KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROSTERIT 5 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Finasterid 5 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz (s18ir kaynakl) 106.1415 mg
Sodyum lauril siilfat 0.375 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Acik mavi renkli yuvarlak film kapl tabletler

4. KLIiNIiK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

PROSTERIT selim prostat hiperplazisinin (BPH) tedavi ve kontroliinde ve iirolojik
olgularin 6nlenmesinde endikedir:

- Akut idrar tutulmasi riskini azaltir. .

- Prostatektomi ve prostatin transiiretral rezeksiyon gibi cerrahi miidahale riskini azaltir.

- Bilyiimiis prostatin gerilemesine neden olur ve idrar akisini diizelterek BPH'ye iliskin
semptomlart hafifletir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

PROSTERIT icin 6nerilen doz, giinde bir tablettir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
PROSTERIT tek basina veya alfa-blokor doksazosin ile birlikte kullanilabilir.

Alfa blokor doksazosin ile birlikte uygulandiginda BPH'nin semptomatik ilerleme riskini
azaltir (AUA semptom skorunda >4 kademe artig onaylanmistir).

Uygulama sekli:
PROSTERIT sadece agizdan kullanim i¢indir.

PROSTERIT, yemeklerle birlikte veya 6giinler arasinda, biitiin olarak yeterli miktar su ile
yutularak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Karaciger fonksiyon
anormallikleri goriilen hastalarda PROSTERIT uygulandiginda dikkatli olunmalidir.
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4.3.

4.4.

Pediyatrik popiilasyon:
PROSTERIT pediyatrik hastalarda endike degildir.
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkililik heniiz belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmemektedir. Yaslilarda finasteridin eliminasyon
hiz1 azalmasina ragmen, bu bulgular klinik olarak anlamli degildir (Bkz. Boliim 5.2).

Kontrendikasyonlar
PROSTERIT kadinlarda ve ¢ocuklarda kullanim icin endike degildir.

PROSTERIT asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« lacin icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.
* Gebelikte - Gebe veya gebe olma ihtimali bulunan kadinlarda kullanimi1 (Bkz. Boliim
4.6).

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Genel

Obstriiktif komplikasyonlardan kaginmak icin rezidiiel idrar miktar1 fazla olan ve/veya idrar
akist ¢ok azalmis hastalarin dikkatle kontrol edilmesi onemlidir. Cerrahi olasiligi da bir
secenek olarak kabul edilmelidir.

PSA ve prostat kanseri tanisi lizerindeki etkileri

PROSTERIT ile tedavi edilen prostat kanserli hastalarda heniiz hicbir klinik yarar
gosterilmemigstir. Serum prostat spesifik antijen (PSA) seviyesi yiiksek ve BPH'li hastalar
kontrollii klinik caligmalarda seri PSA'lar ve prostat biyopsileri ile izlenmistir. Bu BPH
calismalarinda PROSTERIT in prostat kanserinin tespit oranini degistirmedigi gozlenmistir
ve genel olarak prostat kanseri insidans1 PROSTERIT veya plasebo ile tedavi olan hastalar
arasinda anlamli derecede farkli degildir.

PROSTERIT tedavisine baslamadan 6nce ve ardindan tedavi siiresince periyodik olarak
parmakla rektal muayene ve prostat kanserine yonelik diger incelemelerin yapilmasi tavsiye
edilir. Prostat kanseri tanisinda serum PSA diizeyi kullanilmaktadir. Genel olarak,
baslangicta PSA diizeyinin >10 ng/mL (Hybritech) olmasi daha ileri tetkikleri ve biyopsi
diistiniilmesini gerektirir; 4-10 ng/mL arasindaki PSA diizeyleri i¢cin daha ilen tetkikler
onerilir. Prostat kanseri olan ve olmayan erkeklerin PSA diizeylerinde kayda deger ortiisme
s0z konusudur. Bu nedenle, BPH'li erkeklerde normal referans aralikta olan PSA degerlen,
PROSTERIT tedavisinden bagimsiz olarak, prostat kanserini hari¢c tutmaz. Baslangictaki
PSA diizeyinin <4 ng/mL olmas1 da prostat kanserini hari¢ tutmaz.

