
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פרואבניר טבליות מצופות 1 מ"ג
לשימוש ע"י גברים בלבד            

חומר פעיל
כל טבליה מכילה: פינסטריד finasteride 1 מ"ג

לרשימה של החומרים הבלתי פעילים ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף". 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה, אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם, אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
התרופה מיועדת לשימוש בגברים בלבד ואינה מיועדת לשימוש בנשים  	

או בילדים.
תרופות  לקבוצת  המשתייך  פינסטריד  הפעיל  החומר  את  מכילה  פרואבניר 
מסוג II של מעכבי 5 אלפא רדוקטז. גברים בעלי התקרחות חלקית, אך לא 

תועלת מהשימוש בתרופה. להפיק  עשויים  מלאה, 
השערה צומחת על הקרקפת במחזוריות – צמיחה המשכית במשך 2-4 שנים 
ההפוגה(  )שלב  חודשים   2-4 של  הפוגה  חלה  מכן  ולאחר  הצמיחה(  )שלב 
כשלאחריה נושרת השערה ובמקומה מתחילה צמיחה מחודשת. השיער על 
גבי הקרקפת נמצא תמיד בשלבים שונים של מחזוריות הצמיחה ולכן זה טבעי 

שמתקיימת נשירה מידי יום.
דפוס הנשירה אצל גברים מתבטא בהפיכת השיער לדק יותר, הגורם לעתים 
נובע  זה  מצב  הראש.  בקדמת  התקרחות  ו/או  השיער  קו  לנסיגת  קרובות 
.(Dihydrotestosterone)  DHT ה-  והורמון  גנטיים  פקטורים  של  משילוב 

ולהידלדלות השיער. תופעה  DHT גורם לירידה בשלב הצמיחה  הורמון ה- 
העלולה להתחיל בגברים מסוימים כבר בשנות ה- 20 לחייהם. איבוד שיער 

שאינו מטופל במשך תקופה ארוכה עלול להפוך לקבוע.
תהליך  לעצירת  מסייעת  ובכך   DHT הורמון  רמות  את  מורידה  פרואבניר 

השיער. צמיחת  ולהגברת  ההתקרחות 

למה מיועדת התרופה?. 1
פרואבניר מיועדת להגברת צמיחת שיער הראש ולמניעת נשירה נוספת של 

(androgenetic alopecia( מתקרחים  בגברים  שיער 
בנשים  לשימוש  מיועדת  ואינה  בלבד,  בגברים  לשימוש  ניתנת  פרואבניר 

ובילדים.
קבוצה תרפויטית

מעכב אנזים 5 אלפא רדוקטאז.

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם: 1.	
הראו -  קליניים  מחקרים  לגברים(.  מיועדת  זו  שתרופה  )כיוון  אישה  את 

שיער. מנשירת  הסובלות  בנשים  לטיפול  יעילה  אינה  שהתרופה 
לכל אחד מהמרכיבים האחרים של -  או  לפינסטריד  )אלרגי(  רגיש  אתה 

.(6 פרק  פעילים, ראה  )לרשימת המרכיבים הבלתי  זו  תרופה 
בערמונית -  לבעיה  המשמשים  דוטסטריד  או  פינסטריד  נוטל  כבר  אתה 

.(BPH( הערמונית  של  שפירה  היפרפלזיה  בשם 

אל תיטול את התרופה אם משהו מהמתואר לעיל חל עליך. אם אינך בטוח, 
דבר עם הרופא או רוקח.

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה 	.	
לפני הטיפול בפרואבניר, ספר לרופא אם:

אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או אם אתה סובל או סבלת  	
בעבר מאלרגיות. 

	 PSA בשם  הערמונית  לסרטן  דם  בדיקת  לעשות  עומד   אתה 
(prostatae-specific antigen(. זאת מכיוון שהתרופה יכולה להשפיע על 

תוצאת בדיקה זו. 
סרטן שד 

ראה סעיף 4 "תופעות לוואי". 
שינויים במצב הרוח ודיכאון 

יותר,  נמוכה  ובשכיחות  דיכאון,  דיכאוני,  רוח  כגון מצב  שינויים במצב הרוח 
מחשבות אובדניות, דווחו במטופלים שטופלו בתרופה. אם אתה חווה כל אחד 
לייעוץ רפואי  ופנה אל הרופא שלך  ליטול פרואבניר  מתסמינים אלה הפסק 

נוסף בהקדם האפשרי. 
ילדים ומתבגרים 

אין להשתמש בפרואבניר בילדים. 
לא קיים מידע המראה יעילות או בטיחות של פינסטריד בילדים מתחת לגיל 18.

אינטראקציות בין תרופתיות  	.	
ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  או  לוקח  אתה  אם 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, כדי למנוע סיכונים או 

בין-תרופתיות.  מתגובות  הנובעים  אי-יעילות 
פרואבניר אינה משפיעה על תרופות אחרות בדרך כלל. 

