CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Finasteride Eurogenus, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna

Jedna tabletka powlekana zawiera 149.47 mg jednowodne;j laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Okragle, obustronnie wypukle, niebieskie tabletki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Finasteride Eurogenus 5 mg jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH) w celu:
- zmniejszenia powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu moczu
1 ztagodzeniu objawow zwigzanych z BPH
- zmniejszenia wystgpowania ostrego zatrzymania moczu oraz konieczno$ci zabiegu
chirurgicznego polegajacego na przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang.
TURP) i prostatektomii.

Finasteride Eurogenus, tabletki 5 mg powinny by¢ stosowane u pacjentdéw z rozrostem
gruczotu krokowego (objetos¢ gruczotu ponad okoto 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Finasteride Eurogenus 5 mg jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Zalecana dawka dobowa to jedna tabletka 5 mg, z positkiem lub bez positku. Tabletki nalezy
polyka¢ w catosci i nie wolno ich dzieli¢ lub kruszy¢ (patrz punkt 6.6). Chociaz poprawa
moze nastgpi¢ w krotkim czasie, leczenie trzeba kontynuowac co najmniej przez 6 miesigcy

tak aby mozna bylo obiektywnie oceni¢ czy uzyskano wystarczajaca odpowiedz na leczenie.

Dawkowanie w niewydolnosci wgtroby
Brak danych dotyczacych leczenia pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).



Dawkowanie w niewydolnosci nerek:

U pacjentow z niewydolnoscig nerek roznego stopnia (poczawszy od klirensu kreatyniny
9 ml/min) nie zachodzi konieczno$¢ dostosowania dawkowania, poniewaz w badaniach
farmakokinetycznych, nie wykazano wplywu niewydolnos$ci nerek na eliminacje¢ finasterydu.
Nie badano finasterydu u pacjentow poddanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku:
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaty,
eliminacja finasterydu zachodzi nieco wolniej u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg.
Lek jest przeciwwskazany u kobiet i dzieci (patrz punkty 4.6 1 6.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogolne

Pacjenci z duzg objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie pomniejszonym przeptywem
moczu powinni by¢ doktadnie obserwowani czy wystepuje u nich uropatia zaporowa.

U pacjentow stosujacych finasteryd nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ z urologiem.

Przeszkoda wynikajgca z trojptatowego rozrostu gruczotu krokowego powinna by¢
wykluczona przed rozpoczg¢ciem leczenia finasterydem.

Brak danych dotyczacych leczenia pacjentow z niewydolnoscig watroby. Poniewaz finasteryd
jest metabolizowany w watrobie (patrz punkt 5.2) zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentow
z niewydolno$ciag watroby poniewaz moze doj§¢ do zwigkszenia stezenia finasterydu
w osoczu u tych pacjentow.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng i1 nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego

Stezenie PSA w surowicy koreluje z wiekiem pacjenta i objetoscig gruczotu krokowego
a objetos¢ gruczohu krokowego koreluje z wiekiem pacjenta. Przed rozpoczeciem i okresowo
w trakcie leczenia finasterydem, zalecane jest badanie palpacyjne per rectum i1 w razie
konieczno$ci oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy krwi w celu
wykluczenia raka gruczotlu krokowego.

Stezenie PSA obserwowane u m¢zczyzn z rakiem gruczotu krokowego moze by¢ podobne do
stezenia u me¢zczyzn, u ktorych nowotwor ten nie wystepuje. Dlatego tez u mezczyzn z BPH,
stezenie PSA w surowicy, mieszczace si¢ w zakresie prawidtlowym, nie wyklucza raka
gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem.

Finasteryd zmniejsza stezenie PSA w surowicy krwi o okoto 50% u pacjentow z BPH, nawet
u pacjentow z rakiem gruczohu krokowego. Przy oznaczaniu st¢zenia PSA nalezy uwzglednic
zmniejszenie stezenia PSA w surowicy krwi u pacjentow z BPH leczonych finasterydem.



