh$m

fuirit ytinden anlarnl olma olasrh[r yoktur. Erkeklerde test edilen bilegikler, fenazon,

digoksin, glibenklamid, propranolol, teofilin ve varfarin ile iliqkili anlamh klinik etkileqim

gdriilmemigtir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X.

eocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofium kontrolii (Kontrasepsiyon)
pROSCA{ gebe olma ihtimali bulunan kadrnlarda kontrendikedir (Bkz. Biiliim 4.3).

5 mg/giin dozunda finasterid alan gdniilliilerin menisinde az miktarlarda finasterid

ruptui,irlt,r. Finasterid ile tedavi edilJn bir hastanrn menisine maruz kalan bir annenin

erkek fetiisiiniin olumsuz etkilenip etkilenmeyecefi bilinmemektedir. Hastanln cinsel

p.rt Lri.i, geUe otaugu veya gebe olma ihtimali bulundufu takdirde, hastanln, parherinin

meniye maruziyetini en azaindirmesi tavsiye edilir'

Gebelik ddnemi

PROSCAR gebe kadrnlarda kontrendikedir.

Tip II 5a-rediiktaz inhibitiirlerinin testosteronun dihidrotestosterona (DHT) dtiniigtimiinti

inSiUe efine ozelli[inden dolayr, finasterid dahil bu ilaglar gebe bir kadrna uygulandrfrnda

erkek fettisiin drg genital organlannda anormalliklere yol agabilir.

Hayvanlardaki geligtirme gahqmalannda, 100 mikrogramlte{stin!r9 l9o +-{ffgiin arasrnda

dozlarda finasterid ;;;iiil !.6. r,gunlarin erkek yairulanndi ya.e ila %100'l0k insidansla

doza ba[1 hipospadias !.Iigi*i gtizlenmigtir. Ayrrca, tinerilen insan dozunun altrndaki

dozlardafinasterid u"r1ai"gini, g.-b" srganlar, p.oit t ve seminal vezikiil a[rrhklafl diigtik,

;;il;;piirf[ ayrrlma, geg'ici ...ir" ug".qeliqimi go_zl:n?T.ve. anogenital mesafesi krsa erkek

i"r*f"i a6gurmugtor. Euetkilerin indiililenibileie[i laitik donem, stganlarda gebeli[in 16-

1 7. giinleri olarak tantmlanmtgttr.

yukarrda agrklanan defigimler, Tip II 5 o-rediiktaz inhibitorlerinin beklenen farmakolojik

etkileridir. Uterusta finasteride maruz kalan erkek srganlarda gdzlenen hipospadias gibi

birg"k defiqiklik, genetik Tip tl 5 q-rediiktaz eksiklifi olan erkek yavrularda rapor

edilenlere benzerairlgu nedenierle, gebe olan veya gebe olma ihtimali bulunan kadrnlarda

PROSCAR kontrendikedir.
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4.7.

4.t.

Herhangi bir finasterid dozuna uterusta maruz kalan digi yavrularda higbir etki
gdrtilmemigtir.

Finasteride maruziyetin erkek fettis agrsmdan riski:
Finasteridin absorpsiyonu ve bunun sonucu olarak erkek fetiis igin potansiyel risk tegkil
etmesi nedeniyle, kadrnlar gebeyken veya gebe olma ihtimalleri varken krtrlmrg veya ezilmiq
PROSCAR tabletlerine dokunmamahdrr (Bkz. Bdliim 4.6). PROSCAR tabletin iDeri
kaphdrr ve normal kullanrm srrasmda, yani krrmadan veya ezmeden ellendifinde, etkin
madde ile temasr 6nler.

Laktasyon ddnemi
PROSCAR kadrnlann kullanrmr igin endike defildir. Finasterid'in insan siitiiyle atrhp
atrlmadrfl bilinmemektedir.

iireme yetenefii / Fertilite
Sa[hkh erkek griniilltilerde meni parametrelerini deferlendirmeye y<inelik 24 haftahk
PROSCAR tedavisiyle, sperm konsantrasyonu, hareketlili$, morfolojisi veya pH deferi
tizerinde klinik olarak anlamh etkiler gd,zlenmemigtir. Ejakiilasyon hacminde medyan 0.6
ml'lik (%22.1) azalmayla birlikte, ejakiilasyon bagrna toplam sperm sayrsmda egzamanlt
azalma gdzlenmiqtir. Bu parametreler normal arahk dahilinde kalmrg ve tedavinin
kesilmesiyle geri diindiiriilebilir nitelikte olmugtur; baglangrg diizeyine ddnmeye kadar gegen

ortalama stire 84 haftadrr.

Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
PROSCAR'In arag ve makine kullanma yetenefini etkiledifine dair herhangi bir veri
bulunmamaktadrr.

istenmeyen etkiler
En srk gdrtilen advers reaksiyonlar cinsel giigstizliik ve libido azalmastdr. Bu advers

reaksiyonlar tedavi si.irecinin erken ddneminde meydana gelir ve hastalann go[unlu['unda
tedaviye devam edildi$inde diizelir.
Klinik aragtrmalarda velveya pazarlama sonrasr kullanrmda bildirilen advers reaksiyonlar
agalrda listelenmigtir.
Advers reaksiyonlarrn srkh[r aqalrdaki gibidir:

Qok yaygrn (>l/10); Yaygrn (>1/100 ila <l/10); Yaygrn olmayan (>l/1000 ila <l/100);
Seyrek (21/10000 ila <l/1000); Qok seyrek (<l/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). Pazarlama sonrasl kullanrm srasmda bildirilen advers

reaksiyonlann srkhfir, veriler spontan raporlardan elde edildikleri igin, belirlenemez.

Bafirgrkhk sistemi hastallklart
Bilinmiyor: dudaklarda, dil, bo[az ve yiizde gigme gibi agrrr duyarhhk reaksiyonlart

Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn: libidoda azalma
Bilinmiyor: tedavinin brrakrlmasrndan sonra da devam edebilen libido azalmast, depresyon

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: garprntr

Ilepatobiliyer hastaltklar
Bilinmiyor: hepatik enzimlerde ytikselme
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Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmaYan: diikiintii
Bilinmiyor: Prurit, iirtiker

tlreme sistemi ve meme hastahklart
Yaygrn: cinsel giigsiizltik
i;fi;; "il-"y*, 

Lj"r.iir*von bo,r'klugu, memelerde hassasiyet, meme biiyiimesi

Bilinmiyor: testis ;'#;]-i9J1y11ir. girakrlmasrndan sonra da devam edebilen cinsel

fonksiyon bozuklug-r1'1*"lt1i g1tf"*tiyon ," "i,ttitutyon 
bozuklu[u); erkek infertilitesi

ve/veva diisiik ,"*.i iliid;i. Finasterid brrakrldiktan sonra semen kalitesinde normallegme

veya iyilegme bildirilmigtir'

Aragtrrmalar
Yaygrn: ejakiilasyon hacminde azalma

Aynca, klinik araqtrmalar ve pazarlama sonrasr kullanrmda "erkek meme kanseri" rapor

edihistir @kz. Boliim 4.4).

Prostat Semptomlarrnrn il agla Tedav i si (MTOP S)

MTOpS galgmasr ii"^t"iiA 5 mg/giin 1"IZOal, doksazosin 4 mg veya 8 mg/giin (n=756)'

finasterid 5 mg/giin iie doksazorin 4 mg'ueyi,i'ngtqin'ii igeren [ombine tedavi (n=786) ve

plaseboyu (n=737) kargrlaqtrrmtgtrr. nu'qA,jniuia. kombine tedavinin giivenlilik ve

tolerabilite profili, t.i Ui. Uif"g"nin prgitil"iiyl'J g;.";l olarak uyumluydu' Kombine tedavi

alan hastalarda ejakiilasyon bozuklugU insiaansr, Iki ,,,onoterapinin bu istenmeyen olaya ait

insidanslarrntn toplamtna yakmdrr

Di[er Uzun Siireli Veriler
PCPT saltgmast, ";;;i grjitat t9.kPl. 

muavene. '" ll{ .53'0 
nglmL de[erine sahip >55

ya$rndaki 18,882 ;kfi;iryd"aifaigii"rio.ir., gift ktir' ptasibo kontrollii 7 vrllk bir

calsmadr. Erkekler giinliik olarak PRi;SilR-in'iuttoia'S mg)..'9v1 p3::bo almtqttr'

ffiUffpbi^r.'ii.iior rektar muayenei" ri* oiarak de[erlendirilmiqtir. Yiiksek PSA ve

anormal dijital rektal muayene-igin ,rvu iuirl-rn*n.onuni'u tiyopsiler yaprlmtqtrr' Gleason

skoru 8-10 prostatil;;;;iinria*r,, il*b.;]i;Gaavi edilenllre (%l.i)-krvasla finasterid

ile tedavi edilen erkeklerde daha ytikse;,t 1Xi'tl [Bkz'.Bdltim 4'i' 4'2ve 4'4]' Baqka bir

