CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reduprost; 5 mg, tabletki powlekane.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza: kazda tabletka zawiera 106,4 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Niebieska, okragla tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Reduprost wskazany jest w leczeniu i opanowaniu objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(BPH — ang. Benign Prostatic Hyperplasia) w celu:

* zmniejszenia rozmiarOw powigkszonego gruczotlu krokowego, poprawy przeptywu moczu i
ztagodzenia objawow zwigzanych z BPH

* zmniejszenia czgstosci wystgpowania ostrego zatrzymania moczu i potrzeby operacji
chirurgicznej, wlaczajac w to przezcewkowa resekcje gruczotu krokowego (TURP — ang.
TransUrethral Resection of the Prostate) i usunigcie gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Stosowac wyltacznie doustnie.

Dawkowanie u oséb dorostych
Zalecana dawka wynosi 5 mg na dobeg - jedna tabletka, przyjmowana z pokarmem lub bez. Tabletke
nalezy potyka¢ w cato$ci, nie mozna jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).

Pomimo mozliwosci pojawienia si¢ poprawy klinicznej w krotkim czasie, leczenie moze by¢
konieczne przez okres co najmniej 6 miesi¢cy, aby obiektywnie stwierdzi¢ czy nastapila poprawa.
Reduprost mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem blokujacym receptory alfa:
doksazosyng (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki pomimo, ze badania farmakokinetyczne wykazaty
nieznaczne zmniejszenie szybkosci wydalania finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 4.4).
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Dawkowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z réznym stopniem niewydolnos$ci nerek
(klirens kreatyniny nawet mniejszy niz 9 ml/min), poniewaz w badaniach farmakokinetycznych nie
wykazano wptywu zaburzen czynnosci nerek na wydalanie finasterydu. Nie prowadzono badan
dotyczacych finasterydu u pacjentéw hemodializowanych.

Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom, poniewaz brak dostgpnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania finasterydu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet, ani u dzieci.

Finasteryd jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

«  Nadwrazliwo$¢ na ktoragkolwiek substancjg¢ produktu leczniczego

- Cigza — Stosowanie u kobiet w cigzy lub mogacych zaj$¢ w ciaze (patrz punkt 4.6 Cigza i
karmienie piersig, Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptci meskiej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z duza objetoscia moczu zalegajacego i (lub) ze znacznie
zmniejszonym przeplywem moczu aby uniknaé¢ probleméw zatrzymania moczu. Nalezy rozwazyé
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA - ang. Prostate Specific Antigen) i wykrywalnosé raka
gruczolu krokowego

Dotychczas nie wykazano klinicznych korzysci stosowania finasterydu przez pacjentdow z rakiem
gruczohu krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i podwyzszonym stgzeniem swoistego antygenu
sterczowego (PSA), u ktorych regularnie przeprowadzono oznaczanie warto$ci PSA oraz biopsje
gruczotu. Badania te nie wykazaty zmiany czesto$ci rozpoznawania raka gruczotu krokowego, a
ogolna czesto$¢ wystepowania raka gruczotu krokowego nie rdznila si¢ znaczaco w grupie pacjentow
leczonych finasterydem i w grupie placebo.

Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem, a nastepnie okresowo po zakonczeniu leczenia, zalecane
sg badanie gruczotu krokowego per rectum oraz inne badania wykrywajace raka gruczotu krokowego.
W celu wykrycia raka gruczotu krokowego stosuje si¢ oznaczanie PSA w surowicy.

Zazwyczaj w przypadku uzyskania poczatkowego stezenia PSA, o wartosci >10 ng/ml (Hybritech)
nalezy rozwazy¢ dalsze badania i wykonanie biopsji. W przypadku stezenia PSA w zakresie od 4 do
10 ng/ml zaleca si¢ wykonanie dalszych oznaczen. Wystepuje znaczne podobienstwo w stezeniach
PSA umgzezyzn z rakiem gruczotu krokowego i me¢zczyzn nie chorujacych na raka gruczotu
krokowego. W zwiazku z tym warto$¢ PSA w granicach normy u mezczyzn z fagodnym rozrostem
gruczohu krokowego nie wyklucza mozliwosci raka gruczotu krokowego, niezaleznie od stosowanego
leczenia finasterydem. WartoSci stgzenia < 4 ng/ml nie wykluczajg raka gruczotu krokowego.