PROSTERIT, BPH'li hastalarda prostat kanseri varliginda bile serum PSA
konsantrasyonlarinda yaklasik %50 azalmaya sebep olur. PSA verileri degerlendirilirken
PROSTERIT ile tedavi edilen BPH'li hastalarin serum PSA diizeylerindeki bu azalma
dikkate alinmalidir ve bu azalma, eszamanl prostat kanseri olasiligini1 ortadan kaldirmaz. Bu
azalma tiim PSA degerleri araliginda tahmin edilebilmekte fakat hasta bireyleri arasinda
farklilik da gosterebilmektedir. PROSTERIT ile 6 ay veya daha uzun siire tedavi edilen
hastalarin PSA degerleri, tedavi almamis erkeklerdeki normal araliklarla karsilagtirilirken
ikiyle carpilmalidir. Bu diizeltme PSA analizinin duyarliligi ve spesifikligini korur ve
prostat kanserinin belirlenebilirligini devam ettirir.

PROSTERIT ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir PSA artis1 siiphesi, PROSTERIT
tedavisine uyumsuzluk olasiligi dahil olmak {izere dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.
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Yiiksek dereceli prostat kanseri gelisme riski

Giinde 5 mg finasterid alan, 55 yas ve lizeri, normal dijital rektal degerlendirmesi ve
baslangicta PSA<3.0 ng/ml olan erkekler, 7 yillik Prostat Kanseri Onleme Calismasi
(PCPT)'nda Gleason skoru 8-10 olan prostat kanseri artmis riskine sahiptir (plasebo ile % 1
I'e kars1 finasterid ile %1.8). Benzer sonuglar diger 5 alfa-rediiktaz inhibitorii olan
dutasteridle, 4 yillik plasebo-kontrollii klinik ¢alismada gozlenmistir (plasebo ile % 0.5 ‘e
kars1 dutasterid ile %1). 5 alfa-rediiktaz inhibitorleri yiiksek dereceli prostat kanseri gelisme
riskini artirabilir. 5 alfa-rediiktaz inhibitorlerinin prostat hacmini azaltmasi yoniindeki etkisi
ya da klinik calisma ile ilgili faktorler ile bu calismalarin sonuclari arasindaki iligki
bilinmemektedir.

5 alfa rediiktaz inhibitorleri yiiksek gleason skorlu prostat kanser gelisim riskini artirabilir.

Ilac/laboratuvar testi etkilesimleri

PSA Diizeyleri Uzerindeki Etkiler

Serum PSA konsantrasyonu hastanin yasi ve prostat hacmiyle korelasyon gosterir ve prostat
hacmi hastanin yasiyla korelasyon gosterir. Laboratuvar PSA tetkikleri degerlendirilirken,
PROSTERIT ile tedavi edilen hastalarda PSA diizeylerinin azaldig1 gercegi gz Oniine
alinmalidir. Hastalarin cogunda, tedavinin ilk aylarinda PSA'da hizli bir azalma goriiliir; bu
donemden sonra PSA diizeyleri yeni bir baslangic degerinde stabilize olur. Tedaviden
sonraki baslangic degeri, tedavi Oncesi degerin yaklasik yaris1 kadardir. Bu nedenle,
PROSTERIT ile alt1 ay veya daha uzun siire tedavi edilen tipik hastalarda PSA degerlen,
tedavi edilmeyen erkeklerin normal sinirlariyla karsilastirilirken ikiyle ¢arpilmalidir. Klinik
yorumlama i¢in Bkz. Boliim 4.4.

Serbest PSA yiizdesi (serbest PSA'nin/total PSA'ya oran), PROSTERIT ile anlamli diizeyde
azalmaz. Serbest/total PSA oram, PROSTERIT'in etkisi altindayken bile sabit kalir. Serbest
PSA yiizdesi, prostat kanserinin saptanmasinda yardimci olarak kullanildiginda, bunun
degerine iligkin bir diizeltme gerekmez.

