KISA URUN BILGISI

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
ALOFIN 1 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Finasterid 1 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (sigir kaynakli) 110.3 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.
Acik kahve-taba renkli yuvarlak film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
ALOFIN, erkek tipi sa¢ dokiilmesi (androgenetik alopesi) olan erkeklerde sa¢ biiyiimesini

artirmada ve daha fazla sa¢ dokulmesini 6nlemede endikedir.

ALOFIN’in kadinlarda (bkz. bélim 4.6.) veya cocuklarda kullanim endikasyonu yoktur.
SADECE ERKEKLERDE KULLANILIR.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
ALOFIN icin 6nerilen doz, giinde bir tablettir.

Tedavinin yeterliligi ve suresi strekli olarak doktor tarafindan degerlendirilmelidir.
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Dozunun arttiritimasinin faydayi arttirdigi yoninde kanit yoktur.

Uygulama sikligi ve siresi:
Genel olarak, daha fazla sa¢ dokulmesinin énlenmesinin gozlenmesi icin 3-6 ay her giin kullanim
gerekmektedir. Yarar saglamak icin strekli kullanim onerilir. Tedavinin birakilmasi etkinin 6 ay

icerisinde geri, 9-12 ay i¢inde baslangi¢ seviyesine donusiimine yol acar.

Uygulama sekli:
ALOFIN sadece agizdan kullanim icindir.
ALOFIN, yemeklerle birlikte veya ogiinler arasinda, butiin olarak yeterli miktar su ile

yutularak alinir,

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Diyalize girmeyen bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Karaciger

fonksiyon anormallikleri gérilen hastalarda ALOFIN uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik populasyon:
ALOFIN cocuklarda kullanilmamalidir.

18 yasin altindaki ¢cocuklarda finasteridin etkililik veya gtvenliligini gosteren higbir veri yoktur.

Geriyatrik populasyon:
ALOFIN ile yapilan Klinik etkililik calismalari 65 yas ve (stii gonilluleri icermemektedir.
Finasterid 5 mg'in farmakokinetik verileri yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmedigini

gostermektedir. Ancak geriyatrik hastalarda etkililik hentiz belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kadinlarda kontrendikedir (bkz. bélim 4.6, Gebelik ve emzirme ve bolim 5.1, Farmakodinamik
ozellikler)

Etkin maddeye veya bolim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri

duyarlihgr olanlarda kontrendikedir.
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Cocuklarda, adolesanlarda ve kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.

ALOFIN benign prostat hiperplazisi veya baska herhangi bir bozukluk icin PROSCAR
(finasterid 5 mg) veya baska bir 5-alfa redlktaz inhibitérii alan erkekler tarafindan

kullantlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Pediyatrik populasyon:
ALOFIN cocuklarda kullaniimamalidir. 18 yasin altindaki cocuklarda finasteridin etkililik veya

glvenliligini gosteren higbir veri yoktur.

Prostata Spesifik Antijen (PSA) Uzerindeki Etkiler:

ALOFIN ile 18-41 yas arasi erkeklerde yiiriitiulen klinik calismalarda, serum prostat spesifik
antijenin (PSA) ortalama degeri baslangicta 0.7 ng/mL iken 12. ayda 0.5 ng/mL’ye dismustir.
ALOFIN alan erkeklerde bu testin sonucu degerlendirilmeden 6nce PSA diizeyinin 2 ile

carpilmasi gerektigi dikkate alinmalidir.

Fertilite Uzerindeki etkiler:

insanlarda fertiliteye ait uzun dénemli veriler yoktur ve subfertil erkeklerde spesifik ¢alismalar
yuratilmemistir. Baba olmayi planlayan erkek hastalar klinik calismalarin basinda dislanmistir.
Hayvan calismalari fertilite Gzerinde olumsuz etkiler gdstermemisse de, pazarlama sonrasi
donemde infertilite ve/veya dlsik semen kalitesine dair spontan raporlar alinmistir. Bu
raporlardan bazilarinda hastalarda infertiliteye katkida bulunmus olabilen baska risk faktorleri
mevcuttur. Finasterid birakildiktan sonra semen kalitesinde normallesme veya diizelme

bildirilmistir.

