KULLANMA TALIMATI

ALOFIN 1 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir film tablette 1 mg finasterid bulunur.
» Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakll), prejelatinize nisasta, kroskarmelloz
sodyum, sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz, polietilen

glikol, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmizi1 demir oksit (E172).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in 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 énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALOFIN nedir ve ne icin kullanilir?

ALOFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALOFIN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALOFIN’in saklanmast

RN W N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALOFIN nedir ve ne i¢cin kullanihr?
ALOFIN, 28 adet film tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
ALOFIN, acik kahve-taba renkli yuvarlak film tablettir. Her film tablet 1 mg finasterid igerir.
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ALOFIN, testesteron S5-alfa-rediiktaz inhibitorleri olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.
ALOFIN’de yardimc1 madde olarak bulunan laktoz monohidrat sigir kaynaklidir.

ALOFIN yalnizca erkeklerde, orta veya hafif derecede erkek tipi sa¢ dokiilmesinin (androjenik
alopesi diye de bilinir) tedavisinde kullanilir. ALOFIN erkeklerde kafa derisindeki saglarin

uzamasini artirir ve daha fazla sa¢ dokiilmesini onler.

Kadinlarda veya sac¢lari tamamen dokiilmiis erkeklerde etkili degildir.

ALOFIN’in kadinlarda veya ¢ocuklarda kullammi yoktur. SADECE ERKEKLERDE
KULLANILIR.

Saclarmmz nasil uzar?
Saglarmiz her ay ortalama olarak yaklasik 1 cm uzar. Sacglar derinizin altinda bulunan sag

folikiillerinden ¢ikar.

Kafa derisindeki tek bir sa¢ teli 2-4 yil devamli olarak uzar (biiylime fazi) ve ardindan 2-4 ay
siireyle biiylimesi durur (dinlenme fazi). Daha sonra saglar dokiiliir. Onun yerine yeni saglikli
saclar uzar ve dongii tekrarlanir. Saglariniz her zaman bu dongiiniin farkli evrelerinde bulunur;

dolayistyla her giin saglarin dokiilmesi normaldir.

Erkek tipi sac¢ dokiilmesi nedir?
Erkek tipi sa¢ dokiilmesi erkeklerde saglarin zayifladigi ve genellikle sag ¢izgisinin geri ¢ekildigi
ve/veya kafanin tepesinin kellestigi yaygin bir durumdur. Bu durumun genetik faktorler ile belirli

bir hormonun (DHT: dihidrotestosteron) kombinasyonundan kaynaklandigi diisiiniilmektedir.

DHT saglarin uzama fazinin kisalmasina ve saglarda zayiflamaya neden olur (bkz. resim). Bu
durum erkek tipi sa¢ dokiilmesine yol acar. Bu degisiklikler baz1 erkeklerde 20’li yaslarda
goriilmeye baglayabilir ve yas ilerledikge daha da yayginlasir. Uzun bir siire boyunca saglar

dokiilmiigse saglar daimi olarak kaybedilebilir.
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ERKEK TIPI SAC DOKULMESI
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Sazhlkh saclar Saclarda ﬂerleuc: zayiflama
(giir, :llsnf olarak (daha ince, daha kasa ve daha
uzayvan ve az pizmentli)

pigmentleri tam) m

' - = |i " Erkek tipi sac
\ m dokiilmesi

Erkek tipi sac ne*y
dokiilmesi yok 1 '

ALOFIN nasil etki gosterir?
ALOFIN sagh kafa derinizdeki DHT diizeylerini azaltir. Bu azalma, kellesme siirecinin geri
dondiiriilmesine yardimc1 olur ve sonugta sa¢ uzamasinda artis olur ve daha fazla sa¢ dokiilmesi

Onlenir.

2. ALOFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALOFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

« Finasterid veya bu ilacin igerigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 alerjikseniz (asir1
duyarhiliginiz var ise),

» Kadinsaniz (¢iinkii bu ilag sadece erkekler i¢indir), ALOFIN’in sa¢ dokiilmesi olan kadinlarda
etki gostermedigi klinik calismalarda gosterilmistir.

 lyi huylu prostat hiperplazisi (BPH) ad1 verilen bir prostat sorununuz icin finasterid veya

dutasterid alryorsaniz ALOFIN kullanmayniz.

ALOFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
« Prostat kanseri i¢in bir kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa (prostat spesifik antijen PSA testi)

doktorunuza bu ilac1 kullandiginiz1 sdyleyin, ciinkii ALOFIN testin sonuglarma etki edebilir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Dogurganlik iizerine etkileri

Finasteridi uzun siire alan ve dogurganlig: etkileyebilecek bagka risk faktorleri olan erkeklerde
infertilite bildirilmistir. Finasteridin kesilmesinden sonra normallesme veya seminal kalitenin
lyilestigi rapor edilmistir. Finasteridin erkeklerde dogurganlik tizerindeki etkileri konusunda uzun

siireli klinik ¢calismalar yapilmamastir.

Meme kanseri

Bakiniz Bolim 4.

Duygu durum degisiklikleri ve depresyon

ALOFIN ile tedavi edilen hastalarda depresif duygu durum, depresyon ve daha az siklikla intihar
diisiincesi gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Bu belirtilerden herhangi biriyle
karsilasirsamiz ALOFIN kullanmay1 birakiniz ve miimkiin olan en kisa zamanda daha fazla tibbi

yardim i¢in doktorunuza bagvurunuz.

ALOFIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ALOFIN yiyeceklerle birlikte veya tek basina almabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALOFIN yalnizca erkeklerde ve erkek tipi sa¢ dokiilmesi igin kullanilir.

e ALOFIN kadinlarda kullanilmamalidir.

e ALOFIN cocuklarda kullanilmamalidur.

e Hamile veya hamile kalmay1 planlayan bir kadin iseniz kirilmis veya ezilmis ALOFIN
tabletlerine dokunmayiniz (normal kullanim sirasinda ilagla temasi Onlemek igin tabletler
kaplanmistir) ¢iinkii ilacin bebegin cinsel organlarini etkilemesi muhtemeldir.

e Hamile bir kadin ezilmis veya kirilmis ALOFIN tabletlerine dokunursa doktoruyla

konusmalidir.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALOFIN yalmzca erkeklerde kullanilir.

Arac ve makine kullaninm

ALOFIN'in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileme ihtimali gok azdur.

ALOFIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir tablet 110.3 mg laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ALOFIN'in erkek tipi sa¢ dokiilmesinde kafaya siiriilerek uygulanan baska bir ilag olan minoksidil
ile birlikte kullanimina dair higbir bilgi yoktur.

Iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH) ad1 verilen bir prostat sorunu i¢in kullanilan finasterid veya

dutasterid gibi ilaglar aliyorsamz ALOFIN kullanmayiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALOFIN nasil kullamilir?
ALOFIN’i her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e ALOFIN igin 6nerilen doz, giinde bir tablettir.

» Birden fazla aldiginiz takdirde ilag etkisini daha iyi ya da daha hizli géstermeyecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
» ALOFIN yalnizca a1z yoluyla kullanilir.

» Agc karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
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» Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
ALOFIN ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda etkililigi veya giivenliligi

gosteren hicbir 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 ALOFIN uygulandiginda dikkatli olunmalidar.

Eger ALOFIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALOFIN kullandiysaniz:
ALOFIN den kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazlasim kullanmissaniz derhal bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

ALOFIN’i kullanmay1 unutursaniz:
ALOFIN'i doktorunuz size recetelendirdigi sekilde almaya gayret ediniz.
[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima devam

ediniz.

