
KULLANMA T ALiMATI 

PROSCAR® 5 mg film tablet 

Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg finasterid i9erir. 
• Yard1mc1 maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dokusat sodyum, laktoz monohidrat, magnezyum 

stearat, prejelatinize m1s1r ni~astas1, sodyum ni~asta glikolat, hidroksipropil seliiloz, 
metilhidroksipropil seliiloz, talk, san demir oksit, titanyum dioksit, indigo karmin a!Uminyum 
lak. 

Bu ilac1 kullaumaya ba§lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyuuuz, ~iinkii sizin iyin onemli bilgiler iyermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczacznzza dam,znzz. 
• Bu ilar; ki$isel olarak sizin ir;in re<;ete edilmi$fir, ba,kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz si:iyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j[ar; hakkznda size 6nerilen dozun dz:pnda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. PROSCAR nedir ve ne il;in kullanzlzr? 
2. PROSCAR '1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. PROSCAR nastl kullanz/1r? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. PROSCAR'm saklanmast 

Ba§hklan yer almaktadtr. 

1. PROSCAR nedir ve ne i~in kullamhr? 

PROSCAR, 28 adet film kaph tablet i9eren blister ambalajda takdim edilmektedir. 

PROSCAR, mavi renkli, bir yiiziinde MSD 72, diger yiiziinde PROSCAR yazan elma ~ekilli film 
kaph tablettir. Her film tablet 5 mg finasterid i9erir. 

PROSCAR, finasterid ad1 verilen bir ila9 i9erir. PROSCAR, 5-alfa redilktaz inhibitorleri olarak 
bilinen bir ila9 grubuna aittir. 

PROSCAR, iyi huylu prostat bezi bilyilmesi (benign prostatik hiperplazi veya BPH) tedavisinde 
kullamhr. Bu hastahk sadece erkeklerde meydana gelir. PROSCAR, erkeklerde bilyilmil~ olan 
prostat bezini kil9illtilr. Prostat beziniz, idrar kesenizin altmda yer ahr. Meni i<;inde bulunan s1V1y1 
ilretir. Bilyiimii~ prostat bezi, "prostat hiperplazisi" (BPH) ad1 verilen bir rahats1zhga yo! a<;abilir. 
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BPH nedir? 
Sizde BPH olmas1, prostat bezinizin bOyilmti~ oldugu anlamma gelir. idrann vOcuttan 91karken 
iyinden ge9tigi tObe bask1 yapabilir. 

Bu durum baz1 sorunlara yo! ayabilir, omegin: 
• ozellikle geceleri, daha s1k idrara 91kma ihtiyac1 hissetme 
• idranmz1 hemen yapma ihtiyac1 hissetme 
• idrar yapmaya ba~lamada zorlanma 
• idrar yaparken, idrann ak1~1 zay1ft1r 
• idrar yaparken, idrar ak1~1 durup tekrar ba~lar 
• idrar kesenizi tamamen bo~altamad1g1mz1 hissetme. 

Baz1 erkeklerde BPH 9ok ciddi durumlara yo! ayabilir. Bunlar, 
• idrar yolu enfeksiyonlan, 
• Aniden idrara 91kma yeteneginin kaybolmas1 (akut tiriner retensiyon), 
• Ameliyat ihtiyac1. 

BPH hakkmda diger bilmeniz gerekenler 

• BPH bir kanser degildir ve kansere yo! aymaz, fakat iki hastahk aym anda mevcut olabilir. 
• PROSCAR almaya ba~lamadan once, doktorunuz baz1 basit testier yaparak sizde prostat 

kanseri olup olmad1gma bakacaktir. 

Bununla ilgili sorulanmz olursa doktorunuzla konu~unuz. 

2. PROSCAR'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

PROSCAR'1 a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
Eger: 

• Kadmsamz (9tinkO bu ila9 sadece erkekler iyindir). 
• Finasterid veya ilacm iyerdigi maddelerinden herhangi birine kar~1 alerjiniz (a~m 

duyarhhgm1z) var ise, 

PROSCAR'1 a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger: 

• ~iniz (partneriniz) gebeyse veya gebe kalmay1 planhyorsa PROSCAR kullamrken 
prezervatif yada ba~ka bir bariyerli dogum kontrol metodu kullanmahsm1z. <;OnkO 
spermamzda 9ok k090k bir miktarda ila9 bulunabilir ve bu ila9 erkek bebeginizin cinsiyet 
organlannm normal geli~imine etki edebilir. 

• PSA ad1 verilen kan testinden yapt1racaksamz bu ilac1 kulland1gm1z1 doktorunuza bildiriniz. 
<;onkO PROSCAR bu testin sonu9lanm etkileyebilir. 