Karaciger bozuklugu

Karaciger yetmezliginin finasteridin farmakokinetik 6zellikleri Gzerindeki etkisi ¢alisiimamistir.

Meme Kanseri

Pazarlama sonrasi donemde finasterid 1 mg alan erkeklerde meme kanseri bildirilmistir.
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Hekimler hastalarini meme dokusunda kitle, agri, jinekomasti (memelerde biyime) veya meme

ucundan akinti gibi degisiklikleri derhal bildirmeleri yonunde uyarmalidir.

Duygu durum degisiklikleri ve depresyon

Finasterid 1 mg ile tedavi edilen hastalarda depresif duygu durum, depresyon ve daha az siklikla
intihar distincesi gibi duygu durum degisiklikleri bildirilmistir. Hastalar psikiyatrik semptomlar
acisindan izlenmeli ve eger bu duygu durum degisiklikleri meydana gelirse finasterid tedavisi

kesilmeli ve hastaya tibbi yardim almasi 6nerilmelidir.

ALOFIN’in erkek tipi sa¢ dokillmesinde kafaya siiriilerek uygulanan baska bir ilag olan
minoksidil ile birlikte kullanimina dair hicbir veri yoktur.

Giinde 5 mg finasterid alan (ALOFIN dozunun 5 Katr), 55 yas ve Uzeri, normal dijital rektal
degerlendirmesi ve baslangicta PSA<3.0 ng/ml olan erkeklerin 7 yillik izlem stiresinde Gleason
skoru 8-10 olan prostat kanseri riski yuksek olarak saptanmistir (plasebo ile %1.1, finasterid ile
%1.8). Benzer sonuclar diger 5 alfa-rediiktaz inhibitorii olan dutasteridle, 4 yillik plasebo-
kontrolli Klinik calismada gozlenmistir (plasebo ile %0.5°e karsi dutasterid ile %1). 5 alfa-
reduktaz inhibitorleri yuksek 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 sonugclari arasindaki iliski bilinmemektedir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat: Her bir tablet 110.3 mg laktoz monohidrat (sigir kaynakl) icerir. Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon

problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi Urdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Finasterid esas olarak sitokrom P450 3A4 sistemiyle metabolize edilir; ancak bu sistemi etkilemez.
Finasteridin diger ilaclarin farmakokinetigini etkileme riskinin ki¢ik oldugu hesaplanmissa da,
sitokrom P450 3A4’0 indlkleyen veya inhibe eden ilaglarin finasteridin plazma konsantrasyonunu

etkilemesi muhtemeldir. Bununla birlikte, belirlenmis guvenlilik marjlarina dayanarak, bu tip
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inhibitorlerin es zamanli kullanimina bagli herhangi bir konsantrasyon artisinin klinik énem tasima

olasihgi yoktur.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:

Etkilesim galismalari yalnizca yetiskinlerde ytruttlmastar.

ALOFIN pediyatrik hastalarda kullanim icin endike degildir; pediyatrik hastalarda etkililik veya

glvenliligini gosteren hicbir veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi X.

Kadinlarda gebelik dénemindeki risk nedeniyle ALOFiIN’in kullanimi kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Gebe veya gebe olma ihtimali bulunan kadinlar, kirilmis veya parcalanmis ALOFIN tabletlerine
dokunmamalidirlar; ¢inkl finasteridin emilmesi ve sonrasinda erkek fetusa yonelik potansiyel
olasihgr mevcuttur (bkz. bolim 4.6, Gebelik ve emzirme). Tabletlerin kirllmamis veya ezilmemis
olmalari sartiyla, normal kullanim sirasinda etkin madde ile temasi 6nlemek icin ALOFIN tabletleri

kaplanmis sekilde sunulmaktadir.