Erkeklerde meme kanseri

Klinik aragtirmalarda ve pazarlama sonrast donemde finasterid 5 mg alan erkeklerde meme
kanseri rapor edilmistir. Hekimler meme dokularinda yumrular, agri, meme biiyiimesi veya
meme bagindan akinti gibi degisimler oldugunda bunlar1 hemen bildirmeleri konusunda
hastalarina talimat vermelidir.

Duygu durum degisiklikleri ve depresyon

Finasterid 5 mg ile tedavi edilen hastalarda depresif duygu durum, depresyon ve daha az
siklikla intihar diisiincesi gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Hastalar psikiyatrik
semptomlar agisindan izlenmeli ve eger bu duygu durum degisiklikleri meydana gelirse
finasterid tedavisi kesilmeli ve hastaya tibbi yardim almas1 6nerilmelidir.

Pediyatrik kullanimai:
PROSTERIT, cocuklarda endike degildir. Giivenliligi ve etkililigi saptanmamustir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginin finasteridin farmakokinetik ©zellikleri iizerindeki etkisi
calisiilmamistir.

Yardimci1 maddeler:

Laktoz monohidrat: Bu tablet laktoz monohidrat igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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4.5.

4.6.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak énemli hi¢bir ilag¢ etkilesimi tanimlanmamustir. Finasterid esasen sitokrom P-
450 3A4 sistemi araciligiyla metabolize olur, fakat bu sisteme Onemli Ol¢iide etki ettigi
goriilmemistir. Finasteridin diger ilaglarin farmakokinetigini etkileme riskinin kii¢iik oldugu
tahmin edilmekle birlikte, sitokrom P450 3A4 inhibitorleri ve indiikleyicilerinin finasteridin
plazma konsantrasyonunu etkileme olasiligi vardir. Ancak, belirlenen giivenlik marjlarina
gore, bu gibi inhibitorlerle eszamanlh kullanimdan kaynaklanabilecek herhangi bir artisin
klinik yonden anlamli olma olasiligi yoktur. Erkeklerde test edilen bilesikler, fenazon,
digoksin, glibenklamid, propranolol, teofilin ve varfarin ile iligkili anlaml1 klinik etkilesim
goriilmemistir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

PROSTERIT gebe olma ihtimali bulunan kadinlarda kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

5 mg/giin dozunda finasterid alan goniillillerin menisinde az miktarlarda finasterid
saptanmugstir. Finasterid ile tedavi edilen bir hastanin menisine maruz kalan bir annenin
erkek fetiisiniin olumsuz etkilenip etkilenmeyecegi bilinmemektedir. Hastanin cinsel
partnerinin gebe oldugu veya gebe olma ihtimali bulundugu takdirde, hastanin, partnerinin
meniye maruziyetini en aza indirmesi tavsiye edilir.

Gebelik donemi
PROSTERIT gebe kadinlarda kontrendikedir.

Tip II Sa-rediiktaz inhibitorlerinin testosteronun dihidrotestosterona (DHT) doniistimiinii
inhibe etme 6zelliginden dolayi, finasterid dahil bu ilaglar gebe bir kadina uygulandiginda
erkek fetiisiin dis genital organlarinda anormalliklere yol acabilir.

Hayvanlardaki gelistirme ¢alismalarinda, 100 mikrogram/kg/giin ile 100 mg/kg/giin arasinda
dozlarda finasterid verilen gebe sicanlarin erkek yavrularinda %3.6 ila %100'liik insidansla
doza bagh hipospadias gelisimi gozlenmistir. Ayrica, Onerilen insan dozunun altindaki
dozlarda finasterid verildiginde gebe sicanlar, prostat ve seminal vezikiil agirliklart diisiik,
gec prepiisyal ayrilma, ge¢ici meme ucu gelisimi gozlenen ve anogenital mesafesi kisa erkek
yavrular dogurmustur. Bu etkilerin indiiklenebilecegi kritik donem, si¢anlarda gebeligin 16-
17. giinleri olarak tanimlanmustir.