• PROSCAR, prostat kanserinin 9ok ciddi bir 9e~idinin geli~me riskini artt1rabilir. 
• Meme dokunuzda bOyOme, yumrular, agr1 veya meme ba~mdan akmt1 gibi degi~iklikler 

varsa bunlan hemen doktorunuza bildirmelisiniz 90nkO bunlar meme kanseri gibi ciddi bir 
hastahgm belirtileri olabilir. 
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Bu uyanlar gec;mi$teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic;in gec;erliyse liitfen doktorunuza 
dam$tnlz. 

PROSCAR'm yiyecek ve if;ecek ile kullamlmas1 
PROSCAR yiyeceklerle birlikte veya tek ba$tna almabilir. 

Hamilelik 
j[ac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza danuf!mZ. 

PROSCAR kadmlar tarafmdan kullamlmamahd1r. 
Eger bir kadmsamz ve gebe ya da gebe kalmay1 planhyorsamz kirilm1$ veya ezilmi$ PROSCAR 
tabletlerine dokunmamahsm1z. <;UnkU bu ilar,; erkek bebeginizin cinsiyet organlarmm geli$imine 
etki edebilir (tabletler kaplanmI$ olup normal kullammda ilac;la temas edilmesi 5nlenmi$tir). Eger 
hamileyken kmlm1$ veya ezilmi$ bir tablete temas ederseniz hemen doktorunuza dam$tnIZ. 
Tedaviniz s1rasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacm1za 
dam:y1mz. 

Emzirme 
j[ac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dam:yzn1z. 

PROSCAR kadmlar tarafmdan kullamlmamahd1r. 

Ara~ ve makine kullammt 
PROSCAR'm arac; ve makine kullanma yetenegini etkileme olas1hg1 yoktur. 

PROSCAR 'm ic;eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda iinemli bilgiler 
Her bir tablet I 06.4 mg laktoz monohidrat ic;erir. Eger daha iinceden doktorunuz tarafmdan baz1 
~ekerlere kar$I tahammUlsUzliigUnUz (intolerans) oldugu siiylenmi~se, bu ilac1 almadan once 
doktorunuzla konu$unuz. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
PROSCAR genellikle diger ilac;lan etkilemez. 

Eger re9eteli ya da re9etesiz herhangi bir ilac1 :yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kulland1mz ise liltfen doktorunuza veya eczac1mza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. PROSCAR nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 ir,;in talimatlar: 
• PROSCAR'1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi $ekilde kullammz. Emin olmad1gm1z konulan 

doktorunuza veya eczacm1za dam$tniz. 
• PROSCAR ic;in onerilen doz, gUnde bir kez 5 mg'd1r (I tablet). 
• Doktorunuz BPH tedavisine yard1mc1 olmas1 amac1yla PROSCAR'1 doksazosin denilen ba$ka 

bir ilac;la birlikte rec;ete edebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
• PR OSCAR yalmzca ag1z yoluyla kullamhr. 
• Ac; karnma veya yiyeceklerle birlikte ahnabilir. 
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Degi~ik ya~ gruplan: 

<;::ocuklarda kullamm1: 
PROSCAR 9ocuklarda kullamlmamahdJr. 

Y a~hlarda kullamm1: 
Ya~hlarda doz ayarlamas1 yapilmas1 gerekmemektedir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek /Karaciger yetmezligi 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ozel bir doz ayarlamas1 yap1lmasma gerek yoktur. Karaciger 
yetmezligi olan hastalarda PROSCAR uyguland1gmda dikkatli olunmahdir. 

Eger PROSCAR 'zn etkisinin r;:ok giir;:lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz 
veya eczacznzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROSCAR kulland1ysamz: 
PROSCAR 'dan kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

PROSCAR'1 kullanmay1 unutursamz: 
Bir tablet almay1 unutursamz, ka91rd1gm1z dozu atlaym1z. 
Bir sonraki dozu her zamanki gibi ahmz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ir;:in r;:iji doz almayzmz. 

PROSCAR ile tedavi sonlandmld1gmdaki olu~abilecek etkiler 
Hastahgm1z PROSCAR ald1ktan sonra kisa siirede iyile~me gosterebilir. Ancak, tam etki etmesi 
iyin en az alt1 ay ge9mesi gerekebilir. Hemen bir faydasm1 hissetmiyor olsamz dahi, doktorunuzun 
almamz1 soyledigi siirece PROSCAR almay1 siirdiirmek iinemlidir. 
Eger bu ilacm kullamm1 hakkmda ba~ka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacm1za dam~m1z. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ? 

Tiim ila9lar gibi, PROSCAR'da yan etkilere yo! ayabilir ancak yan etkiler herkeste giiriilmez. 

Olas1 yan etkilerin s1khklan a~ag1daki gibidir: 

<;ok yaygm (Her I 0 hastanm l 'inden fazla) 
Yaygm (Her 10 hastanm l'inden az ancak 100 hastanm l'inden fazla) 
Yaygm olmayan (I 00 hastanm l 'inden az ancak I 000 hastanm l 'inden fazla) 
Seyrek (I 000 hastamn l 'inden az ancak I 0.000 hastanm l 'inden fazla) 
<;ok seyrek (10000 hastamn l 'inden az) 
S1khg1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen) 
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~ag1dakilerden biri olursa PROSCAR'1 almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza 
bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

• Deri dokiintilsti 
• Ka~mtt veya derinizin altmda yumrular (tirtiker) 
• Ytizde, dilde, bogazda ve dudaklarda ~i~kinlik 

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROSCAR'a kar~I ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
ttbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 
Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek gortiltir. 