Gebelik donemi
Tip Il 5a-rediktaz inhibitorlerinin, bazi dokularda testosteronun dihidrotestosterona (DHT)
doéndstimiind inhibe etme 6zelliginden dolayi, finasterid dahil olmak lzere bu ilaclar gebe bir

kadina uygulandiginda erkek fetusun dis genital organlarinda anormalliklere yol agabilir.

Advers olaylarin devamli toplanmasi sirasinda, 1 mg veya daha yiksek doz alan erkeklerin
semeni aracihgiyla, gebelik déneminde finasteride maruz kalima dair pazarlama sonrasi raporlar,
8 canli erkek bebek dogumu vakasinda alinmistir. Ayrica, basit hipospadiasli bir bebekle alakall
bir vaka geriye donuk olarak raporlanmistir. Geriye donik bildirilen bu tek rapora dayanarak

nedensellik degerlendirilemez ve hipospadias, her 1000 canli erkek bebek dogumunda insidansi
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0.8-8 arasinda degisen gorece yaygin bir konjenital anomalidir. Ayrica, klinik calismalarda
gebelik doneminde finasteride semen araciligiyla maruz kalimdan sonra dokuz canli erkek bebek

dogumu gergeklesmis ve higbir konjenital anomali rapor edilmemistir.

Laktasyon donemi
ALOFIN kadinlarda endike degildir. Finastericin anne sitiyle atithp  atilmadig

bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Finasteride maruz kalim: erkek fettisa yonelik risk

Finasterid alan erkeklerin seminal sivisinda az miktarda finasterid (her ejaktlasyonda 1 mg dozun
%0.001’inden az) saptanmistir. Resus maymunlarinda yapilan ¢alismalar bu miktarin gelismekte

olan erkek fetista bir risk olusturma ihtimalinin bulunmadigini géstermistir (bkz. bélim 5.3).

insanlarda fertiliteye ait uzun doénemli veriler yoktur ve subfertil erkeklerde spesifik calismalar
yuratilmemistir. Baba olmayi planlayan erkek hastalar klinik ¢alismalarin basinda dislanmistir.
Hayvan calismalari fertilite Gzerinde anlamli olumsuz etkileri gdstermemisse de, pazarlama
sonrasi donemde infertilite ve/veya dustk semen kalitesine dair spontan raporlar alinmistir. Bu
raporlardan bazilarinda hastalarda infertiliteye katkida bulunmus olabilen baska risk faktorleri
mevcuttu. Finasterid birakildiktan sonra semen kalitesinde normallesme veya duzelme

bildirilmistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

ALOFIN'in arac ve makine kullanma yetenegini etkilemez veya ihmal edilebilir diizeyde etkiler.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik calismalarda ve/veya pazarlama sonrasi donemde ortaya cikan advers reaksiyonlar

asagida listelenmektedir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100); Seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),
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bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi kullanimda bildirilen advers reaksiyonlar spontan raporlardan elde

edildiginden, bunlarin sikligini belirlemek mimkin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Dokuntd, kasinti, Urtiker ve anjiyoodem (dudaklar, dil, bogaz ve ylzin sismesi
dahil) gibi asiri duyarlilik reaksiyonlari.

Psikiyatrik-hastaliklar
Yaygin olmayan*: Libido azalmasi

Yaygin olmayan: Depresif ruh halit

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Carpinti

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Karaciger enzimlerinde yukselme

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Yaygin olmayan*: Erektil fonksiyon bozuklugu, ejakilasyon bozuklugu (azalmis ejakilat hacmi
dahil).

Bilinmiyor: Memelerde hassasiyet ve biylime, testislerde agri, infertilite**

**pkz. bolim 4.4.

*insidanslar klinik calismalarda 12. ayda plasebo ile ilag arasinda olusan farkhlia gore
belirlenmistir.

Tt Bu advers reaksiyon pazarlama sonrasi takip yoluyla tespit edilmistir; ancak randomize
kontrollli Faz 111 Kklinik ¢alismalarda (Protokol 087, 089 ve 092) finasterid ile plasebo arasinda

insidans bakimindan fark saptanmamistir.