אל תיטול פרואבניר אם אתה כבר נוטל פינסטריד או דוטסטריד, המשמשים  	
 .(BPH( לבעיה בערמונית בשם היפרפלזיה שפירה של הערמונית

 אין מידע אודות השימוש בפרואבניר עם מינוקסידיל, סוג נוסף של תרופה  	
להתקרחות גברית אשר נמרחת על הראש.

שימוש בתרופה ומזון 	.	
ניתן ליטול פרואבניר עם או בלי מזון.

היריון, הנקה ופוריות  5.	
פרואבניר מיועדת לטיפול בהתקרחות גברית בגברים בלבד. 

פרואבניר אינה מיועדת  לנטילה על-ידי נשים. 	
על נשים בהיריון   או  בגיל הפוריות אסור השימוש בפרואבניר.  	

אישה  פרואבניר אם את  או שבורות של  אל תגעי בטבליות מרוסקות 
בהיריון או מתכננת להרות )טבליות שלמות מצופות כדי למנוע מגע עם 
התרופה בזמן שימוש רגיל(. זאת מכיוון שתרופה זו עלולה להשפיע על 

איברי המין של התינוק. 
של  	 שבורות  או  מרוסקות  טבליות  עם  במגע  באה  בהיריון  אישה  אם 

הרופא.  עם  לדבר  עליה  פרואבניר, 
השפעות על פוריות 

סיכון  גורמי  להם  והיו  ארוך  לזמן  פינסטריד  שנטלו  בגברים  דווח  פריון  אי 
אחרים שעלולים להשפיע על פוריות. נירמול ושיפור באיכות זרע דווחה לאחר 
אודות  ארוכי-טווח  קליניים  מחקרים  נערכו  לא  פינסטריד.  נטילת  הפסקת 

בגברים. פוריות  על  פינסטריד  של  ההשפעות 
נהיגה ושימוש במכונות  6.	

או  בכלים  להשתמש  לנהוג,  שלך  היכולת  על  תשפיע  שפרואבניר  סביר  לא 
ערנות. המחייבת  פעילות  ועל  מסוכנות  מכונות 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 7.	
אם  וגלקטוז.  מגלוקוז  המורכב  סוכר  דו  הינו  אשר  לקטוז  מכילה  פרואבניר 
לסוכרים מסוימים, פנה  אי סבילות  לך  יש  כי  ידי הרופא שלך  על  לך  נאמר 

זו. תרופה  נטילת  לפני  לרופא 

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
ואופן  ואופן הטיפול בתכשיר. המינון  או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת דרך הפה, כל יום.  	

אין לעבור על המנה המומלצת.
פרואבניר לא תעבוד מהר יותר או טוב יותר אם תיטול אותה יותר מפעם 

ביום.
צורת הנטילה - לבלוע את התרופה עם מעט מים. עם/בלי מזון. אין מידע  	

לגבי כתישה/חציה/לעיסה של הטבליה. 
של  	 המלא  האפקט  לקבלת  חודשים   3-6 שייקח  ייתכן   – הטיפול  משך 

התרופה. חשוב להמשיך בטיפול בהתאם להוראות הרופא. פרואבניר יכולה 
לעבוד בטווח הארוך רק אם תמשיך ליטול אותה. אם התרופה לא השפיעה 

עליך במשך 12 חודשים, בלתי סביר כי המשך טיפול יביא תועלת. 
 (androgenetic alopecia( פרואבניר אינה יעילה בטיפול בהתקרחות בנשים

לאחר גיל המעבר.
אם נטלת יותר פרואבניר מכפי שהיית צריך 

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר 
מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך.

את  וטול  זו  טבליה  על  דלג  הדרוש  בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
על הטבליה  לפצות  כדי  כפולה  מנה  ליטול  אין  הרגיל.  בזמן  הטבליה הבאה 

שנשכחה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?  

עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 

הרופא.  עם  התייעצות 
מהפסקת  חודשים   9-12 תוך  שצמח  השיער  את  תאבד  כי  להניח  סביר 

הרופא. עם  כך  על  לדון  עליך  הטיפול. 
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להם. זקוק  הינך  אם  משקפיים  הרכב  תרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בפרואבניר  השימוש  תרופה  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
הפסק את הטיפול בפרואבניר ופנה לרופא מיד אם אתה חווה: 

הלשון  	 הפנים,  השפתיים,  של  התנפחות  אלרגית:  תגובה  של  תסמינים 
והגרון שלך; קושי בבליעה; גושים מתחת לעור )סרפדת( וקשיים בנשימה. 

ודבר עם הרופא שלך באופן מידי. פרואבניר  הפסק ליטול 
דיכאון )הרגשת עצבות עמוקה וחוסר ערך(. 	