Diger yan etkiler a~ag1dakileri h;erebilir: 

Y aygm yan etkiler: 
• Cinsel ili~kiye girme isteginiz azalabilir. 

Y aygm olmayan yan etkiler: 
• Ereksiyona ula~mada zorlanabilirsiniz (impotens) 
• Memede ~i~lik veya hassasiyet, biiytime 

S1khg1 bilinmeyen yan etkiler: 
• Seks strasmda salg1lanan semen miktannda azalma dahil olmak tizere ejakiilasyon 

problemleri ya~ayabilirsiniz. Bu azalmanm nonnal sekstiel fonksiyonu etkileyecegi 
dti~tintilmemektedir. 

• <;arpmtt (kalp ati~m1z1 hissetme) 
• Karacigerinizin 9ah~ma bi9iminde degi~imler (kan testleriyle anla~1labilir) 
• Testislerde agn 
• Ereksiyona ula~amama; tedaviyi durdurduktan sonra da devam edebilir 
• Erkek k1sirhg1 ve/veya semen kalitesinde azalma. ila9 durdurulduktan sonra semen 

kalitesinde iyile~me bildirilmi~tir. 
• Depresyon 
• Tedavinin kesilmesinden sonra da devam edebilen libido azalmas1 
• Tedavinin kesilmesinden sonra da devam edebilen ejaktilasyon sorunlan. 

Bu yan etkiler PROSCAR almaya devam etmeniz halinde ortadan kaybolabilir. Tedaviye devam 
ettiginizde yan etkiler ortadan kalkmazsa, genellikle PROSCAR almay1 b1rakt1ktan sonra 
kaybolurlar. 

Meme dokunuzda btiyUme, yumrular, agn veya meme ba~mdan akmt1 gibi degi~iklikler varsa 
bunlan hemen doktorunuza bildinnelisiniz 9tinkii bunlar meme kanseri gibi ciddi bir hastahgm 
belirtileri olabilir. 

Yan etkilerden herhangi biri ciddile§irse veya bu kullanma talimatmda listelenmeyen herhangi bir 
yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza veya eczacm1za siiyleyiniz. Ya~ad1g1mz olay, olaym ne 
zaman ba~lad1g1 ve ne kadar siire devam ettigini not etmeniz yararh olacakttr. 
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PROSCAR hakkmda bilmeniz gereken diger konular nelerdir? 
PROSCAR (finasterid) prostat kanserinin tedavisi i9in ruhsatlandmlmam1§ttr. Yedi ytl boyunca 
finasterid alan erkeklerde yiiriitillen bir klinik 9ah§madan elde edilen bilgiler §Unlan gostermi§tir: 

• Finasterid alan erkeklerde prostat kanseri geli§enlerin say1s1 hi9bir tedavi almayan erkeklere 
gore daha dii§iiktiir. 

• Finasterid alan erkeklerin bazilannda, bir tiimilr derecelendirme sisteminde skoru yiiksek 
olanlarm say1s1 hi9bir tedavi almayan erkeklere gore daha yiiksektir. 

• Uzun siire finasterid kullammmm bu tip tiimorler iizerindeki etkisi bilinmemektedir. 
• 5-alfa rediiktaz inhibit6rleri yiiksek Gleason skorlu prostat kanseri geli§im riskini art1rabilir. 

Tiimor derecelendirme sistemi hakkmda daha fazla bilgi almak isterseniz liitfen doktorunuzla 
konU§Unuz. 
Bu 9alt§madaki tiimor derecelendirme sistemi hakkmda bilgi almak i9in liitfen doktorunuzla 
konU§Unuz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi get;meyen herhangi bir yan etki ile kar!}zla:jirsamz doktorunuzu 
veya eczacm1z1 bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczacm1z veya hem§ireniz ile konu§unuz. Aynca kar§tla§tlg1mz yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 0 800 314 00 
08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmda 
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1§ olacaksm1z. 

5. PROSCAR'm saklanmast 

PROSCAR '1 t;ocuklarm goremeyecegi, eri!jemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayzmz. 

30°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSCAR'z kullanmayzmz. 

Eger iirilnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz PROSCAR't kullanmaym1z. 

Ruhsat Sahibi : Merck Sharp Dohme ila9lan Ltd. $ti. 

Levent-istanbul 

Uretim Yeri: MSD International GmbH (Puerto Rico Branch) LLC 
Arecibo-Porto Riko 

Bu kullanma talimatz .. /..!.... tarihinde onaylanmi!fllr. 
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