Genellikle hafif olan yan etkiler tedavinin birakilmasini gerektirmemistir.
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Erkek tipi sa¢ dokulmesinde finasterid 3200'den fazla erkeQi iceren klinik calismalarda
glvenlilik yoninden degerlendirilmistir. 12 ay siren, benzer tasarimli, plasebo-kontrolll, ¢ift-
kor, cok-merkezli ¢ calismada finasterid ve plasebonun genel givenliligi benzer bulunmustur.
Herhangi bir klinik istenmeyen (advers) olay nedeniyle tedaviyi birakma orani finasterid ile
tedavi edilen 945 erkekte %1.7, plasebo ile tedavi edilen 934 erkekte ise %2.1'di.

Bu calismalarda finasterid ile tedavi edilen erkeklerin =1'inde asagidaki ilaca bagli advers olaylar
bildirilmistir: libido azalmasi (finasterid, %1.8; plasebo, %1.3) ve erektil fonksiyon bozuklugu
(%1.3, %0.7). Ayrica, ejakilat hacminde azalma finasterid ile tedavi edilen erkeklerin %0.8'inde
ve plaseboyla tedavi edilen erkeklerin %0.4'linde rapor edilmistir. Bu yan etkiler finasterid
tedavisini birakan erkeklerde ve tedaviye devam eden pek cok erkekte ortadan kalkmistir. Ayri
bir calismada, finasteridin ejakilat hacmi Uzerindeki etkisi 6l¢tilmis ve plaseboyla gérilenden

farkli bulunmamistir.

Yukarida belirtilen yan etkilerin her birini bildiren hastalarin orani finasterid tedavisinin besinci

yilinda <%0.3'e dismustar.

PCPT calismasi, 55 yas ve uzeri, normal dijital rektal degerlendirmesi ve baslangicta PSA<3.0
ng/ml olan 18.882 saglikh erkeklerin dahil oldugu, 7 yillik, randomize, cift-kér, plasebo-
kontrolll calismadir. Erkekler, her giin PROSCAR (finasterid 5 mg) ya da her giin plasebo
almislardir. Hastalar yillik olarak PSA ve dijital rektal degerlendirme ile incelenmistir.
Biyopsiler, yiuksek PSA degerleri, anormal dijital rektal degerlendirme ya da c¢alismanin
sonlandiriimasi icin yapilmistir. Finasteridle tedavi edilen erkeklerde (%1.8) Gleason skoru 8-10
olan prostat kanseri insidansi plaseboyla tedavi edilenlere gore (%1.1) daha yuksektir. Diger 5
alfa-rediktaz inhibitéri dutasteridle yapilan 4 yilhik plasebo kontrolli bir klinik ¢alismada
Gleason skoru 8-10 olan prostat kanserinde de benzer sonuclar gozlemlenmistir (plasebo ile
%0.5’e kars! dutasterid ile %1). Bu verilerin klinik anlamliligi ve erkeklerde finasterid kullanimi

arasindaki iliski bilinmemektedir.

Ayrica, pazarlama sonrasi kullanimda asagidakiler rapor edilmistir: Finasterid tedavisi

birakildiktan sonra cinsel fonksiyon bozuklugunun devam etmesi (libido azalmasi, erektil
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disfonksiyon ve ejakiilasyon bozukluklar); erkeklerde meme kanseri (bkz. bolim 4.4 Ozel

kullanim uyarilari ve 6nlemleri).

Finasterid 1 mg ile tedavi edilen erkeklerde ilacla iliskili seksuel istenmeyen etkiler, plasebo ile
tedavi edilen erkeklere gore daha yaygindi ve ilk 12 ayda sikliklar sirasiyla %3.8 ve % 2.1°dir.
Takip eden 4 yil icerisinde bu etkilerin insidansi finasterid 1 mg ile tedavi olan erkeklerde
%0.6’ya dismustur. Her bir tedavi grubundaki erkeklerin yaklasik %1'i ilk 12 ayda ilacla iliskili

sekstiel advers olaylar nedeniyle tedaviyi birakmis ve bu siireden sonra insidans azalmistir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik 06nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir supheli advers reaksiyonu Turkiye
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 asimi ve tedavisi
Yapilan klinik calismalarda finasteridin 400 mg'a kadar tekli dozlari veya 3 ay boyunca giinde 80
mg’a kadar coklu dozlarinin verilmesi (n=71) dozla iliskili istenmeyen etkiler meydana

getirmemistir.