עליך לדווח לרופא מיידית על שינויים כלשהם ברקמת השד שלך כגון גושים, 
כאב, הגדלת חזה או הפרשה מהפטמות מכיוון שאלה עשויים להיות סימנים 

למצב חמור, כגון סרטן שד. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות: יכולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים

ייתכן שלא תוכל להגיע לזקפה )אין אונות(  	
ייתכן שתהיה לך ירידה בחשק המיני  	
ירידה בכמות הזרע הנפלטת  	 לדוגמה  בעיות בשפיכה,  לך  להיות  עלולות 

במהלך יחסי מין. לא נראה כי לירידה זו בכמות הזרע יש השפעה על תפקוד 
מיני נורמלי 

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה: 
התנפחות או רגישות בשדיים  	
דפיקות לב )הרגשת פעימות הלב שלך(  	
שינויים בתפקוד הכבד הניתנים לזיהוי בבדיקות דם  	
כאב באשכים  	
נוכחות דם בנוזל הזרע  	
קושי בהגעה לזקפה שנמשך גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה 	
ירידה בחשק המיני שנמשכה גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה 	
בעיות בפליטת זרע שנמשכו גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה 	
אי פריון אצל גברים ו/או איכות זרע דלה 	
חרדה    	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

האם השימוש בתרופה ישפיע על השיעור בחלקים אחרים של הגוף?
בחלקים  השיעור  על  משפיעה  אינה  התרופה  כי  נמצא  קליניים  במחקרים 

הגוף. של  אחרים 
מה עליך לדעת כשאתה נוטל פרואבניר?

 Prostate Specific) PSA פרואבניר יכולה להשפיע על בדיקת דם הנקראת
 ,PSA לבדיקת סרטן בלוטת הערמונית. במידה ואתה עובר בדיקת )Antigen
גורמת  ופרואבניר  פרואבניר, מאחר  נוטל  לרופא/ים שלך שאתה  לדווח  עליך 
ידי  על  הערכה  לעבור  צריכים   PSA ברמות  שינויים   .PSA ברמות  לירידה 
PSA, כל עלייה מהנקודה הנמוכה ביותר  הרופא/ים שלך. במעקב של רמות 
שלהם עלולה להצביע על נוכחות סרטן הערמונית וצריכה לעבור הערכה גם אם 
תוצאות הבדיקה עדיין בתחום הנורמלי עבור גברים שאינם נוטלים פרואבניר. 
לפי ההוראות  נוטל פרואבניר  אינך  כן, עליך לעדכן את הרופא שלך אם  כמו 
שנרשמו לך, מכיוון שזה עלול להשפיע על תוצאות בדיקת PSA. למידע נוסף, 

פנה לרופא שלך.
שנוטלים  בגברים  יותר  חמורה  בדרגה  הערמונית  לסרטן  מוגבר  סיכון  ייתכן 

פרואבניר. של  מזה   5 פי  גבוה  במינון  פינסטריד 
דיווח על תופעות לוואי 

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי", שנמצא בדף הבית של אתר 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?. 5
יש לשמור במקום סגור מחוץ  	 וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

)exp.date( המופיע על גבי  	 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  והתווית.  הקרטון  אריזת 

חודש.
תנאי איחסון:  	

.25°C -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ
אחסן באריזה המקורית.

מידע נוסף. 6
מה פרואבניר מכילה? 	  6.1
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם - 	

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinised 
starch, sodium starch glycolate, magnesium stearate, lauroyl  
macrogolglycerides, opadry 03F34739 Pink. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	   6.2
צידיהן  פרואבניר מכילה טבליות מצופות בצבע אדום-חום, קמורות משני 

כאשר על צידן האחד מוטבע "F1" וצידן השני חלק.
התרופה מוגשת באריזות של 28, 30 ו- 98 טבליות על גבי אריזות מגש.

בעל הרישום והיבואן 	
ביואבניר בע"מ

דוד המלך 1, הרצליה פיתוח 4666101.
היצרן 	

אינטס פרמצאוטיקלס בע"מ, אחמדאבד, הודו.
נערך במרץ 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	

.150 83 33638

DOR-Pro-PIL-0421-06

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( –  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

پروأڨينير أقراص مطليةّ  1  ملغ
للاستعمال من قبل الرجال فقط

المادة الفعاّلة
يحتوي كل قرص على: فيناستيرايد finasteride 1 ملغ

لقائمة الموادّ غير الفعاّلة انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن قسمٍ من مركّبات الدواء" 
والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء.  
فتوجّه  أسئلة إضافية،  لديك  إذا كانت  الدواء،  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

الصيدليّ. أو  الطبيب  إلى 
بين  تشابه  لك  بدا  لو  قد يضرّهم، حتى  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لعلاجك. لا  الدواء  هذا  وُصِف 

وحالتهم. الصحيةّ  حالتكِ 
أو  	 النساء  لدى  للاستعمال  فقط وهو غير مُخصص  الرجال  لدى  للاستعمال  الدواء معدّ 