5o-rediiktaz inhibittioyle (dutasterto ;;;.'il'. i-y'ir'rt pr"sebo kontrollii klinik galtqmada'

Gleason skoru 8-I0 prostat kanseri uq,J',niun benLer sonuglar giizlenmigtir (plasebo Yo0'5'e

5flEJSffilit"t J;.?;t edilen prostat kanseri hastalarrnda klinik favda gtisterilmemietir'

Laboratuvar Test Bulgulan :

Laboratuvar PSA tetkikleri deferlendirilirken, PROSCAR ile tedavi edilen hastalarda PSA

lHJ,'".,r'ilr,ilxiiiFff rflilillri]';]r#ffi *TJt*l"?'rff 
r#i:!#x[!i

yeni bir baglangrg de[erinde stabillze oi* i"Auu"iden sonraki baqlangrq de[eri, tedavi tincesi

ie[erin yaklagrk yar-rsr kadardtr. Bu ,tal"f., iiOSg..AR ile aitr ay veya daha uzun stire

tedavi edilen tipiiil:L;;i"^p'de"a"g"rLil, ilarri edilmeven erkeklerin normar smrrlanvla

karqrlagtrrrlrrken ikiyle garprlmahdrr'

Klinik yorumlama igin Bkz' Btiltim 4'4'

plasebo veya PROSCAR ile tedavi edilen hastarar arasrnda standart raboratuvar

p*orn"t .t"ri bakrmrndan baqka higbir fark g<izlenmemigtir'
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4.9.

$ tipheli advers reaksiyonlartn ra.porlanmast

Ruhsatlandrrrnu ,o*'u.i; ;,iph"il ilag advers reaksiyonlarmtn raporl?lm.ast.biiyiik 6nem
^t"G;kt il i"port"11u i;;;l;"t,, ilacn yararlrisk-denge.sinin stirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Sa[1k mesi"di.fr"*lelannrn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi ftUFeU)'ne bildirmeleii gerel*ektedir. (Jrww'titck'eov'tr; e-

p"ri"it"i"ilOiit"t.fiti; ti,r, o 800 314 00 08; faks: 0 312 2183s 9e)

Doz agrmt ve tedavisi

pRoscAR doz agrmr igin tavsiye edilen iizel bir tedavi yoktur. Tekli dozda 400 mg'a kadar

pROSCAR alan ve'iii-uy-U"yonta goklu dozlarda 80 mg/giine kadar PROSCAR alan

hastalarda advers etki gtirtilmemigtir'

FARMAKOLOJiK OZNT,T,iXT,BN

Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapiitik grup: Steroid Tip II 5a-rediiktaz inhibitorii

ATC Kodu: G04CB01

Finasterid, testosteronu daha giiglu bir androjel 9l* dihidrotestosterona (DHT)-metabolize

eden intraselliiler ui. 
"nrirn 

Jl"n inrun 5 c-iediiktazrn yartqmah bir inhibittiriidiir' Benign

prostat hiperplazisinde @PH), -prostal 
bezinin bUytimesi testosteronun proltat iginde

bHT,ye d6n0gmesine ba[hd*. PROSCAR; aoi"Sr,,,auiti ve intraprostatik DHT'yi azaltrnada

yiik;.i du;r,i" 
"*iiiai..Tinasteridin 

androjen resepttiriine afinitesi yoktur'

orta ila qiddetli pPH sgmptomlan .olan, 
parmakla rektal muayenede prostatta buyiime

saptanan ve ,"r,iti.i lO-.u:. hacimleri 
'aiitil t uttuf*U yaprian klinik galtgmalarda'

pRoscAR, akut il;;;.;t"rriyonu insidun'n, 4 yrl iginde^f/100'den 3/100'e diigiirmi.ig ve

cerrahi gereklililini (TLJRp ,"y" prort t"r,ron,i) 1b/100'den 5/100'e dtigiirmtigttir. Bu

diisiisler, QUASr-;ux;;;pd rt:.*iJ" (0-34 aralErnda) Zpuanlk ivileeme, prostat

hacminde y"Ltaqrt x io'tit siirekli 
-r'.gr"ryon ," i-drar 

'akrg 
hzmda siirekli artrgla

iliqkilendirilmigtir.

