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	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	WARNINGS AND PRECAUTIONS


	
	Increased Risk of High-Grade Prostate Cancer with 5α-Reductase Inhibitors 

Men aged 55 and over with a normal digital rectal examination and PSA ≤3.0 ng/mL at baseline taking finasteride 5 mg/day (5 times the dose of PROPECIA) in the 7-year Prostate Cancer Prevention Trial (PCPT) had an increased risk of Gleason score 8-10 prostate cancer (finasteride 1.8% vs placebo 1.1%). [See Adverse Reactions (6.1).] Similar results were observed in a 4-year placebo-controlled clinical trial with another 5α-reductase inhibitor (dutasteride, AVODART) (1% dutasteride vs 0.5% placebo). 5α-reductase inhibitors may increase the risk of development of high-grade prostate cancer. Whether the effect of 5α-reductase inhibitors to reduce prostate volume, or study-related factors, impacted the results of these studies has not been established. 


	ADVERSE REACTIONS


	In a 7-year placebo-controlled trial that enrolled 18,882 healthy men, of whom 9060 had prostate needle

biopsy data available for analysis. prostate cancer was detected in 803 (18.4%) men receiving PROSCAR and 1147 (24.4%) men receiving placebo. In the PROSCAR group, 280 (6.4%) men had prostate cancer with

Gleason scores of 7-10 detected on needle biopsy vs. 237 (5.1%) men in the placebo group. Additional analyses suggest that the increase in the prevalence of high-grade prostate cancer observed in the PROSCAR group may be explained by a detection bias due to the effect of finasteride 5 mg on prostate volume. Of the total cases of prostate cancer diagnosed in this study, approximately 98% were classified as intracapsular (stage T1 or T2). The clinical significance of these findings is unknown.
	The PCPT trial was a 7-year randomized, double-blind, placebo-controlled trial that enrolled 18,882 healthy men ≥55 years of age with a normal digital rectal examination and a PSA ≤3.0 ng/mL. Men received either PROSCAR (finasteride 5 mg) or placebo daily. Patients were evaluated annually with PSA and digital rectal exams. Biopsies were performed for elevated PSA, an abnormal digital rectal exam, or the end of study. The incidence of Gleason score 8-10 prostate cancer was higher in men treated with finasteride (1.8%) than in those treated with placebo (1.1%). In a 4-year placebo-controlled clinical trial with another 5α-reductase inhibitor [AVODART (dutasteride)], similar results for Gleason score 8-10 prostate cancer were observed (1% dutasteride vs 0.5% placebo). The clinical significance of these findings with respect to use of PROPECIA by men is unknown.
No clinical benefit has been demonstrated in patients with prostate cancer treated with PROSCAR. PROSCAR is not approved to reduce the risk of developing prostate cancer.


	ADVERSE REACTIONS


	Postmarketing Experience for PROPECIA (finasteride 1 mg)

The following additional adverse experiences have been reported in postmarketing use. Because these

reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably

estimate the frequency or establish a causal relationship to drug exposure

Immune system disorders: hypersensitivity reactions including rash, pruritus, urticaria, and swelling of the lips

and face

Psychiatric disorders: depression

Reproductive system and breast disorders: ejaculation disorder; breast tenderness and enlargement; testicular

pain; erectile dysfunction that continued after discontinuation of treatment; male infertility and/or poor seminal

quality. Normalization or improvement of seminal quality has been reported after discontinuation of finasteride.
	Postmarketing Experience 
The following adverse reactions have been identified during post approval use of PROPECIA. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure:

Hypersensitivity Reaction: hypersensitivity reactions including rash, pruritus, urticaria, and swelling of the lips and face;

Psychiatric disorders: depression, decreased libido that continued after discontinuation of treatment

Reproductive system and breast disorders: ejaculation disorder; breast tenderness and enlargement; testicular pain; erectile dysfunction that continued after discontinuation of treatment; male infertility and/or poor seminal quality. Normalization or improvement of seminal quality has been reported after discontinuation of finasteride




בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים
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	תופעות לוואי

	בשימוש כללי תופעות הלוואי הבאות דווחו לעתים רחוקות: רגישות והגדלת החזה; דכאון; תופעות אלרגיות, כולל פריחה, גרד, סרפדת (תגובה אלרגית בעור) והתנפחות השפתיים והפנים; בעיות בפליטת זרע; כאב באשכים; קושי בהגעה לזקפה שנמשך גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה; אי פריון הגבר ו/או איכות זרע דלה. שיפור באיכות הזרע דווח לאחר הפסקת השימוש בתרופה; במקרים נדירים דווח על סרטן שד בגברים. עליך לדווח לרופא שלך מיידית על כל שינוי בחזה שלך כגון גושים, כאב או הפרשה מהפטמות. ספר לרופא שלך מיד על תופעות אלה או על כל תופעות לוואי אחרות בלתי רגילות.
	בשימוש כללי תופעות הלוואי הבאות דווחו לעתים רחוקות: רגישות והגדלת החזה; דכאון;  ירידה בחשק המיני  שנמשכה גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה, תופעות אלרגיות, כולל פריחה, גרד, סרפדת (תגובה אלרגית בעור) והתנפחות השפתיים והפנים; בעיות בפליטת זרע; כאב באשכים; קושי בהגעה לזקפה שנמשך גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה; אי פריון הגבר ו/או איכות זרע דלה. שיפור באיכות הזרע דווח לאחר הפסקת השימוש בתרופה; במקרים נדירים דווח על סרטן שד בגברים. עליך לדווח לרופא שלך מיידית על כל שינוי בחזה שלך כגון גושים, כאב או הפרשה מהפטמות. ספר לרופא שלך מיד על תופעות אלה או על כל תופעות לוואי אחרות בלתי רגילות.

	מה עליך לדעת כשאתה נוטל פרופסיה
	
	מה עליך לדעת כשאתה נוטל פרופסיה:

פרופסיה יכול להשפיע על בדיקת דם הנקראת PSA (Prostate-Specific Antigen) לבדיקת סרטן בלוטת הערמונית. במידה והינך עובר בדיקת PSA, עליך לדווח לרופא/ים שלך שאתה נוטל פרופסיה. 

מאחר ופרופסיה גורם לירידה ברמות PSA, שינויים ברמות PSA צריכים לעבור הערכה על ידי הרופא/ים שלך. במעקב של רמות PSA, כל עלייה מהנקודה הנמוכה 
ביותר שלהם עלולה להצביע על נוכחות סרטן הערמונית וצריכה לעבור הערכה גם אם תוצאות הבדיקה עדיין בתחום הנורמלי עבור גברים שאינם נוטלים פרופסיה.

כמו כן, עליך לעדכן את הרופא שלך אם אינך נוטל פרופסיה לפי ההוראות שנרשמו לך, מכיוון שזה עלול להשפיע על תוצאות בדיקת PSA. למידע נוסף, פנה לרופא שלך.

יתכן סיכון מוגבר לסרטן הערמונית בדרגה חמורה יותר בגברים שנוטלים פינסטריד במינון גבוה פי 5 מזה של פרופסיה.