الأطفال . 
 II  يحتوي پروأڨينير على المادة الفعاّلة فيناستيرايد التي تنتمي إلى مجموعة أدوية من النوع
من مثبطات 5 ألفا ريدوكتاز. الرجال الذين يعانون من صلع جزئي، ولكن غير كامل، قد 

يجنون فائدة من استعمال الدواء.
ينمو الشعر على فروة الرأس بشكل دوري - نمو متواصل طوال 4-2 سنوات )مرحلة النمو( 
وبعد ذلك تحدث هدأة مدتها 4-2 سنوات )مرحلة الهدأة(، ثم تسقط الشعرة، وبعد ذلك يبدأ 
نمو الشعر من جديد. يمر شعر فروة الرأس دائما في مراحل مختلفة من دورة النمو، لهذا من 

الطبيعي أن يحدث تساقط الشعر يوميا.
يتجلى نمط تساقط الشعر لدى الرجال بأن الشعِر يصبح أدق، ما يؤدي في أحيان قريبة إلى 
تراجع خط الشعر و/أو إلى الصلع في مقدمة الرأس. تنتج هذه الحالة عن دمج من العوامل 

.(Dihydrotestosterone) DHT الـ  الوراثية وهرمون 
يــؤدي هرمــون الـــ  DHT  إلــى انخفــاض مرحلــة النمــو وترقــق الشــعر. قــد تبــدأ هــذه الظاهرة 
ــر  ــاقط الشــعر غي ــح تس ــد يصب ــم. ق ــن عمره ــي ســنوات الـــ 20 م ــال ف ــدى بعــض الرج ل

المعالَــج طــوال فتــرة طويلــة الــى دائــم.
يقلــل پروأڨينيــر مســتويات هرمــون DHT ، وهكــذا يســاهم فــي إيقــاف عمليــة الصلــع ويزيــد 

نمــو الشــعر.
لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟1. 

ــدى  ــي ل ــاقط الشــعر الإضاف ــع حــدوث تس ــرأس ولمن ــو شــعر ال ــادة نم ــدّ لزي ــر مع پروأڨيني
( androgenetic alopecia ( الرجــال الذيــن يعانــون مــن الصلــع

ــدى  ــتعمال ل ــص للاس ــر مُخص ــو غي ــط، وه ــال فق ــدى الرج ــتعمال ل ــدّ للاس ــر مع پروأڨيني
النســاء أو الأطفــال . 
المجموعة العلاجية

مثبط إنزيم 5 ألفا ريدوكتاز.
قبل استعمال الدواء	. 
يمُنع استعمال الدواء إذا: 1.	
كنتِ امرأة )لأن هذا الدواء معدّ للرجال(. أظهرت أبحاث سريرية أن الدواء غير ناجع - 

للعلاج لدى النساء اللواتي يعانين من تساقط الشعر.
التي -  المركّبات الأخرى  لفيناستيرايد، أو لأي واحد من  وجدت لديك حساسة )أرجية( 

يحتوي عليها هذا الدواء )لقائمة المواد غير الفعاّلة، انظر الفصل 6).
كنت تتناول فعلا فيناستيرايد أو دوتاستيرايد المستعملان لمشكلة في البروستات تدعى - 

.(BPH( تضخم البروستات الحميد

لا تتناول الدواء إذا كان أي مما ذكُر أعلاه ينطبق عليك. إذا لم تكن متأكدا، تحدث مع الطبيب 
أو الصيدلي.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء  	.	
قبل بدء العلاج بپروأڨينير أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من اضطراب في أداء الكبد أو إذا كنت تعاني أو عانيت  	
في الماضي من حالات حساسية. 

	  prostate-specific ) PSA كنت على وشك اجتياز فحص دم لسرطان البروستات يدعى
antigen( وذلك لأن الدواء قد يؤثر في نتيجة هذا الفحص. 

سرطان الثدي 
انظر البند  4  "الأعراض الجانبية". 

تغييرات في المزاج واكتئاب 
تغييرات في المزاج مثلا: مزاج مكتئب، اكتئاب، وبشيوع منخفض أكثر، أفكار انتحارية، كان 
قد تم الإبلاغ عنها لدى متعالجَين تلقوا علاجا بهذا الدواء. إذا اختبرت أي من هذه الأعراض، 

عليك التوقف عن تناول پروأڨينير، والتوجه إلى طبيبك للحصول على استشارة إضافية في 
أسرع وقت ممكن. 

الأطفال والمراهقون 
يمُنع استعمال پروأڨينير لدى الأطفال. 

لا تتوفر معلومات تظُهر نجاعة أو أمان فيناستيرايد لدى الأطفال دون سن 18 سنة.  
ردود الفعل بين الأدوية 	.	