Zmniejszenie stezenia PSA nie wyklucza mozliwosci réwnoczesnego wystepowania raka
gruczotu krokowego. Zmniejszenie st¢zenia PSA mozna przewidzie¢ dla calego zakresu
stezen tego parametru, cho¢ moze si¢ ono roézni¢ u poszczegoédlnych pacjentow. Po okresie
leczenia finasterydem przez 6 miesiecy stezenie PSA trzeba pomnozy¢, przez 2 aby aby
uzyska¢ warto$§¢ porownywalng z prawidlowym zakresem u nieleczonych mezczyzn.
Dokonana w ten sposdb poprawka pozwala utrzymac¢ czuto$¢ i swoisto$¢ oznaczenia PSA
1 badanie zachowuje znaczenie dla wykrywania raka gruczotu krokowego.

Jesli pomimo leczenia finasterydem utrzymuje si¢ podwyzszona warto$¢ PSA, nalezy
doktadnie wyjasni¢ przyczyng, z uwzglednieniem niewlasciwego przestrzegania zasad
leczenia przez pacjenta..

Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA (stosunek PSA wolnego do
calkowitego), ktory nie ulega zmianie podczas leczenia finasterydem. Jesli do wykrycia raka
gruczotu krokowego wykorzystywany jest odsetek wolnego PSA, korekcja wartosci nie jest
konieczna.

Kobiety cigzarne i w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ potamanych czy potamanych
tabletek finasterydu, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchtoniecia finasterydu i potencjalne
ryzyko uszkodzenia plodu. Tabletki finasterydu maja otoczke, co zapobiega kontaktowi
z substancja czynng pod warunkiem, ze tabletki nie zostaly potamane lub pokruszone (patrz
punkty 4.6 1 6.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami. Finasteryd nie wptywat w
znaczacy sposob na uktad enzymatyczny zwigzany z cytochromem P 450. W badaniach u
ludzi nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji migdzy finasterydem a nastepujacymi
lekami: propranololem, digoksyng, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

Inne rownoczesnie stosowane leki:

Mimo, ze nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych specyficznych interakcji, nie
zaobserwowano znaczacych objawow niepozadanych kiedy finasteryd byl stosowany tacznie
z: inhibitorami ACE, alfa-adrenolitykami, inhibitorami receptorow beta-adrenergicznych,
antagonistami kanatow wapniowych, pochodnymi azotandéw, diuretykami, inhibitorami
receptorow  H,, inhibitorami HMG-CoA reduktazy, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), wiaczajac kwas acetylosalicylowy 1 paracetamol, oraz
chinolonami i benzodiazepinami.

4.6 Ciaza i laktacja
Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet (patrz punkt 4.3).

Cigza

Finasteryd jest przeciwwskazany w ciazy.

Poniewaz inhibitory 5-alfa-reduktazy hamuja przemiang testosteronu do dihydrotestosteronu,
leki te, w tym finasteryd, zastosowane w cigzy, moga spowodowaé zaburzenia w rozwoju
zewngtrznych narzgdoéw rozrodczych ptodu meskiego (patrz punkt 5.3).



Ekspozycja na finasteryd — zagrozenie dla ptodu pici meskiej.

Kobiety, ktore sa w cigzy lub w wieku rozrodczym, nie powinny dotykaé pokruszonych lub
przetamanych tabletek zawierajacych finasteryd, poniewaz istnieje mozliwos¢ wchionigcia
finasterydu i potencjalnego ryzyka dla ptodu meskiego (patrz ,, Cigza”).

Tabletki produktu Finasteride Eurogenus sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja
czynng, pod warunkiem, zZe nie sg one rozkruszone czy potamane (patrz punkt 6.6).
Niewielkie ilosci finasterydu uzyskiwano z nasienia pacjentow zazywajacych finasteryd
w dawce 5 mg/dobe. Nie wiadomo czy pldd pici meskiej jest zagrozony kiedy matka jest
wystawiona na nasienie pacjenta zazywajacego finasteryd. Kiedy partnerka seksualna jest
w cigzy lub w wieku rozrodczym, zaleca si¢ pacjentowi aby zminimalizowat ekspozycje
partnerki na nasienie.