Yukarida agiklanan degisimler, Tip II 5 a-rediiktaz inhibitorlerinin beklenen farmakolojik
etkileridir. Uterusta finasteride maruz kalan erkek sicanlarda gozlenen hipospadias gibi
bircok degisiklik, genetik Tip II 5 a-rediiktaz eksikligi olan erkek yavrularda rapor edilenlere
benzerdir. Bu nedenlerle, gebe olan veya gebe olma ihtimali bulunan kadinlarda
PROSTERIT kontrendikedir.

Herhangi bir finasterid dozuna uterusta maruz kalan disi yavrularda higbir etki
goriilmemistir.

Finasteride maruziyetin erkek fetiis acisindan riski:

Finasteridin absorpsiyonu ve bunun sonucu olarak erkek fetiis i¢in potansiyel risk teskil
etmesi nedeniyle, kadinlar gebeyken veya gebe olma ihtimalleri varken kirilmis veya ezilmis
PROSTERIT tabletlerine dokunmamalidir (Bkz. Boliim 4.6). PROSTERIT tabletin iizeri
kaphidir ve normal kullanim sirasinda, yani kirmadan veya ezmeden ellendiginde, etkin
madde ile temasi Onler.
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4.7.

4.8.

Laktasyon donemi
PROSTERIT kadinlarin kullanimi i¢in endike degildir. Finasterid'in insan siitiiyle atilip
atilmadig: bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Saglikli erkek goniillilerde meni parametrelerini degerlendirmeye yonelik 24 haftalik
finasterid tedavisiyle, sperm konsantrasyonu, hareketliligi, morfolojisi veya pH degeri
tizerinde klinik olarak anlamh etkiler gézlenmemistir. Ejakiilasyon hacminde medyan 0.6
mL'lik (%22.1) azalmayla birlikte, ejakiilasyon basina toplam sperm sayisinda eszamanli
azalma gozlenmistir. Bu parametreler normal aralik dahilinde kalmis ve tedavinin
kesilmesiyle geri dondiiriilebilir nitelikte olmustur; baslangi¢ diizeyine donmeye kadar
gecen ortalama siire 84 haftadir.

Arag ve makine Kullammn iizerindeki etkiler
PROSTERIT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

En sik goriilen advers reaksiyonlar cinsel giicsiizliik ve libido azalmasidir. Bu advers
reaksiyonlar tedavi siirecinin erken doneminde meydana gelir ve hastalarin ¢ogunlugunda
tedaviye devam edildiginde diizelir.

Klinik aragtirmalarda ve/veya pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen advers reaksiyonlar
asagida listelenmistir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); Yaygin (>1/100 ila <1/10); Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
Seyrek (>1/10000 ila <1/1000); Cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda bildirilen advers
reaksiyonlarin siklig1, veriler spontan raporlardan elde edildikleri icin, belirlenemez.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Dudaklarda, dil, bogaz ve yiizde sisme gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin: Libidoda azalma
Bilinmiyor: Tedavinin birakilmasindan sonra da devam edebilen libido azalmasi, depresyon

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Carpinti

Hepatobiliyer hastaliklar
Bilinmiyor: Hepatik enzimlerde yiikselme

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii
Bilinmiyor: Prurit, iirtiker

Ureme sistemi ve meme hastahklar

Yaygin: Cinsel gii¢siizliik

Yaygin olmayan: Ejakiilasyon bozuklugu, memelerde hassasiyet meme biiyiimesi
Bilinmiyor: Testis agris1 tedavinin birakilmasindan sonra da devam edebilen cinsel
fonksiyon bozuklugu (erektil disfonksiyon ve ejakiilasyon bozuklugu); erkek infertilitesi
ve/veya diisiik semen kalitesi. Finasterid birakildiktan sonra semen kalitesinde normallesme
veya iyilesme bildirilmistir.
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Arastirmalar

Yaygin: Ejakiilasyon hacminde azalma

Ayrica, klinik arastirmalar ve pazarlama sonrasi kullanimda "erkek meme kanseri" rapor
edilmistir (Bkz. Boliim 4.4).