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات 
غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك، لمنع المخاطر أو عدم النجاعة الناجمة عن التفاعلات 

بين الأدوية. 
لا يؤثر پروأڨينير عادةً في أدوية أخرى. 

لا تتناول پروأڨينير إذا كنت تتناول فعلا فيناستيرايد أو دوتاستيرايد المستعملان لمشكلة في  	
 .(BPH( البروستات تدعى تضخم البروستات الحميد

لا تتوفر معلومات حول استعمال پروأڨينير مع مينوكسيديل، نوع دواء إضافي للصلع لدى  	
الرجال المعدّ للدهن على الرأس.  

استعمال الدواء والغذاء 	.	
يمكن تناول پروأڨينير مع أو من دون طعام.

الحمل، الإرضاع، والخصوبة  5.	
پروأڨينير معدّ لعلاج الصلع الذكري لدى الرجال فقط. 

پروأڨينير ليس معدّا للتناول من قبل النساء. 	
لا يجوز للنساء الحوامل أو اللواتي في سن الخصوبة أن يستعملن پروأڨينير.  	

لا تلمسي أقراص مسحوقة أو مكسورة من پروأڨينير إذا كنت امرأة حاملا أو تخططين 
للحمل )الأقراص الكاملة مطلية لمنع ملامسة الدواء أثناء الاستعمال الاعتيادي(. وذلك 

لأن هذا الدواء قد يؤثر في الأعضاء التناسلية لدى الرضيع. 
مع  	 التحدّث  عليها  پروأڨينير،  من  مكسورة  أو  مسحوقة  أقراص  حامل  امرأة  لمست  إذا 

الطبيب. 
التأثيرات على الخصوبة 

الذين تناولوا فيناستيرايد لمدة طويلة وكانت لديهم عوامل  تم الإبلاغ عن عقم لدى الرجال 
خطر أخرى التي قد تؤثر في الخصوبة. تم الإبلاغ عن عودة الحيوانات المنوية إلى طبيعتها 
وتحسّن جودتها بعد التوقف عن تناول فيناستيرايد. لم تجُرَ أبحاث سريرية طويلة الأمد على 

تأثيرات فيناستيرايد على الخصوبة لدى الرجال.
السياقة واستعمال الماكينات  6.	

الماكينات  أو تشغيل  السياقة، استعمال الآلات  يتُوقع أن يؤثر پروأڨينير في قدرتك على  لا 
اليقظة. تتطلب  التي  النشاطات  وفي  الخطيرة، 

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء: 7.	
يحتوي پروأڨينير على لاكتوز وهو سكر ثنائي مركّب من چلوكوز وچلاكتوز. إذا أخبرك 
طبيبك بأنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكريات معينّة، توجه إليه قبل تناول هذا الدواء.

كيف تستعمل الدواء؟	. 
أو  الطبيب  مع  تفحص  أن  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة 

العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. 
الجرعة الموصى بها عادة هي قرص واحد عبر الفم، كل يوم.  	

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
لن يعمل پروأڨينير بشكل أسرع أو أفضل إذا تناولته أكثر من مرة في اليوم.

طريقة التناول - يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء. مع/من دون طعام. ليست هناك  	
معلومات حول سحق/ شطر/ مضغ القرص. 

مدة العلاج – يحُتمَل أن يمر 6-3 أشهر حتى الحصول على تأثير الدواء الكامل. من المهم  	
فقط  البعيد  الأمد  على  پروأڨينير  يعمل  أن  يمكن  الطبيب.  تعليمات  العلاج حسب  متابعة 
إذا واصلت تناوله. إذا لم يؤثر الدواء فيك خلال 12 شهرا، فمن غير المحتمل أن تؤدي 

متابعة العلاج إلى فائدة.  
پروأڨينير غير ناجع لعلاج الصلع لدى النساء ) androgenetic alopecia ( بعد سن اليأس.

إذا تناولت جرعة أعلى من پروأڨينير مما ينبغي 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، يجب التوجه إلى 

الدواء معك. فورًا، مصطحبا عبوة  للمستشفى  التابعة  الطوارئ  غرفة 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، تخطّ هذا القرص وتناول القرص التالي في الوقت 

الاعتيادي. يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضاً عن القرص المنسي.
كيف تستطيع المساهمة في نجاح العلاج؟  

يتعين عليك إكمال العلاج وفق توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون 

الطبيب.  استشارة 

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


التحدث  العلاج. عليك  إيقاف  12-9 شهرا من  نما خلال  الذي  الشعر  تفقد  أن  المرجح  من 
الطبيب. مع  ذلك  عن 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ 
في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية	. 

كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پروأڨينير أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا 
تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.

توقف عن العلاج بپروأڨينير وتوجه إلى الطبيب فورا إذا اختبرت: 
أعراض رد فعل تحسسي: تورم الشفتين، الوجه، اللسان والحنجرة؛ صعوبة في الابتلاع؛  	

كتلا تحت الجلد )شرى( وصعوبات في التنفس. توقف عن تناول پروأڨينير وتحدث مع 
طبيبك حالا.