ALOFIN’in doz agimi icin spesifik bir tedavi 6nerilmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterap6tik grup: 5-alfa-rediiktaz inhibitori
ATC Kodu: D11AX10

Etki mekanizmasi
Finasterid Tip Il 5o-rediktazin yarismali ve spesifik bir inhibitéridir. Finasteridin androjen

reseptorine afinitesi yoktur ve androjenik, antiandrojenik, 0Ostrojenik, antidstrojenik veya
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progestasyonel etkiler gostermez. Tip 1l 5a-rediiktazin inhibisyonu periferde testosteronun androjen
DHT’ye donlismesini bloke ederek serum ve dokudaki DHT konsantrasyonlarinda anlamli
azalmalara yol acar. Finasterid serum DHT konsantrasyonunda hizh bir azalma saglar ve dozajdan
sonraki 24 saat icerisinde anlamli supresyona ulasir.

Sac folikulleri tip 1l 5-alfa rediktaz icerir. Erkek tipi sa¢ dokilmesi (androgenetik alopesi) olan
erkeklerde, kellesen kafa derisi minyatirlesmis sa¢ folikilleri artmis miktarda DHT igerir.
Finasterid uygulanmasi bu erkeklerde kafa derisinde ve serumdaki DHT konsantrasyonlarini azaltir.
Genetik olarak Tip 1l 5alfa-rediktaz eksikligi olan erkeklerde erkek tipi sa¢ dokulmesi
gortlmemektedir. Finasterid sacli kafa derisindeki sa¢ folikullerinin minyattrlesmesinden sorumlu

olan bir stireci inhibe eder ve boylelikle kellesme surecinin geri donddrilmesini saglayabilir.

Klinik etkililik

Erkeklerde yaratilen calismalar

Kafanin tepesinde hafif-orta derecede sa¢ dokilmesi ve/veya kafanin 6n/orta boliminde sag
dokulmesi olan (tam kellesme yok) 18-41 yas arasi 1879 erkekte klinik galismalar yurttilmustar.
Kafanin tepesinde sa¢ dokilmesi olan erkeklerde yardtilen iki ¢alismada (n=1553), 290 erkek
Finasterid ve 16 hasta placebo ile 5 yillik tedaviyi tamamlamistir. Bu iki calismada etkililik su
yontemlerle degerlendirilmistir: (i) sach kafa derisinin 5.1cm?’lik temsili bir alanindaki saglarin
sayisl, (ii) hastanin kendini degerlendirme anketi, (iii) arastirmacinin yedi puanh 6lgekle yaptig
degerlendirme ve (iv) dermatologlardan olusan korlenmis bir uzman panelinin standardize edilmis

eslestirilmis fotograflarda yedi puanlik 6lcekle yaptigi fotografik degerlendirme.