Prostat Semptomlarinin ilagla Tedavisi(MTOPS)

MTOPS calismasi finasterid 5 mg/giin (n=768), doksazosin 4 mg veya 8 mg/giin (n=765),
finasterid 5 mg/giin ile doksazosin 4 mg veya 8 mg/giin’ i iceren kombine tedavi (n=786) ve
plaseboyu (n=737) karsilastirmistir. Bu calismada kombine tedavinin giivenlilik ve
tolarabilite profili, her bir bilesenin profilleriyle genel olarak uyumluydu. Kombine tedavi
alan hastalarda ejakiilasyon bozuklugu insidansi, iki monoterapinin bu istenmeyen olaya ait
insidanslarinin toplamina yakindir.

Diger Uzun Siireli Veriler

PCPT calismasi, normal dijital rektal muayene ve PSA < 3.0 mg/ml degerine sahip >55
yasindaki 18,882 erkegin kaydedildigi, randomize, cift kor, plasebo kontrollii 7 yillik bir
calismadir. Erkekler giinliik olarak finasterid 5 mg veya plasebo almistir. Hastalar PSA ve
dijital rektal muayene i¢in veya caligmanin sonunda biyopsiler yapilmistir. Gleason skoru 8-
10 prostat kanseri insidansi, plasebo ile tedavi edilenlere (%1.1) kiyasla finasterid ile tedavi
edilen erkeklerde daha yiiksektir (%1.8) [Bkz. Boliim 4.1,4.2 ve 4.4 ]. Basgka bir Sa-rediiktaz
inhibitoriiyle (dutasterid) yapilan 4 yillik plasebo kontrollii klinik calismada, Gleason skoru
8-10 prostat kanseri agisindan benzer sonuglar gozlenmistir (plasebo %0.5’e kars1 dutasterid
%1).

PROSTERIT ile tedavi edilen prostat kanseri hastalarinda klinik fayda gosterilmemistir.

Laboratuvar Test Bulgulari

Laboratuvar PSA tetkikleri degerlendirilirken, PROSTERIT ile tedavi edilen hastalarda PSA
diizeylerinin azaldig1 gercegi goz Oniine alinmalidir (Bkz. Boliim 4.4). Hastalarin ¢ogunda,
tedavinin ilk aylarinda PSA’ da hizli bir azalma goriiliir; bu donemden sonra PSA diizeyleri
yeni bir baslangic degerinde stabilize olur. Tedaviden sonraki baslangic degeri, tedavi Oncesi
degerin yaklasik yaris1 kadardir. Bu nedenle, PROSTERIT ile alt1 ay veya daha uzun siire
tedavi edilen tipik hastalarda PSA degerleri, tedavi edilemeyen erkeklerin normal sinirlariyla
karsilastirilirken ikiyle carpilmalidir.

Klinik yorumlama i¢in Bkz. B6liim 4.4

Plasebo veya PROSTERIT ile tedavi edilen hastalar arasinda standart laboratuvar
parametreleri bakimindan baska hicbir fark gézlenmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir, (www.titck.gov.tr ; e-
posta: tufam @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asin ve tedavisi

5.1.

PROSTERIT doz agimu i¢in tavsiye edilen 6zel bir tedavi yoktur. Tekli dozda 400 mg' a
kadar PROSTERIT alan ve ii¢ ay boyunca ¢oklu dozlarda 80 mg/giine kadar PROSTERIT
alan hastalarda advers etki goriilmemistir.

FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Steroid Tip II 5a-rediiktaz inhibitorii

ATC Kodu: GO4CBO01

Finasterid, testosteronu daha giiclii bir androjen olan dihidrotestosterona (DHT) metabolize
eden intraselliiler bir enzim olan insan Sa-rediiktazin yarigmali bir inhibitoriidiir. Benign
prostat hiperplazisinde (BPH), prostat bezinin biiyiimesi testeronun prostat icinde DHT'ye
doniismesine baghdir. PROSTERIT, dolasimdaki ve intraprostatik DHT’ yi azaltmada
yiiksek diizeyde etkilidir. Finasteridin androjen reseptoriine afinites1 yoktur.

Orta ile siddetli BPH semptomlar1 olan, parmakla rektal muayenede prostatta biiyiime
saptanan ve rezidiiel idrar hacimleri diisiik hastalarla yapilan klinik ¢caligmalarda, finasterid,
akut idrar retansiyonu insidansint 4 yil i¢inde 7/100" den 3/100'e diisiirmiis ve cerrahi
gerekliligini (TURP veya prostatektomi) 10/100'den 5/100'e diisiirmiistiir. Bu diisiisler
QUASI-AUA semptom skorunda (0-34 araliginda) 2 puanlik iyilesme prostat hacminde
yaklasik % 20'lik siirekli regresyon ve idrar akis hizinda siirekli artisla iliskilendirilmistir.

Prostat semptomlarinin ilagla tedavisi

Prostat Semptomlarinin ilacla Tedavisi (MTOPS) Arastirmasi, finasterid 5 mg/giin,
doksazosin 4 veya 8 mg/ giin*, finasterid 5 mg/giin ile doksazosin 4 veya 8 mg/giin
kombinasyonu* veya plasebo almak iizere randomize edilen, semptomatik BPH’ 1i 3047
erkek ile yapilan 4 ila 6 yillik bir caligmadir. Birincil sonlanim noktast semptom skorunda
baslangica gore >4 puanlik dogrulanmis artig, akut iiriner retansiyon, BPH’ye bagli bobrek
yetmezligi, tekrarlayan idrar yolu enfeksiyonlar1 veya iirosepsis, veya inkontinans olarak
tanimlanan BPH’ nin klinik progresyonuna kadar gecen zamandir. Plasebo ile
karsilastirildiginda, finasterid, doksazosin veya kombinasyon tedavisiyle tedavi, BPH nin
klinik progresyonu riskinde sirasiyla % 34 (p=0.002), %39 (p<0.001) ve %67 (p<0.001)
oraninda anlamli azalma ile sonuglanmistir. BPH progresyonunu olusturan olaylarin
cogunlugu (274/351) semptom skorunda dogrulanmis >>4 puanlik artiglardir; semptom
skoru progresyonu riski plaseboya kiyasla finasterid, doksazosin ve kombinasyon
gruplarinda sirastyla %30 (%95 GA: %6-48), %46 (%95 GA: %25-60) ve %64 (%95 GA:
%48-75) azalmistir. BPH progresyonuna dair 351 olayin %41°i akut iiriner retansiyondur;
akut liriner retansiyon gelistirme riski plasebo ile karsilastirildiginda, finasterid, doksazosin
veya kombinasyon gruplarinda sirasiyla %67 (p00.011), %31 (p=0.296) ve (p=0.001)
oraninda azalmistir. Sadece finasterid ve kombinasyon tedavisi gruplar1 plaseboya kiyasla
anlamh diizeyde farkli bulunmustur.

*3 haftalik bir donemde tolere edildigi dl¢iide 1 mg’ dan 4 veya 8 mg’a titre edilmistir.
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5.2

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Finasteridin oral biyoyararlanimi, intravendz referans doza kiyasla yaklasik %80'dir ve
gidalardan etkilenmez. Maksimum plazma konsantrasyonlarina dozajdan yaklasik iki saat
sonra ulasilir ve absorpsiyon 6-8 saat icinde tamamlanir.

Finasteridin kan-beyin bariyerini astig1 belirlenmistir. Tedavi edilen hastalarin seminal
stvisinda kii¢iik miktarlarda finasterid saptanmaistir.