اكتئابا )شعور عميق بالحزن وانعدام القيمة(. 	
عليك إبلاغ الطبيب فورا بأية تغييرات في نسيج الثدي لديك مثل كتل، ألم، تضخم الصدر أو 

إفراز من الحلمات لأن هذه قد تكون علامات تدل على حالة خطيرة، مثل سرطان الثدي.   
أعراض جانبية ليست شائعة: قد تؤثر في حتى مستعمل واحد من بين 100 مستعمل 

يحُتمَل ألا تكون قادًرا على الوصول إلى الانتصاب (الضعف الجنسي)  	
قد يكون لديك انخفاض في الرغبة الجنسية  	
قد تكون لديك مشاكل في القذف، مثلا: انخفاض كمية المني التي يتم قذفها أثناء العلاقة  	

الجنسي  الأداء  على  المني  كمية  في  الانخفاض  لهذا  تأثيرا  هناك  أن  يبدو  لا  الجنسّية. 
الاعتيادي 

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف: 
تورم أو حساسية في الثديين  	
خفقان القلب )الشعور بدقاّت قلبك(  	
تغييرات في أداء الكبد التي يمكن اكتشافها في فحوصات الدم  	
ألم في الخصيتين  	
وجود دم في السائل المنوي  	
صعوبة في الوصول إلى الانتصاب التي تستمر أيضا بعد التوقف عن استعمال الدواء  	
انخفاض الرغبة الجنسّية الذي يستمر أيضا بعد التوقف عن استعمال الدواء  	
مشاكل في قذف المني التي تستمر أيضا بعد التوقف عن استعمال الدواء  	
عقم لدى الرجال و/أو جودة مني منخفضة 	
قلق    	

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ 
لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

هل يؤثر استعمال الدواء في الشعر في أجزاء أخرى من الجسم؟
تبين من الأبحاث السريرية أن الدواء لا يؤثر في الشعر في أجزاء أخرى من الجسم.

ماذا عليك أن تعرف عندما تتناول پروأڨينير؟
 ( Prostate Specific Antigen )  PSA  يمكن أن يؤثر پروأڨينير في فحص دم يدعى
الطبيب/الأطباء  إبلاع  عليك   ،PSA فحص  اجتزت  إذا  البروستات.  غدة  سرطان  لفحص 

التغييرات  تتطلب   . PSA انخفاض مستويات  پروأڨينير يسبب  پروأڨينير، لأن  تتناول  بأنك 
تقييم من قبل طبيبك/أطبائك. عند متابعة مستويات PSA ، قد  في مستويات  PSA  إجراء 
إلى وجود سرطان  المستويات  بهذه  الخاص  انخفاضا  الأقل  المستوى  ارتفاع عن  يشير أي 
البروستات، ويتطلب هذا الارتفاع إجراء تقييم أيضًا حتى إذا كانت نتائج الفحص ما زالت 
في المجال الطبيعي لدى الرجال الذين لا يتناولون پروأڨينير. كذلك، عليك إبلاغ طبيبك إذا 
كنت لا تتناول پروأڨينير حسب التعليمات التي وُصِفت لك، لأن هذه الخطوة قد تؤثر في نتائج 

فحص PSA . لمزيد من المعلومات، توجه إلى طبيبك.
قد يكون هناك خطر متزايد وبدرجة أشد لسرطان البروستات لدى رجال يتناولون فيناستيرايد 

بجرعة أعلى بـ 5 أضعاف من جرعة پروأڨينير.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية 

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
(www.health.gov.il(  الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط
كيف يخُزّن الدواء؟5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول  	

دون  التقيؤ  تسبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي 
الطبيب. من  صريحة  تعليمات 

يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp.date) الظاهر على عبوة الكرتون  	
والملصق. تاريخ انتهاء الصلاحية هو اليوم الأخير من ذات الشهر المُشار إليه.

شروط التخزين:  	
.  25°C    يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من

يجب التخزين في العبوّة الأصلية.
معلومات إضافية6ّ. 
ماذا يحتوي پروأڨينير؟ 	  6.1
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على – 	

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinised 
starch, sodium starch glycolate, magnesium stearate, lauroyl  
macrogolglycerides, opadry 03F34739 Pink. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوة 	  6.2
يحتوي پروأڨينير على أقراص مطليةّ لونها أحمر - بني، محدّبة من كلا الجانبين، وعلى 

جانب واحد منها مطبوع " F1 "، والجانب الآخر أملس.
يسوّق الدواء في عبوات ذات 28، 30، و 98 قرصا معبأ في لويحة.

صاحب التسجيل والمستورد 	
بيوأڨنير م.ض.، الملك داود 1، هرتسليا پيتواح 4666101.