Finasteryd powoduje zmniejszenie stgzenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow z tagodnym
rozrostem gruczolu krokowego i nawet u pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego. Przy ocenie
wartosci PSA nalezy bra¢ pod uwage zmniejszenie jego st¢zenia w surowicy u pacjentow leczonych
finasterydem z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gdyz nie wyklucza ono wspotistniejacego
raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia PSA mozna przewidywaé w caltym zakresie
warto$ci, cho¢ jego stopien moze by¢ rdozny u poszczegolnych pacjentow. Analiza warto$ci PSA u
ponad 3000 pacjentow, w badaniu dlugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa finasterydu,
trwajacym ponad 4 lata i prowadzonym z zastosowaniem podwojnie $lepej proby z kontrola placebo,
potwierdzila, ze w celu poréwnania z prawidlowymi wartosciami PSA u mgzczyzn nie leczonych,
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warto$¢ PSA, oznaczana u typowych pacjentdw leczonych finasterydem, przez okres 6 miesiecy lub
dtuzszy, musiala zosta¢ podwojona. Wprowadzenie tej poprawki zachowuje czuto$¢ i specyficznosé
testu PSA oraz jego zdolno$¢ wykrywania raka gruczotlu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwigkszenie stezenia PSA u pacjenta leczonego finasterydem nalezy doktadnie
ocenié, biorgc pod uwage rowniez niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarza.

Finasteryd nie zmniejsza w znacznym stopniu udzialu procentowego wolnego PSA (stosunku wolnego
PSA do catkowitego). Stosunek wolnego PSA do catkowitego w trakcie leczenia finasterydem
pozostaje niezmieniony. W przypadku wykorzystywania udziatu procentowego wolnego PSA do
wykrywania raka gruczotu krokowego nie jest konieczne stosowanie poprawek dla uzyskanych
warto$ci.

Interakcje leku/ oznaczenia laboratoryjne

Wplyw na stezenie PSA
Stezenie PSA w surowicy zalezy od wieku pacjenta i objetosci gruczotu krokowego, a objetosc
gruczohlu krokowego pozostaje w korelacji z wiekiem pacjenta. Przy ocenie laboratoryjnych oznaczen
stezenia PSA nalezy bra¢ pod uwage zmniejszenie tego st¢zenia w surowicy u pacjentow leczonych
finasterydem. U wigkszosci pacjentdw w pierwszych miesigcach leczenia obserwuje si¢ szybkie
zmniegjszenie stezenia PSA, po czym wartos$ci te stabilizujg si¢ w nowym zakresie. Nowy zakres po
leczeniu finasterydem stanowi okoto potowy wartosci sprzed leczenia. Dlatego, w przypadku
pacjentow leczonych finasterydem przez okres co najmniej 6 miesigcy, wartosci mierzone PSA nalezy
z reguty podwoi¢ w celu porownania ich z normalnymi warto$ciami PSA u m¢zczyzn nie leczonych.
Interpretacja kliniczna - patrz punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania, akapit Wptyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA) i wykrywalno$¢ raka
gruczohu krokowego.

Rak piersi u mezczyzn

W czasie badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek odnotowano wystgpienie raka
piersi u mezczyzn przyjmujacych finasteryd 5 mg. Zaleca si¢, by lekarze informowali pacjentow o
koniecznosci niezwlocznej konsultacji po zaobserwowaniu takich zmian w gruczotach piersiowych
jak: guzki, bol, ginekomastia lub wyptyw wydzieliny.

Stosowanie u dzieci
Finasterydu nie stosuje si¢ u dzieci. Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania finasterydu u dzieci.

Laktoza

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu ,,Lapp” lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
stosowac¢ tego leku.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Nie badano wptywu niewydolnoséci watroby na farmakokinetyczne wlasciwosci finasterydu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami. Finasteryd jest metabolizowany
gtéwnie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale w badaniach nie wykazano, by hamowat znaczaco
jego aktywnos$¢ enzymatycznag.

Chociaz wplyw finasterydu na farmakokinetyke innych lekow ocenia si¢ jako nieznaczny, za
prawdopodobne uwaza si¢ jednak, ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 bgda mogtly
wywotywaé zmiany stezenia finasterydu w osoczu. Ze wzgledu na przyjete marginesy
bezpieczenstwa, ewentualny wzrost st¢zenia spowodowany jednoczesnym zazywaniem tego typu
inhibitoré6w nie powinien by¢ klinicznie istotny. Nie wydaje si¢, aby finasteryd wptywat w znaczacy
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sposob na uktad enzymatyczny zwigzany z cytochromem P450 odpowiedzialnym za metabolizm
lekow.