Dagilim:
Proteine baglanma orani yaklasik % 93'tiir. Plazma klerensi ve dagilim hacmi sirasiyla

yaklasik 165 ml/dak ve 76 litredir.

Bivotransformasvon:
Finasteridin Tip II 5 alfa rediiktaz aktivitesinin sadece kii¢iik bir kismindan sorumlu olan iki
metabolit tespit edilmistir.

Eliminasvon:

Insanlarda ™C finasterid oral dozu uygulandiktan sonra, dozun % 39'u idrarda metabolitler
formunda atilmistir (idrarda degismemis durumda ila¢ atilmasi neredeyse hi¢ olmamistir),
toplam dozun % 57'si ise digkiyla atilmistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Kreatin klerensi 9-55 ml/dak araliginda olan kronik bobrek bozuklugu bulunan hastalarda,
tek doz '*C finasteridin dispozisyonu saglikli goniilliilerdekinden farkli olmamistir. Proteine
baglanma da bobrek bozuklugu olan hastalarda farklilik gostermemistir. Normalde renal
yoldan atilan metabolitlerin bir kismi digkiyla atilmistir. Dolayisiyla, metabolitlerin idrarda
attlmindaki azalmayla orantili olarak diskiyla atilimin arttigi anlasilmaktadir. Bobrek
bozuklugu olan fakat diyaliz uygulanmayan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili hi¢bir veri mevcut degildir.

Gerivatrik popiilasvon:

Yash hastalarda, finasteridin eliminasyon hizi biraz daha diisiiktiir. Yar1 omrii, 18-60 yas
arast erkeklerde ortalama yaklasik alti saat iken, 70 yas iizeri erkeklerde sekiz saate
uzamistir. Bu durum klinik olarak anlamli degildir ve dozajda bir azaltma gerektirmez.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyeli iceren klasik caligmalara
dayanarak, klinik dis1 veriler insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamustir. Erkek
sicanlardaki iireme toksisitesi caligmalarinda (finasteridin primer farmakolojik etkisinden
kaynaklanan) prostat ve seminal vezikiil agirliklarinda diisiis, aksesuar genital bezlerden
salgilamada diisiis ve fertilite indeksinde diisiis goriilmiistiir. Bu bulgularin klinik anlamlilig
net degildir.

Diger 5-alfa-rediiktaz inhibitorlerinde oldugu gibi, gebelik doneminde finasterid
uygulandiginda erkek sican fetiislerinde feminizasyon goriilmiistiir. Finasteridin gebe rhesus
maymunlarina embriyonik ve fetal gelisim doneminin tamaminda 800 ng/giin'e kadar
dozlarda intravendz uygulanmasi, erkek fetiislerde hicbir anormallige yol agmamistir. Bu
doz, 5 mg finasterid alan bir erkegin menisinde bulundugu ve bir kadinin meni yoluyla
maruz kalacagi tahmin edilen miktardan 60-120 kat yiiksektir. Rhesus modelinin insan fetal
gelisimi agisindan anlamliligini dogrular sekilde, gebe maymunlara oral yoldan finasterid
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2mg/kg/giin dozunun (maymunlarin sistemik maruziyeti (EAA), 5 mg finasterid alan
erkeklerden biraz daha yiiksektir (3 kat1) veya menideki tahmini finasterid miktarinin
yaklasik 1-2 milyon katidir) uygulanmasi, erkek fetiislerde dis genital anormalliklerle
sonuclanmistir. Erkek fetiislerde bagka hicbir anormallik gozlenmemis ve disi fetiislerde
hicbir dozda finasteridle ilgili anormallikler gozlenmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Laktoz (s18ir kaynakl)
Prejelatinize nigasta

Demir oksit sar1
Kroskarmeloz sodyum
Sodyum lauril siilfat
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat

Metil hidroksipropil seliiloz
Titanyum dioksit

Indigotin lake

Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii

24 Aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25° C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her biri 5 mg finasterid iceren 30 ve 100 film tabletlik blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller" Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"
ve "Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1 Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

RUHSAT NUMARASI
219727

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 27.05.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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