المُنتِج 	
إينتاس فارماسيوتيكاليس م.ض.، أحمد آباد، الهند.

تم تحريرها في آذار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة. 	
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:   33638 83 150  . 	

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

ProAvenir film-coated tablets 1 mg
For use in men only            
Active ingredient
Each tablet contains: finasteride 1 mg
For a list of the inactive ingredients, see section 2 under 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’, 
and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.
 	 This medicine is intended for use in men only and should 
not be used by women or children.

ProAvenir contains the active ingredient finasteride, which 
belongs to a group of medicines called type II 5α-reductase 
inhibitors. Men with partial, but not complete, baldness may 
benefit from use of this medicine.
The hair grows on the scalp in cycles - continuous growth for 
2-4 years (growth stage), followed by a 2-4 month break (rest 
phase), after which the hair falls out and in its place renewed 
growth begins. The hair on the scalp is always in different stages 
of the growth cycle and, therefore, daily hair loss is natural.
Male hair loss pattern is manifested by thinning of the hair, which 
often causes recession of the hair line and/or balding at the front 
of the head. This results from a combination of genetic factors 
and the DHT (dihydrotestosterone) hormone.
The DHT hormone leads to decreased growth phase and to 
thinning of the hair, an effect which can already begin in certain 
men in their twenties. Hair loss that is left untreated for a long 
time may become permanent.
ProAvenir lowers the DHT hormone levels, thereby facilitating 
termination of the balding process and increased hair growth.
1. What is this medicine intended for?
ProAvenir is indicated for the treatment of men with male pattern 
hair loss (androgenetic alopecia) to increase hair growth and 
prevent further hair loss.
ProAvenir is intended for use in men only and should not be used 
by women or children.
Therapeutic group
5α-reductase inhibitor.
	. Before using the medicine
	.1 Do not use this medicine if:
- You are a woman (because this medicine is for men). It has 

been shown in clinical trials that the medicine does not work 
in women with hair loss.

- You are sensitive (allergic) to finasteride or to any of the other 
ingredients of this medicine (for a list of inactive ingredients, 
see section 6).

- You are already taking finasteride or dutasteride used for a 
prostate problem called benign prostatic hyperplasia (BPH).

Do not take the medicine if any of the above applies to you. If you 
are not sure, talk to your doctor or pharmacist.
	.	 Special warnings about using this medicine
Before using ProAvenir, tell your doctor if:
 	 You suffer or have previously suffered from impaired function 
of the liver or if you suffer or have previously suffered from 
allergies. 

 	 You are going to have a blood test for prostate cancer called 
PSA (prostate-specific antigen). This is because the medicine 
can affect the result of this test. 

Breast cancer 
See section 4 ‘Side effects’. 
Mood alterations and depression 
Mood alterations such as depressed mood, depression and, less 
frequently, suicidal thoughts, have been reported in patients treated 
with this medicine. If you experience any of these symptoms, stop 
taking ProAvenir and contact your doctor for further medical advice 
as soon as possible. 
Children and adolescents 
ProAvenir should not be used in children. 
There is no information demonstrating efficacy or safety of 
finasteride in children under the age of 18.
	.	 Drug interactions 
If you are taking or recently taken other medicines, including 
non-prescription medications and dietary supplements, tell 
your doctor or pharmacist in order to prevent hazards or lack 
of efficacy arising from drug interactions. 
ProAvenir does not usually affect other medicines. 
 	 Do not take ProAvenir if you are already taking finasteride or 
dutasteride, used for a prostate problem called benign prostatic  
hyperplasia (BPH). 

 	 There is no information about the use of ProAvenir with 
minoxidil, another type of medicine for male pattern hair loss 
which is applied to the head.

	.	 Using this medicine and food
ProAvenir can be taken with or without food.
	.5 Pregnancy, breastfeeding and fertility 
ProAvenir is for the treatment of male pattern hair loss in 
men only. 
 	 ProAvenir should not be taken by women.
 	 Women who are or may potentially be pregnant must not 
use ProAvenir. 
Do not touch crushed or broken ProAvenir tablets if you are 
a woman who is pregnant or planning to become pregnant 
(whole tablets are coated to stop contact with the medicine 
during normal use). This is because this medicine may 
affect the baby’s sex organs. 

 	 If a woman who is pregnant comes into contact with crushed 
or broken ProAvenir tablets, she should speak to her doctor. 

Effects on fertility 
Infertility has been reported in men who took finasteride for long 
time and had other risk factors that may affect fertility. Normalisation 
or improvement of seminal quality has been reported after 
discontinuation of finasteride. Long-term clinical studies about the 
effects of finasteride on fertility in men have not been conducted.
	.6 Driving and using machines 
ProAvenir is not likely to affect you being able to drive, use tools 
or dangerous machines or activity requiring alertness.
	.7 Important information about some of this medicine’s  

ingredients:
ProAvenir contains lactose, which is a disaccharide composed 
of glucose and galactose. If you have been told by your doctor 
that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor 
before taking this medicine.
	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine. Only your doctor 
will determine your dose and how you should take this medicine.