W badaniach z udziatem ludzi badano nastgpujace substancje: propanolol, digoksyng, gliburyd,
warfaryng, teofiling i antypiryne i nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji z finasterydem.

4.6 Ciaza i karmienie piersia

Cigza:

Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy lub ktoére mogg zajs$¢ w cigzg (patrz
punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Ze wzgledu na zdolnos¢ finasterydu do hamowania konwersji testosteronu do dihydrotestosteronu
(DHT) lek ten, podawany kobietom w cigzy, moze powodowac nieprawidtowosci zewnetrznych
narzadow plciowych u ptodow pici meskie;.

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla plodu plci meskiej

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy nie powinny dotykac¢ pokruszonych Iub potamanych tabletek
produktu Reduprost, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu i zagrozenia dla ptodu ptci
meskiej (patrz punkt 4.6 Cigza i karmienie piersia).

Tabletki Reduprost sa powlekane, co zapobiega jakiejkolwiek stycznosci z substancjg czynng pod
warunkiem, ze tabletki nie s pokruszone lub potamane.

Niewielkie ilo$ci finasterydu zaobserwowano w nasieniu pacjentow przyjmujgcych finasteryd w
dawce 5 mg na dobe. Brak danych dotyczacych niekorzystnego wplywu na ptod ptci meskiej
wynikajacy ze stycznosci matki ptodu z nasieniem mezczyzny leczonego finasterydem. W zwiazku z
tym w sytuacjach, gdy partnerka jest lub moze by¢ w ciazy, zaleca sig, aby pacjenci unikali narazania
jej na stycznos$¢ z nasieniem.

Karmienie piersiq:
Reduprost nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na to, ze Reduprost moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Najczesciej] wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu
ptciowego. Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentow maja
charakter przemijajacy w trakcie leczenia.

Dziatania niepozadane, zaobserwowane podczas badan klinicznych, zardbwno przed rejestracja jak i po
rejestracji leku s3 wymienione w tabeli ponize;.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto (>1/10) Czgsto (>1/100 do <1/10) Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100) Rzadko (>1/10
000 do <1/1000) Bardzo rzadko (<1/10 000) Nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych).

Nie mozna precyzyjnie okresli¢ czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zanotowanych po
wprowadzeniu do obrotu, gdyz dane te pochodzg z doniesien spontanicznych.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czesto$¢ wystepowania: dzialanie niepozadane
Badania Czesto: zmniejszenie ilo$ci ejakulatu

Zaburzenia naczyniowe Nieznana: palpitacje serca

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej Nieznana: wysypka
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Nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek
warg i twarzy

Zaburzenia watroby i drog zotciowych Nieznana: wzrost stezenia enzymow
watrobowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czesto: impotencja

Rzadko: zaburzenia wytrysku, tkliwo$¢ i
powigkszenie piersi
Nieznana: bol jader

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: zmniejszony poped plciowy

Dodatkowo, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek
odnotowano przypadki wystapienia raka piersi u mezczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (MTOPS ang. Medical Therapy Of Prostatic
Symptoms)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu w dawce 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny w
dawce 4 lub 8 mg/dobg (n=756), terapii skojarzonej finasterydem w dawce 5 mg/dobe i doksazosyna
w dawce 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja
leczenia skojarzonego odpowiadaty analogicznym parametrom poszczegélnych sktadnikéw. Czgstos$e
wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentéw otrzymujacych leki w skojarzeniu byta porownywalna
do sumy czestosci tych zdarzen w grupach przyjmujacych oba leki w monoterapii.

Inne dane dotyczqce diugotrwatego stosowania

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, obejmujagcym 18882 zdrowych mezczyzn, sposrod
ktorych od 9060 byty dostepne wyniki z przeprowadzonej cienkoiglowej biopsji gruczotu krokowego,
rak gruczotu krokowego zostal wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujacych finasteryd i u 1147
(24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo. W grupie leczonej finasterydem, 280 (6,4%) mezczyzn
miato raka gruczotu krokowego ze stopniem zaawansowania od 7 do 10 w skali Gleason’a, wykrytym
metodg biopsji cienkoigtowej, w porownaniu z 237 (5,1%) przypadkami w grupie me¢zczyzn
otrzymujacych placebo.