Prostat semptomlannrn ilagla tgdaltsi-
prostat srr,rpto,oi*rrrr;-ihgl" Tedavisi (MTOPS) Aragtrrmasr, finasterid 5 mg/giin'

doksazosin 4 veya g mg/giin*, finust'e-.id'i .gt$rn ile'doksazosin 4 veya g mg/gurl

kombinasyonu* veya plasebo -a.lma\ 
;;;; ;""6;ize edilen, semptomatik BPH',li 3047

erkek ile yaprlan 4'ila-6yrl1k bir-9alr$."a;. Birincit sonlarum noktast, semptom skorunda

baglangrca g6re 24;;*itk a"grufir-ii^"Jti,3t"t iiriner retansiyon, BPH'ye ba[, btibrek

yetmezlifi, t"k*;i#'idt*.;;h;t];'ktiyonlarr veya i'irosepsis' veya inkontinans olarak

tanrmlanan BpH'nin klinik ptogt.t,Jnunu . 
k"d.ry gtgin .zarnandrr' . 

Plasebo ile

kargrlagtrrrldrfirnda, irn"ti;iid, ao'f..u"rotin ""y; qqgiry.slo'n tedavisiyle tedavi' BPH'nin

ktinik progresyon; ;irkil" srrasryla'v,i+ io:o.o!2, '^io 
f5t<0.001) ve %67 (p<0'001)

oranrnda antaml azairnu p son gtunmrgti.. BPrf 
-p.ogt"iyonunu 

o.lusturan olaylann

gofunlu[u (274t351)semptom..t o*nai'Jog*t"n*t9 Za piantit< artrglardrr; semptom skoru

progresyonu riski plaseboya- \Yutl1 nn:asi"ria, dotsazosin ve kombinasyon gruplarrnda

srasryla o/"30 (%S; Ci v,e-qit1, u4i"(i9li-Cit.vaS-60) ve %o64 (o/o95 GA: 0/*48-75)

azalmrgtrr. BpH progresyonuna dair 35ilf"v,nii'i-akut iiiiner retansiyondur; akut iiriner

retansiyon g"fi*i..?-iiski plaseUo if. iarqrlaptrnldr[rnda' finasterid' doksazosin veya

5

5.1.

7/ I0



kombinasyon gruplarrnda strastyla %o67 (p:O.Oll), yo3l (P=0.296) ve 
-o/o79 

(P:0'001)

oranrnda La1nirgtir. Sadece finaiterid ve kombinasyon tedavisi gruplan plaseboya kryasla

anlamh diizeyde farkh bulunmu9tur.

t 3 haftahk bir drinemde tolere edildifi tilgiide 1 mg'dan 4 veya 8 mg'a titre edilmigtir.

5.2. Farmakokinetik tizellikler

Geneldzellikler
Emilim:
Finasteridin oral biyoyararlanrmr, intravendz referans doza kryasla-yakla$rk %o80'dir ve

grdalardan etkilenmez. Maksimum plazma konsantrasyonlanna dozajdan yaklaqrk iki saat

Jonra ulagrltr ve absorpsiyon 6-8 saat iginde tamamlarur'

Finasteridin kan-beyin bariyerini aEtr[r belirlenmigtir. Tedavi edilen hastalartn seminal

stv ts tnda kiigUk m iktarlarda finasterid saptanm t qtu.

DaErhm:
F6i;i"r ballanma oranr yaklaqtk Yo 93'flir. Plazma klerensi ve da[rhm hacmi srastyla

yaklagrk 165 mlidak ve 76 litredir-

Bivotransformasyon:
ffialfarediiktazaktivitesininsadecekii9iikbirkrsmrndansorumluolaniki
metabolit tespit edilmigtir.