 	 The recommended dosage is usually one tablet by mouth, 
each day. 
Do not exceed the recommended dose.
ProAvenir will not work faster or better if you take it more than 
once a day.

 	 How to use - Take the medicine with a small amount of 
water. With/without food. No information is available regarding  
crushing/splitting/chewing of the tablets. 

 	 Length of treatment - it may take 3-6 months to obtain the full 
effect of the medicine. It is important to continue the treatment 
according to the doctor’s instructions. ProAvenir can only work 
over the long term if you continue taking it. If the medicine has 
not affected you within 12 months, further treatment is unlikely 
to be of benefit. 

ProAvenir is not effective in the treatment of hair loss (androgenetic 
alopecia) in postmenopausal women.
If you take more ProAvenir than you should 
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, go to a hospital emergency room and 
bring the medicine package with you.
If you forget to take the medicine at the scheduled time, skip 
this tablet and take the next tablet at the usual time. Do not take 
a double dose to make up for the forgotten tablet.
How can you contribute to the success of the treatment?  
Complete the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor. 
You will likely lose the hair that has grown within 9-12 months 
of stopping treatment. You should discuss this with your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
	. Side effects
Like with all medicines using ProAvenir may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects. You 
may not experience any of them.
Stop treatment with ProAvenir and contact your doctor  
immediately if you experience: 
 	 Symptoms of an allergic reaction: swelling of your lips, face, 
tongue and throat; difficulty swallowing; lumps under your skin 
(hives) and breathing difficulties. Stop taking ProAvenir and 
talk to your doctor immediately.

 	 Depression (feeling of severe sadness and unworthiness).
You should promptly report to your doctor any changes in 
your breast tissue such as lumps, pain, enlargement or nipple 
discharge as these may be signs of a serious condition, such as 
breast cancer. 
Uncommon side effects: may affect up to 1 in 100 people
 	 You may be unable to have an erection (impotence) 
 	 You may have less desire to have sex 
 	 You may have problems with ejaculation, for example a decrease 
in the amount of semen released during sex. This decrease in 
the amount of semen does not appear to affect normal sexual 
function 

Side effects of unknown frequency: 
 	 Breast swelling or tenderness 
 	 Palpitations (feeling your heartbeat) 
 	 Changes in the way your liver is working, which can be shown 
by a blood test 

 	 Pain in the testicles 
 	 Blood in semen
 	 Persistent difficulty having an erection after discontinuation of 
treatment

 	 Persistent decrease in sex drive after discontinuation of 
treatment

 	 Persistent problems with ejaculation after discontinuation of 
treatment

 	 Male infertility and/or poor quality of semen
 	 Anxiety   

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
Will the use of this medicine affect the hair on other parts 
of your body?
Clinical studies have shown that the medicine does not affect 
hair on other parts of the body.
What should you know when you take ProAvenir?
ProAvenir can also affect a blood test called PSA (prostate 
specific antigen) used to test for prostate cancer. If you are 
undergoing a PSA test, inform your doctor(s) that you are taking 
ProAvenir, since ProAvenir causes a decrease in PSA levels. 
Changes in PSA levels must be assessed by your doctor(s). 
When monitoring PSA levels, any rise from their lowest values 
may indicate presence of prostate cancer and must be assessed, 
even if the test results are within the normal range for men who 
are not taking ProAvenir. In addition, inform your doctor if you 
are not taking ProAvenir as prescribed, since this can impact the 
PSA test results. For further information, refer to your doctor.
There may be an increased risk of more severe prostate cancer 
in men taking finasteride at a dose 5 times higher than ProAvenir.
Reporting side effects 
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry 
of Health home page (www.health.gov.il) which links to an online 
form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. How to store the medicine?
 	 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and sight of 
children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a doctor.

 	 Do not use the medicine after the (exp. date) which is stated 
on the carton and label. The expiry date refers to the last day 
of that month.

 	 Storage conditions: 
Store below 25ºC.
Store in the original package.

6. Additional information
 	 6.1 What ProAvenir contains?
 	 In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains -
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinised 
starch, sodium starch glycolate, magnesium stearate, lauroyl  
macrogolglycerides, opadry 03F34739 Pink. 

 	 6.2 What the medicine looks like and contents of the pack
ProAvneir contains film-coated, red-brown, biconvex tables, 
with “F1” embossed on one side and the other side smooth.
The medicine is provided in packs of 28, 30 and 98 tablets in 
blister packs.

 	 Registration holder and importer
BioAvenir Ltd. 
1 David Hamelech, Herzeliya Pituach 4666101.

 	 Manufacturer
Intas Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad, India.

 	 Revised in March 2021 according to MOH guidelines.
 	 Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s  
National Drug Registry: 150 83 33638.
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