Wyniki dodatkowej analizy sugeruja, ze wzrost czestosci przypadkdéw raka o wysokim stopniu
zaawansowania, obserwowany w grupie leczonej finasterydem, mozna wyjasni¢ odchyleniem w
wykrywaniu nowotwordw, zwigzanym z wplywem leczenia finasterydem na objgto$¢ gruczotu
krokowego.

Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto
98% zostalo zaklasyfikowanych jako nowotwory wewnatrztorebkowe (stadium kliniczne T1 lub T2).
Nieznane jest znaczenie kliniczne wystgpowania raka o stopniu zaawansowania od 7 do 10 w skali
Gleason’a.

Wyniki badan laboratoryjnych

Przy ocenie wynikow laboratoryjnych oznaczen poziomu PSA nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze
poziom PSA jest ogélnie obnizony u pacjentow leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie
Badania kliniczne wykazaly, ze ani podawanie finasterydu w pojedynczych dawkach do 400 mg, ani
w wielokrotnych dawkach do 80 mg/dobe przez okres 3 miesiecy (n = 71) nie prowadzi do

wystapienia zaleznych od dawki dziatan niepozadanych.
Brak szczegdlnych zasad leczenia po przedawkowaniu finasterydu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-alfa-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04C BO1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, specyficznym kompetencyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu S-alfa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniej dziatajgcego androgenu dihydrotestosteronu (DHT). W tagodnym rozroscie gruczotlu
krokowego powiekszenie gruczotu krokowego zalezy od przemiany testosteronu do DHT w gruczole.
Finasteryd skutecznie zmniejsza wartosci DHT w surowicy i w prostacie. Finasteryd nie wykazuje
powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie zmniejszenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia objetosci gruczolu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu zmniejsza si¢ o okoto
20% 1 proces ten postgpuje osiagajac okoto 27% po 3 latach. Wyrazne zmniejszenie nastepuje w
czesci okotocewkowej, bezposrednio otaczajacej cewke moczows. Pomiary urodynamiczne rowniez
potwierdzily znaczace zmniejszenie napigcia mig$nia wypieracza pecherza w wyniku zmniejszenia
niedroznosci.

Znaczacg popraw¢ maksymalnego tempa przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ po
kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem z poczatku leczenia. Réznice w stosunku do placebo
zostaty udokumentowane po odpowiednio 4 i 7 miesigcach.

Wszystkie parametry skuteczno$ci zostaly utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Wplyw czterech lat leczenia finasterydem na wystgpowanie ostrego zatrzymania moczu,
wymagajgcego operacji chirurgicznej, wskaznik objawow i objetos¢ gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z umiarkowanymi i ciezkimi objawami BPH,
powigkszeniem gruczotlu krokowego stwierdzonym badaniem per rectum oraz mata objetoscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszal czgsto$¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100
do 3/100 w ciagu czterech lat, a konieczno$¢ leczenia operacyjnego (TUPR lub prostatektomia) z
10/100 do 5/100. Zmiany te byty powigzane z 2-punktowa poprawa w skali QUASI-AUA (zakres 0-
34), trwatym zmniejszeniem objetosci gruczolu krokowego o okoto 20% i trwalym zwigkszeniem
szybkosci przeplywu moczu.