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

ALOFIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin tam etkisinin gériilmesi 3-6 ay kadar bir zaman alabilir. Doktorunuz receteledigi siirece

ALOFIN'i almaya devam etmeniz 6nemlidir.
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ALOFIN kullanmay1 birakirsaniz tedaviyle kazandiginiz saglariniz tedavinin bitiminden itibaren

9-12 ay igerisinde saclariniz tekrar dokiilmeye baslayacaktir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza

sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALOFIN da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmeyebilir.

Ani olusan alerjik reaksiyonlar

Asagidakilerden biri olursa, ALOFIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik bir reaksiyonun asagidaki belirtilerinden herhangi biri sizde ortaya cikarsa ALOFIN
almay1 birakiniz ve derhal doktorunuzla konusunuz.

» C(Cildinizin altinda kabarikliklar (kurdesen)

* Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda siskinlik

* Yutkunma gii¢liigii

* Solunum giicligii

Depresyon (ciddi iiziintii ve dengesizlik hissi).

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1 kisiye kadar goriilebilir):

» Ereksiyona (sertlesme) ulagsma zorlugu (impotans)

» Seksiiel (cinsel) istekte azalma

» Ejakiilasyon (bosalma) sorunlar1 (6rnegin, seks sirasinda salinan sperm miktarinda azalma).

Semen miktarindaki bu azalma normal cinsel fonksiyonu etkilemez.

ALOFIN almaya devam ederken bir siire sonra yukarida sayilan yan etkiler ortadan kalkabilir.
Belirtiler devam etse bile, ALOFIN ile tedaviye son verildiginde bu yan etkiler genellikle ortadan
kaybolur.
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Siklig1 bilinmeyen yan etkiler sunlardir:

* Memelerde hassasiyet veya sisme

» Carpint1 (kalp atiglariniz1 hissetmek)

» Karacigerinizin ¢aligmasinda degisiklikler (bir kan testiyle anlasilabilir)
» Testislerde agri

» Tedavi birakildiktan sonra ereksiyona ulagsmada 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

» Depresif ruh hali

Meme dokusunda herhangi bir degisiklikle karsilasirsaniz doktorunuza derhal bildirmeniz gerekir
(memede kitle, agr1, biiylime veya meme ucundan akinti gibi) ¢iinkii bunlar meme kanseri gibi

ciddi bir bozuklugun belirtileri olabilir.

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

olacaktir.

ALOFIN kullanim viicudun diger bolgelerindeki killar: etkiler mi?
ALOFIN viicudun diger bélgelerindeki killar: etkilemez.

ALOFIN hakkinda baska bilmem gerekenler nelerdir?

Finasterid “iyi huylu prostat hiperplazisi” (BPH) adi verilen bir tip prostat sorunu i¢in de
kullanilabilir. Finasterid 5 mg (ALOFIN’nin icerdigi dozun 5 kat1) alan erkeklerde yiiriitiilen 7
yillik bir klinik ¢alismadan toplanan bilgiler sunlar1 gostermistir:

» Finasterid alan erkeklerden prostat kanseri gelisenlerin sayisi higbir ilag almayan erkeklere
kiyasla daha azdir.

e Tiimor derecelendirme sisteminde yiiksek skor alan erkeklerin sayisi finasterid alanlarin
bazilarinda higbir ila¢ almayan erkeklere gore daha yiiksektir.

* Uzun donemli finasterid kullaniminin bu ¢esit tlimorler tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
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Bu calismada veya tlimor derecelendirme sistemi hakkinda bilgi almak i¢in litfen doktorunuzla

konusunuz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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. ALOFIN’in saklanmasi
ALOFIN neme duyarlidir. Orijinal paketi igerisinde saklayiniz.

ALOFIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tabletleri bagka bir kabin igerisine koymayiniz, baska ilaglarla karigsma ihtimali vardir. Tableti

almaya hazir oluncaya kadar tableti ambalajindan ¢ikarmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALOFIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ALOFIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYIA.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Uretim Yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkdy / TEKIRDAG
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Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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