Laktacja

Finasteride Eurogenus, tabletki 5 mg jest przeciwwskazany u kobiet. Nie wiadomo, czy
finasteryd przenika do mleka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Brak danych wskazujacych, ze finasteryd wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow czy
obstugiwania urzagdzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczescie] wystepujacym dziataniem niepozgdanym jest impotencja i zmniejszenie libido.
U wigkszo$ci pacjentow dziatania te wystepuja na poczatku leczenia 1 sg przemijajace
w trakcie kontynuowania leczenia.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo czesto (>1/10)
Impotencja

Czesto (=1/100, <1/10)

zmniejszone libido

zmniejszona objetos¢ ejakulatu

tkliwos$¢ piersi/powiekszenie piersi

zaburzenia wytrysku (np. zmniejszona objetos¢ ejakulatu)

Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)
bol jader

Bardzo rzadko (=1/10000), tgcznie z pojedynczymi doniesieniami:
wydzielina z piersi
guzki piersi

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej
Czesto (>1/100, <1/10):



wysypka

Rzadko (=1/10000, <1/1000)
swiad

pokrzywka

Zaburzenia ukladu nerwowego
bezsennosé

Zaburzenia ogélne 1 w miejscu podania
Rzadko (=1/10000, <1/1000)
reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzgk twarzy 1 warg

Badanie kliniczne: leczenie objawow rozrostu gruczotu krokowego (MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnano finasteryd 5 mg/dobe (n=768), doksazozyng¢ 4 lub 8 mg/dobe
(n=756), leczenie skojarzone finasterydem 5 mg/ dob¢ z doksazozyna 4 lub 8 mg/dobe
(n=786) z placebo (n=737). W tym badaniu profil skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
skojarzonego byt zgodny z profilem pojedynczych sktadnikow. Wystepowanie zaburzen
ejakulacji, bez wzgledu na zwigzek z leczeniem, stwierdzono: w przypadku finasterydu u
8,3%, doksazozyny u 5,3%, w przypadku leczenia skojarzonego u 15,0% 1 w przypadku
placebo u 3,9% uczestnikow. Niezaleznie, obserwowano réwniez dzialania niepozadane
nalezace do zaburzen ukladu nerwowego o najwigkszej czestosci u pacjentdw otrzymujacych
leczenie skojarzone (patrz tabela ponize;j).

Klasyfikacja Placebo Doksazozyna Finasteryd Finasteryd
uktad/ narzad N =737 N =756 N =768 Doksazozyna
N =786

% % % %

Pacjenci z

jednym lub| 46,4 64,9 52,5 73,8

wiecej] objawow

niepozadanych

Zaburzenia

ogolne 1 w| 11,7 21,4 11,6 21,5

miejscu podania

Astenia 7,1 15,7 5,3 16,8

Zaburzenia serca | 10,4 23,1 12,6 22,0

Niedocisnienie 0,7 3,4 1,2 15

tetnicze

Hipotonia 8,0 16,7 9,1 17,8

ortostatyczna

Zaburzenia

uktadu 16,1 28,4 19,7 36,3

nerwowego

Zawroty glowy 8,1 17,7 7,4 23,2

Zmniejszone

libido 5,7 7,0 10,0 11,6

Bezsennos¢ 15 3,7 1,7 3,1

Zaburzenia nerek




1 drog

moczowych 18,6 22,1 29,7 36,8
Zaburzenia

ejakulacji 2,3 4,5 7,2 14,1
Powickszenie

piersi 0,7 1,1 2,2 1,5
Impotencja 12,2 14,4 18,5 22,6
Inne zaburzenia

seksualne 0,9 2,0 2,5 3,1

Wyniki badan laboratoryjnych:

Stezenie PSA w surowicy koreluje z wiekiem pacjenta i objetoscig gruczotu krokowego

a objetos¢ gruczotu krokowego koreluje z wiekiem pacjenta. Przy ocenie wynikoOw oznaczen
PSA nalezy uwzgledni¢ fakt, Ze u pacjentoéw leczonych finasterydem st¢zenie PSA jest
zmniejszone. U wigkszo$ci pacjentow, podczas pierwszych miesigcy terapii, obserwuje si¢
gwaltowne zmniejszenie stezenia PSA, ktdry po tym okresie stabilizuje si¢ na nowym
poziomie. To stezenie osigga, w przyblizeniu, wartosci rowne potowie wartosci z przed
leczenia. Stad u typowego pacjenta leczonego przez 6 miesigcy finasterydem, wartosci PSA
powinny by¢ podwojone dla poréwnania z norma u zdrowych mezczyzn. Szczegoty

1 interpretacja kliniczna patrz punkt 4.4 (podpunkt Wphw na swoisty antygen sterczowy
i wykrywanie raka gruczotu krokowego).

Nie wykryto innych réznic w testach laboratoryjnych pomiedzy pacjentami leczonymi
placebo i finasterydem.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i wielokrotne dawki do 80
mg/dobe¢ bez wystapienia dziatan niepozadanych. Nie ma specyficznych zalecen dotyczacych
postepowania w przypadku przedawkowania finasterydu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory 5-alfa-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04CBO01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem. Jest swoistym, konkurencyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym przeksztatca testosteron do
bardziej aktywnego androgenu, dihydrotestosteronu (DHT). Prawidtowa czynnos$¢ i wzrost
gruczotu krokowego a takze w konsekwencji rozrastajaca si¢ tkanka gruczotu krokowego sg
zalezne od przemiany testosteronu w DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do
receptora androgenowego.

W badaniach klinicznych wykazano gwaltowne zmniejszenie stezenia DHT o 70%
z nastgpowym zmniejszeniem wielkosci gruczotu krokowego. Po trzech miesigcach,




obserwuje si¢ zmniejszenie objetosci gruczotu o ok. 20%, ktére w trakcie leczenia postepuje
dalej 1 po 3 latach osiaga 27%. Wyrazne zmniejszenie ma miejsce w okolocewkowej czesci
gruczotu, bezposrednio otaczajacej moczowod. Pomiary przeplywu moczu wykazaty takze
zmniejszenie napi¢cia mig¢$nia wypieracza w wyniku zmniejszenia przeszkody.

Znamienna poprawa szybkosci maksymalnego przeplywu moczu 1 zlagodzenie objawdow
w stosunku do stanu przed leczeniem, obserwowano po kilku tygodniach. Réznice z placebo
udowodniono po 4 i 7 miesigcach leczenia.

Wszystkie parametry skutecznos$ci utrzymywaty si¢ przez okres 3 lat.

Wpltyw leczenia finasterydem przez 4 lata na wystepowanie ostrego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ zabiegu chirurgicznego, wyniki w skali nasilenia_objawow i objetos¢ gruczotu
krokowego

W badaniach klinicznych, w ktoérych uczestniczyli pacjenci ze $redniego stopnia i znacznym
zaawansowaniem BPH, powickszeniem gruczotu krokowego w badaniu per rectum i matg
objetoscig zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszal wystepowanie epizodow naglego
zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w okresie 4 lat a takze konieczno$¢ zabiegu
chirurgicznego (TURP lub prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmiany te wigzaly si¢ z
poprawa punktacji objawéw w skali QUASJ+AUA o 2 punkty (zakres 0-34), z trwalym
zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o ok. 20% i trwatym zwigkszeniem szybkos$ci
przepltywu moczu.