LECZENIE OBJAWOW CHOROB GRUCZOLU KROKOWEGO

W prowadzonym od 4 do 6 lat badaniu (MTOPS) z udziatem 3047 mezczyzn z objawami fagodnego
rozrostu gruczolu krokowego, porownywano w randomizowanych grupach dziatanie finasterydu w
dawce 5 mg/dobe, doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe, terapii skojarzonej finasterydem 5 mg/dobg i
doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe” oraz placebo. Pierwotnym punktem koficowym badania byt czas do
klinicznej progresji fagodnego rozrostu gruczotlu krokowego, okreslany jako potwierdzony wzrost o 4
punkty w skali objawoéw w stosunku do warto$ci poczatkowej, ostre zatrzymanie moczu, zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z BPH, nawrotowe zakazenia drdg moczowych lub posocznica
moczopochodna lub nietrzymanie moczu. Leczenie finasterydem, doksazosyna lub skojarzeniem
finasterydu i doksazosyny prowadzito do istotnego, w poréwnaniu z placebo, zmniejszenia liczby
przypadkow klinicznej progresji BPH o odpowiednio 34%, 39% i 67%. Wigkszos¢ zdarzen (274 z
351) stanowiacych progresje BPH potwierdzono wzrostem wyniku w skali objawow o 4 punkty;
ryzyko progresji w skali objawow w poréwnaniu z placebo wynosito odpowiednio 30%, 46% 1 64%
dla grup leczonych finasterydem, doksazosyna lub skojarzeniem finasterydu i doksazosyny. Ostre
zatrzymanie moczu stanowito 41 z 351 zdarzen stanowigcych progresj¢ BPH; ryzyko wystapienia
ostrego zatrzymania moczu w porownaniu z placebo wynosito odpowiednio 67%, 31% i 79% dla grup
leczonych finasterydem, doksazosyna lub skojarzeniem finasterydu i doksazosyny. Réznica

w porownaniu z placebo byla statystycznie istotna jedynie w przypadku leczonych finasterydem

i skojarzeniem finasterydu i doksazosyng.
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"Dawke zwickszano stopniowo co 3 tygodnie od 1 mg do 4 mg lub 8 mg, w zaleznosci od tolerancji.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po okoto 2
godzinach od przyjecia leku, a wchianianie jest zakonczone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja:

Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 93%. Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza
odpowiednio okoto 165 ml/min (70 do 279 ml/min) i 76 1 (44 do 96 1). Kumulacj¢ niewielkich ilo$ci
finasterydu obserwuje si¢ podczas podawania wielokrotnego. Po podaniu finasterydu w dobowe;j
dawce 5 mg najmniejsze stezenie w stanie stacjonarnym obliczono na 8 do 10 ng/ml i pozostaje ono
state z uplywem czasu.

Biotransformacja:

Finasteryd jest metabolizowany gtownie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale w badaniach nie
wykazano, by hamowat jego aktywno$¢ enzymatycznag. Po doustnym podaniu finasterydu
znakowanego radioizotopem wegla '“C wykryto dwa metabolity finasterydu, o znikomej w
porownaniu do finasterydu aktywnosci inhibitora Sa- reduktazy testosteronu.

Wydalanie:
Okres pottrwania w osoczu wynosi §rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u mezczyzn>70 roku zycia: 8
godzin, zakres 6-15 godzin).

Po doustnym podaniu radioaktywnie znakowanego finasterydu, 39% podanej dawki byto wydalane z
moczem w postaci metabolitow (w moczu praktycznie nie wykryto finasterydu w postaci
niezmienionej), za$ 57% dawki catkowitej bylo wydalane z katem. Zidentyfikowano dwa metabolity
posiadajace stabe dziatanie hamujace 5-alfa-reduktaze typu II.

Wzgledna biodostgpnos¢ finasterydu w postaci doustnej wynosi okoto 80% w porownaniu

z referencyjng dawka dozylng i nie zaburza jej przyjmowanie pokarmu. Maksymalne st¢zenia
uzyskuje si¢ w osoczu po okolo 2 godzinach od przyjecia leku, a wehtanianie leku jest zakonczone po
6 do 8 godzin. Okres pottrwania w osoczu wynosi 6 godzin. Stopien wigzania z biatkami osocza
wynosi okoto 93%. Klirens osocza i objetos¢ dystrybucji wynoszg odpowiednio okoto 165 ml/min
176 1. Powolne kumulowanie si¢ niewielkich ilosci finasterydu jest widoczne przy podaniu
wielokrotnym. Po podaniu finasterydu w dobowej dawce 5 mg najmniejsze st¢zenie w stanie
stacjonarnym obliczono na 8 do 10 ng/ml i pozostaje ono state z uptywem czasu.

Finasteryd przekracza barier¢ krew-mozg. W nasieniu leczonych pacjentéw zaobserwowano obecno$¢
niewielkich ilosci finasterydu. W 2 badaniach z udziatem zdrowych ochotnikow (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobg przez 6 do 24 tygodni, stgzenie finasterydu w
nasieniu wahato si¢ od niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym badaniu, w
ktoérym stosowno mniej czutg metode detekeji, stezenia finasterydu w nasieniu 16 badanych
osobnikow otrzymujacych 5 mg finasterydu na dob¢ wahaty si¢ od niewykrywalnych (<0,1 ng/ml) do
21 ng/ml. Poniewaz badania przeprowadzono na 5 ml probkach nasienia, ilo$¢ finasterydu w nasieniu
szacowano na 50 do 100-krotnie mniejsza niz dawka finasterydu (5pg) i nie miato wptywu na stezenia
DHT u mezczyzn (patrz rowniez punkt 5.3).