Eliminasvon:
fi.-ffi;% finasterid oral dozu uygulandrktan sonra, dozun Yo 39'u idrarda metabolitler

formunda atrlmrgtrr (idrarda degigmemig durumda ilag atrlmast neredeyse hig olmamrqtr),

toplam dozun %o 57'si ise drgkryla atrlmrqttr.

llastalardaki karakteristik dzellikler

ffi55mVdakaralr[rndaolankronikb6brekbozu!lr1$ubulunanhastalarda,
;"k il it-f."rtr.idin dispozisyoiu sa[hkh gdntilliilerdekinden farkh olmamtqtr. Proteine

["Efm"tu UtiU..t Uozuttugu olan h-astalarda farkhhk gristermemigtir..Normalde renal

yoiaun atrlan metabolitlerin bii krsmr drgkryla atrlmrqtr. Dolayrsryla,-metabolitlerin idrarda

atrlrmrndaki "ruliayta 
orantrh olarak 

-drgkryla 
atrhmrn arttrlr anlagrlmaktadrr. Bdbrek

bozuklulu of* iutuiaiyaliz uygulanmayan haitalarda dozai ayarlamasr gerekli de[ildir.

KaraciEer yetmezliEi:

@olanhastalarlailgilihi9birverimevcutde!ildir.
Geriyatrik PoPUlasyon :

Vffi;ffiEf,""rt"ridin eliminasyon hrurbiraz laha diigulrttir. Yan.iimrii, 18-60 yag

arasr erkeklerde ortalama yaklagrk ult, t*t iken, 70 yaq iizeri -erkeklerde 
sekiz saate

uzamrgtrr. Bu durum klinik olarak-anlamh de[ildir ve dozajda bir azaltma gerektirmez.
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6.

6.1.

Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tekrarft doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyeli igeren klasik gahgmalara

dayanarak, klinik drgr veriler insanlar igin 6zel bir tehlike ortay-a koJmamr$trr. Erkek
srganlardaki iireme toksisitesi gahgmalarrnda (finasteridin primer farmakolojik_ etkisinden

kaynaklanan) prostat ve seminal vezikiil afrrhklarrnda diiqiig, aksesuar qTil"l bezlerden

sa[grlamada diigiig ve fertilite indeksinde diigiig gdri.ilmiiqttir. Bu bulgulann klinik anlamhhfr
net defildir.

Di[er 5-alfa-rediiktaz inhibitdrlerinde oldufu gibi, gebelik ddneminde finasterid

uygt t*a,grnda erkek srgan fetiislerinde feminizasyon gdriilmiigtiir. Finasteridin gebe rhesus

ma:ymunlarrna embriyonik ve fetal geligim diineminin tamamlnda 800 nglgiin'e kadar

doilarda intravendz uygulanmasr, erkek fetiislerde higbir anormalli[e yol agmamrgtrr. Bu

doz, 5 mg finasterid alan bir erke[in menisinde bulundu[u ve bir kadrntn meni yoluyla

maruzkaiicafr tahmin edilen miktardan 60-120 kat ytiksektir. Rhesus modelinin insan fetal

geligimi ugrrind* anlamhh[rnr do!rular gekilde, gebe. maymunlara oral yoldan finasterid

i^glkgldin dozunun (maymunlann sistemik maruziyeti (EAA), 5_mg finasterid alan

ertceiteiain biraz daha'yiiicsektir (3 katr) veya menideki tahmini finasterid miktanrun

yaklagrk 1-2 milyon katldrr) uygulanmasr, erkek fettislerde drg genital anormalliklerle

ronugi*rnrgtrr. Eikek feti.islerde 6aqka higbir anormallik gtizlenmemig ve digi fettislerde

higbir dozdafinasteridle ilgili anormallikler gdzlenmemigtir.

FARMASOTiX OZTT.LiKLER

Yardtmcl maddelerin liste.si

Mikrokristalin seliiloz
Dokusat sodyum
Laktoz monohidrat
Magnezyum stearat
Prejelatinize mlslr niqastasl
Sodyum nigasta glikolat
Hidroksipropil seltiloz
Metilhidroksipropil seliiloz
Talk
San demir oksit
Titanyum dioksit
indigo karmin altiminYum lak

Gegimsizlikler
Bulunmamaktadrr.

Raf 6mrii
36 aydrr.

Saklamaya yiinelik 6zel uYanlar
3OoC'nin altrndaki oda srcakh[tnda saklaytntz.

Ambalajrn nitelifi ve igerifi
Kutuda opak PVa/PEIPVOC blisterd e, 28 tablet bulunan ambalaj larda.

Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve di[er tizel dnlemler

Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller" Ttbbi Atrklarrn Kontrolii Ydnetmelifi"

ve,.Ambalaj Atrklann Kontrolii Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

6.2.

6.4.

6.6.
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