Bu 5 yillik ¢alismalarda Finasterid ile tedavi edilen erkeklerde, hem hasta hem de arastirmacinin
etkililik degerlendirmeleriyle belirlendigi tzere, 3 ay gibi kisa bir siireden itibaren baslangica ve
plaseboya gore iyilesme olmustur. Sag teli sayisi (bu calismalardaki primer son nokta) bakimindan,
baslangica gore artislar 6. aydan itibaren (de@erlendirilen en erken zaman noktasi) calismanin
sonuna kadar gosterilmistir. Finasterid ile tedavi edilen erkeklerde bu artislar 2 yilda en fazla olmus
ve 5 yilin sonuna kadar kademeli olarak azalmistir; buna karsilik plasebo grubunda sa¢ dokilmesi 5
yillik periyodun tamaminda baslangica gore giderek kotulesmistir. Finasterid ile tedavi edilen
erkeklerde, temsili 5.1 cm? alanda 2 yilda baslangica gore ortalama 88 sag teli artis gozlenirken [p
<0.01; %95 GA (77.9, 97.80); n=433] 5 yilda baslangica gore 38 sa¢ teli artis gozlenmistir [p
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<0.01; %95 GA (20.8, 55.6); n=219]. Buna karsilik, plasebo alan hastalarda 2 yilda baslangica gére
50 sa¢ teli azalma [p <0.01; %95 GA (-80.5, -20.6);n=47] ve 5 yilda baslangica gore 239 sac teli
azalma saptanmistir [p <0.01; %95 GA (-304.4, -173.4); n=15]. Standardize edilmis fotografik
etkililik degerlendirmesinde, 5 yil boyunca finasterid ile tedavi edilen erkeklerin %48’i “iyilesme
var” olarak derecelendirirken, %42’si “degisiklik yok” seklinde derecelendirilmistir. Bu durum, 5
yil boyunca plasebo ile tedavi edilip, iyilesmis veya degisiklik yok seklinde derecelendirilen %25
oranindaki erkekten farkhdir. Bu veriler Finasterid ile 5 yil tedavinin, plasebo ile tedavi edilen

erkeklerde gortlen sa¢ dokilmesini stabilize ettigini gostermektedir.

Kafanin tepesindeki kellesmede Finasterid’in sa¢ uzama donglsu fazlar (uzama fazi [anagen] ve
dinlenme fazi [telogen]) Uzerindeki etkisini de§erlendirmek amaciyla tasarlanan 48 haftalik,
plasebo-kontrolll baska bir calismaya androgenetik alopesili 212 erkek dahil edilmistir. Baslangicta
ve 48 haftada, toplam, anagen ve telogen fazlarindaki sag teli sayisi kafa derisinin 1 cm?’lik hedef
bolgesinde Olgulmustir. Finasterid ile tedavi anagen fazindaki sag teli sayisinda iyilesmeler
saglamis, ancak plasebo grubundaki erkeklerde anagen fazindaki saclart dokilmustir. 48 haftada,
Finasterid ile tedavi edilen erkeklerin toplam ve anagen fazlarinda plaseboya gére sirasiyla 17 ve 27

sac teli net artislar gozlenmistir.

Toplam sag teli sayisina kiyasla anagen fazindaki sag teli sayisinda bu artis Finasterid ile tedavi
edilen erkeklerde 48 haftada anagen/telogen oraninda plaseboya gére %47 net iyilesme saglamistir.
Bu veriler Finasterid tedavisinin sa¢ folikillerinin aktif blyume fazina gecmelerini tetikledigine

dair dogrudan kanitlar saglar.

Kadinlarda yaruttlen calismalar

Finasterid ile tedavi edilen androgenetik alopesili postmenopozal kadinlarda (n=137) etkinligin
olmadigl 12 aylik plasebo-kontrolll bir ¢alismada gosterilmistir. Bu kadinlarin sag teli sayisinda,
hastanin kendi deg@erlendirmesinde, arastirmaci degerlendirmesinde veya standardize edilmis
fotograflara dayanarak yapilan derecelendirmelerinde plasebo grubuna kiyasla herhangi bir iyilesme

goralmemistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Bir intraven6z referans doza gore finasteridin oral biyoyararlanimi yaklasik %80°dir.
Biyoyararlanim gidalardan etkilenmez. Maksimum finasterid plazma konsantrasyonlarina

dozajdan yaklasik 2 saat sonra ulasilir ve emilim 6-8 saat i¢cinde tamamlanir.

Dagilim:
Proteinlere baglanma orani yaklasik %93’dur. Finasteridin dagihm hacmi yaklasik 76 litredir.

Gunde 1 mg dozundan sonra kararli durumda, maksimum finasterid plazma konsantrasyonu
ortalama 9.2 ng/ml bulunmus ve dozdan 1-2 saat sonra ulasiimistir; EAA (024 saty 53
ng.saat/mL’ydi.