Szybkos¢ wydalania finasterydu jest nieznacznie mniejsza u os6b w podesztym wieku. Okres
péltrwania wydtuza si¢ od wartosci sredniej wynoszacej okoto 6 godzin u mgzczyzn w wieku 18 do 60
lat do 8 godzin u me¢zczyzn w wieku powyzej 70 lat. Nie ma to jednak znaczenia klinicznego i nie
stanowi podstawy do zmniejszenia dawkowania.

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek, u ktorych klirens kreatyniny waha si¢ w zakresie od
9 do 55 ml/min, wydalanie pojedynczej dawki radioaktywnego finasterydu nie rdznito si¢ w
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poréownaniu z wydalaniem finasterydu u zdrowych ochotnikdéw. Nie byto réznic rowniez w zakresie
wigzania z biatkami u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Cze$¢ metabolitow, ktora u zdrowych osob
zazwyczaj wydalana jest przez nerki, byta wydalana z katlem. Wydaje si¢ wiec, ze wydalanie z katem
wzrasta wspotmiernie do zmniejszenia wydalania z moczem. Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki
finasterydu u niedializowanych pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentdw z niewydolnos$cig watroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci dawki wielokrotnej,
genotoksycznosci i mozliwos$ci dziatania rakotworczego nie wskazuja na szczegélne zagrozenie dla
cztowieka.

Badania toksycznego wptywu na ptodnos¢ szczurow wykazaly zmniejszong mase stercza i
pecherzykow nasiennych, zmniejszone wydzielanie z gruczotdéw piciowych dodatkowych oraz
zmniejszony indeks plodnosci (wywotane przez gtowne farmakologiczne dziatanie finasterydu).
Kliniczne znaczenie tych danych jest niejasne.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow 5-alfa-reduktazy, obserwowano feminizacje plodow plci
meskiej u szczurow po podaniu finasterydu w okresie cigzy.

Podawanie dozylnie ciezarnym malpom Rhesus dawki finasterydu w wysokosci > 800 ng/dobe przez
caty okres rozwoju zarodkowego i ptodowego nie doprowadzito do wystgpienia wad rozwojowych u
ptodow pici meskiej. Taka dawka przedstawia co najmniej 60 do 120 razy wigksza szacunkowa
ekspozycje kobiet cigzarnych na finasteryd pochodzacy z nasienia.

Doustne podawanie finasterydu 2 mg/kg/dobe (ekspozycja uktadowa (AUC) u matp byta nieco (3x)
wigksza niz u m¢zezyzn przyjmujacych dawke 5 mg finasterydu i okoto 1 do 2 milionow razy wigksza
niz szacunkowa ilo$¢ finasterydu w nasieniu) ciezarnym matpom skutkowato wadami rozwojowymi
narzadéw plciowych zewnetrznych ptodow plci meskiej, co jest potwierdzeniem znaczenia modelu
Rhesus dla rozwoju ptodowego u ludzi.

Nie stwierdzono innych wad rozwojowych u ptodow ptci meskiej ani zadnych wad rozwojowych u
ptoddw plci zenskiej przy zastosowaniu ktérejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna,

Celuloza mikrokrystaliczna,
Karboksymetyloskrobia sodowa,
Skrobia zelowana, kukurydziana,
Sodu dokuzynian,

Zelaza tlenek zotty (E 172),
Magnezu stearynian.

Otoczka:

OPADRY Y-1-7000 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400),
Indygotyna (E 132).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartoS$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 10, 15, 28, 30, 50 i 60 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i podawania

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy nie powinny dotykac¢ pokruszonych Iub potamanych tabletek
produktu Reduprost (patrz punkt 4.3 Przeciwskazania i punkt 4.6 Cigza i karmienie piersia,

Cigza - Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu pici meskiej).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ozone Laboratories BV

2 Martinus Nijhofflaan

2624 ES Delft, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15108

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.01.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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