Leczenie objawow powigkszenia gruczotu krokowego

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostatic Symptoms) trwajacym 4 do 6 lat,
ktore objeto 3047 mezczyzn z objawowym BPH, poroéwnano finasteryd 5 mg/dobe,
doksazozyne 4 lub 8 mg/dobe *, leczenie skojarzone finasterydem 5 mg/ dobe z doksazozyna
4 lub 8 mg/ dobg z placebo. Gtéwnym punktem koncowym byt czas do progresji klinicznej
BPH (zdefiniowany jako wzrost o ponad 4 punkty w punktacji objawow w poréwnaniu do
wartosci wyjsciowych), niewydolno$¢ nerkowa zwigzana z BPH, nawracajace zakazenia drog
moczowych lub posocznica moczowa, lub nieotrzymanie moczu. W poréwnaniu do placebo,
stosowanie finasterydu, doksazocyny, lub leczenie skojarzone, skutkowalo znamienng
redukcja ryzyka progresji BPH o, odpowiednio, 34 (p=0.002), 39 (p<0.001, i 67% (p<0.001).
Wzrost o 4 punkty w punktacji objawdéw stanowito 274 (na 351) zdarzen, ktére okreslaty
progresjc BPH. W poréwnaniu do placebo ryzyko progresji w punktacji objawdéw byto
zmniejszone o 30 (95% CI: 6 do 48%), 46 (95% CI: 25 do 60%) i 64% (95% CI 48 do 75%)
w grupie, odpowiednio, finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego. Ostre zatrzymanie
moczu stanowito 41 z 351 zdarzen progresji BPH; w porownaniu do placebo ryzyko ostrego
zatrzymania moczu spadto o 67 (p=0.011), 31 (p=0.296), i 79% (p=0.001), odpowiednio
w grupach otrzymujacych finasteryd, doksazosyng, i leczenie skojarzone. Tylko wyniki
leczenia finasterydem lub leczeniem skojarzonym réznily si¢ znamiennie od placebo.

" W dawkach wzrastajacych od 1 do 4 lub 8 mg tolerowanych w ciggu 3 tygodni.

W opisanym badaniu profil bezpieczenstwa i stopien tolerancji leczenia skojarzonego byt
ogolnie podobny do profilu kazdego z lekow podanych osobno. Jednakze, wystgpowanie
efektow niepozadanych nalezacych do klasy narzadow ,system nerwowy” 1 ,system
moczowo-ptciowy” obserwowano czesciej kiedy obydwa leki podano razem (patrz punkt
4.8).



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie:

Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenia w osoczu osiggane sg po
okoto dwoch godzinach od przyjecia leku, a wchtanianie jest zakonczone zwykle po 6-8
godzinach.

Dystrybucja:

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza, odpowiednio, 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 1

(44 — 96 1). Nieznaczng kumulacje leku obserwuje si¢ po cigglym podawaniu powtarzanym.
Po dobowej dawce 5 mg, najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono
na 8-10 ng/ml, i stgzenie to pozostaje stale z uptywem czasu.

Biotransformacja:

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa znaczaco na uktad
enzymatyczny cytochromu P450. Zidentyfikowano dwa metabolity finasterydu, ktore
wykazuja stabe dziatanie hamujace na 5-alfa-reduktaze.

Eliminacja:

Osoczowy okres pottrwania wynosi srednio, 6 godzin (4-12 godz.) (u me¢zczyzny > 70 lat, 8
godz., zakres (6-15 godz.).

Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopem, ok. 39% (32-46%) dawki jest wydalane
w moczu w postaci metabolitow. Praktycznie nie wykrywa si¢ finasterydu w postaci
niezmienionej w moczu. Ok. 57% (51-64%) calkowitej dawki jest wydalane z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny zaledwie, 9 ml/min), nie
stwierdzano r6znic w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu u leczonych tym
lekiem znajduje si¢ w nasieniu. W 2 badaniach zdrowi ochotnicy (n=69) otrzymywali
finasteryd 5 mg/dobe przez 6-24 tygodni i stezenia finasterydu w nasieniu wahatly si¢ od
warto$ci nieoznaczalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. W poprzednim badaniu, z
zastosowaniem mniej czulej metody, stezenie finasterydu w nasieniu 16 badanych
otrzymujacych finasteryd 5 mg/dob¢ wahato si¢ od wartosci nieoznaczalnych (<1,0 ng/ml) do
21 ng/ml. Stad, przyjmujac, ze objetos¢ ejakulatu wynosi 5 ml, to ilo$¢ finasterydu
w ejakulacie ustalono na poziomie 50-100 razy mniejszym od dawki finasterydu (5 pg), ktora
nie ma wplywu na poziom krazacego DHT u mezczyzn (patrz takze punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek, u ktorych klirens kreatyniny wynosi od 9-55
ml/min, dystrybucja pojedynczej dawki '*C-finasterydu byta taka sama jak u zdrowych
ochotnikéw. Rowniez wigzanie z biatkami nie réznito si¢ u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Cze$¢ metabolitdow, normalnie wydzielana przez nerki, byta wydzielana
w kale. Stad wydaje si¢, ze wydzielanie w kale kompensuje zmniejszone wydzielanie
metabolitow z moczem. Dostosowanie dawki u niedializowanych pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek, nie jest konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwoérczego, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Badanie toksykologiczne wptywu na reprodukcje u szczuréw samcow, wykazato
zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pecherzykdéw nasiennych, zmniejszenie wydzielania
z dodatkowych gruczotow piciowych 1 zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane
podstawowym, farmakologicznym dziataniem finasterydu). Niejasne jest kliniczne znaczenie
tych danych.

Jak w przypadku innych inhibitoréw 5-alfa-reduktazy, podawanie finasterydu w cigzy
powodowato feminizacje u ptodow meskich. Dozylne podanie finasterydu w duzych dawkach
do 800 ng/dobe matpom rezusw cigzy, podczas calego okresu embrionalnego rozwoju
ptodowego nie spowodowalo zaburzen rozwojowych u ptodow meskich. Dawka ta jest co
najmniej 60-120 razy wicksza od szacowanej ilosci w nasieniu mezczyzny, ktory zazywa
5 mg finasterydu, i od dawki na ktora moze by¢ narazona kobieta za posrednictwem nasienia.
Aby potwierdzi¢ znaczenie modelu zwierzecego dla rozwoju ptodowego u cztowieka
wykazano, ze podanie doustne 2 mg/kg/dobe finasterydu (ekspozycja uktadowa — AUC — byta
niewiele — 3 x — wigksza anizeli mezczyzny, ktory zazywa 5 mg finasterydu, lub ok. 1-2
milionéw razy wiecej anizeli szacowana ilo$¢ finasterydu w nasieniu) malpom w cigzy
powoduje zaburzenia rozwojowe w zewnetrznych narzadach ptciowych u ptodéw meskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
Powidon K 29-32
Kroskarmeloza sodowa
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Sodu laurylosiarczan

Otoczka:

Alkohol polywinylowy

Tytany dwutlenek (E171)
Makrogol

Talk

Indygotyna (E132), lak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

PVC/PVDC/ Aluminium:
14, 15, 28 1 500 tabletek powlekanych — blistry w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Pozostate resztki nie zuzytego leku nalezy usuna¢ zgodnie z wymaganiami narodowymi.
Produkt Finasteride Eurogenus sa to tabletki powlekane posiadajace otoczke, ktora
zabezpiecza przed bezposrednim kontaktem z substancjg czynng pod warunkiem, ze tabletki

nie sg rozkruszane lub przetamywane.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eurogenus Farmacéutica Sociedade Unipessoal Lda,

Edificio Monsanto, Rua Alto dos Moinhos,13, 1° Dto,

Portela de Carnaxide, Portugalia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17498

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

2010-11-16

10. DATA ZATWIERZDENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-11-16
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