Finasterid beyin-omurilik sivisinda (BOS) saptanmistir; ancak ilacin tercihen BOS’da
yogunlasmadi§i anlagiimaktadir. ilaci alan génillilerin seminal sivisinda az miktarda finasterid

saptanmustir.

Biyotransformasyon:

Finasterid esas olarak sitokrom P450 3A4 enzim alt ailesi yardimiyla metabolize edilir. insanlarda,
YC-finasteridin oral bir dozu uygulandiktan sonra ilacin iki metaboliti saptanmistir ve bu

metabolitler finasteridin 50-rediiktaz inhibitor aktivitesinin sadece kii¢ik bir fraksiyonunu olusturur.

Eliminasyon:
insanlarda, *C-finasteridin oral bir dozu uygulandiktan sonra dozun %39’u idrarla metabolitler

seklinde atilmis (idrarla degismemis olarak atilan ilag neredeyse hi¢ yoktur) ve %57’si fegesle

atilmustir.

Plazma klerensi yaklasik 165 ml/dak’dir.

Finasteridin eliminasyon hizi yasla birlikte biraz azalir. Ortalama terminal yari-6mir 18-60 yas

arasi erkeklerde yaklasik 5-6 saat ve 70 yasin tzerindeki erkeklerde 8 saattir. Bu bulgularin klinik
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yonden anlami yoktur ve dolayisiyla yaslilarda doz azaltimi gerekmez.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi:

Diyalize girmeyen, bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi yapiimasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginin finasteridin farmakokinetigi Uzerine olan etkisi ¢calisiimamistir.

Pedivyatrik populasyon:

Finasteridin farmakokinetigi 18 yasindan kii¢lk hastalarda calisiimamistir.

Gerivyatrik poptlasyon:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Cinsiyet:
ALOFIN'in kadinlarda kullanim endikasyonu yoktur.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Genel olarak, laboratuvar hayvanlarinda oral finasterid ile yurttulen calismalarin bulgular 5a-

rediiktaz inhibisyonunun farmakolojik etkileriyle iliskili bulunmustur.

Gebe Resus maymunlarina embriyonik ve fetal gelisim periyodunun tamami boyunca giinde 800
ng/gun kadar yiksek dozlarda finasteridin intraventz yolla uygulanmasi erkek fetuslarda higbir
anormallige yol agmamistir. Bu, gebe kadinlarin semen araciligiyla finasteride en yiiksek maruz
kalim diizeyinin en az 750 katini temsil eder. insanlarda fetiis gelisimi icin Resus modelinin
uygunlugunu dogrulamak amaciyla; giinde 2 mg/kg (tavsiye edilen insan dozunun 100 kati veya
finasteride semen yoluyla en yiiksek diizeyde maruz kalimin yaklasik 12 milyon kati) finasteridin
gebe maymunlara oral yolla uygulanmasi erkek fetuslarin dis genital organlarinda anormalliklere
yol agcmistir. Erkek fetuslarda baska hicbir anormallik gézlenmemis ve herhangi bir dozda disi

fetuslarda finasteride bagl anormallikler goralmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (sigir kaynaklr)
Prejelatinize nisasta

Kroskarmeloz sodyum

Sodyum lauril sulfat
Mikrokristalin selliloz
Magnezyum stearat

Hipromelloz

Polietilen glikol

Titanyum dioksit (E 171)

Sari demir oksit (E 172)

Kirmizi demir oksit (E 172)

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakhginda, ¢ocuklarin ulasamayacagi yerlerde, 151k ve nemden uzakta ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, Alu folyo / beyaz opak PVC blisterde, 28 tablet bulunan ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan  Grlnler ya da atik materyaller “Tibbi  Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarin  Kontroli Yonetmelik”lerine uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA iLAC VE KIMYA SANAYIi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cd. No: 64-66

81130 Uskiidar/iISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08

Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
219/10

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 14.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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