CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finanorm, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancje pomocnicze: Kazda tabletka powlekana zawiera laktoze jednowodna 83,49 mg oraz zblcien
pomaranczowa (E110), lak 0,006 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Zaokraglona, obustronnie wypukla tabletka powlekana w kolorze jasnoniebieskim.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finanorm zalecany jest w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH — ang.
Benign Prostatic Hyperplasia) oraz w profilaktyce zaburzen urologicznych. Stosuje sie go w celu:

1 zmniejszenia ryzyka ostrego zatrzymania moczu;

2 zmniejszenia potrzeby zabiegu operacyjnego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu

krokowego (TURP) i prostatektomii.

Finanorm powoduje zmniejszenie powigkszonego gruczotu krokowego, usprawnia przeptyw moczu
oraz tagodzi objawy zwiazane z BPH.
Tylko pacjenci z powigkszonym gruczotem krokowym sa odpowiednimi kandydatami do leczenia
produktem Finanorm.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecana dawka jest jedna tabletka produktu Finanorm, 5 mg przyjmowana raz na dobg niezaleznie od
positkow.

Pomimo ewentualnej szybkiej poprawy klinicznej, leczenie nalezy kontynuowaé, przez co najmniej
6-12 miesigcy, aby oceni¢, czy osiagnig¢to zadowalajacy efekt leczenia. Ryzyko ostrego zatrzymania
moczu pozostaje zmniejszone przez 4 miesiace po zakonczeniu leczenia.

Dawkowanie w niewydolnosci watroby
Brak danych dotyczacych pacjentéw z niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).
Dawkowanie w niewydolnosci nerek

Poniewaz badania farmakokinetyczne nie wykazaty zmian metabolizmu finasterydu, modyfikacja
dawkowania u pacjentéw z réznym stopniem niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy nawet
niz 9 ml/min) nie jest konieczna.



Pacjenci w podeszbym wieku

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u 0sob w podesztym wieku.

zieci | miodziez

Finanorm jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i miodziezy (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Finanorm jest przeciwwskazany u kobiet, dzieci i mtodziezy.

Produkt jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
- U kobiet w ciazy i kobiet, ktore moga potencjalnie by¢ w ciazy, patrz punkt 4.6.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uwagi ogdlne

- Pacjentow z duza objetoscia moczu zalegajacego w pecherzu i (lub) znacznie ograniczonym
odptywem moczu nalezy doktadnie obserwowac pod katem uropatii zaporowe;.

- Pacjentom leczonym finasterydem nalezy zapewni¢ konsultacj¢ urologiczna.

- Brak jest doswiadczenia w stosowaniu finasterydu u pacjentow z niewydolnoscig watroby. Wptyw
niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu nie byt badany. Nalezy zachowac
ostroznos$é w stosowaniu produktu u 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz stgzenie
finasterydu w osoczu moze by¢ u nich zwigkszone (patrz punkt 4.2).

Wphw na swoisty antygen gruczotu krokowego (PSA) i wykirywanie raka gruczotu krokowego

Nie wykazano klinicznych korzysci u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego leczonych
finasterydem. W badaniach klinicznych z grupa kontrolna, obejmujacych pacjentéw z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego i zwigkszonym stezeniem PSA wykonywano wielokrotne oznaczenia
stezen PSA i biopsje gruczotu krokowego. W badaniach tych finasteryd nie zmieniat czgstosci
wykrywania raka gruczotu krokowego. Catkowita zachorowalno$¢ na raka gruczotu krokowego nie
roznita si¢ istotnie u pacjentéw leczonych finasterydem.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Finanorm u oséb z BPH nalezy przeprowadzi¢ badanie per
rectum oraz inne badania w kierunku raka gruczotu krokowego. Badania te nalezy okresowo powtarzaé
w trakcie leczenia. W wykrywaniu raka prostaty wykorzystuje si¢ oznaczenie stezenia PSA

w surowicy. Zazwyczaj wyjsciowe stezenie PSA > 10 ng/ml (Hybritech) wymaga poszerzenia
diagnostyki i rozwazenia wykonania biopsji; w przypadku stgzenia PSA 4-10 ng/ml zaleca si¢ dalsza
oceng stanu pacjenta. Zakres stezen PSA u mezczyzn z rakiem i bez raka prostaty w istotnym stopniu
pokrywa sig. Zatem u 0s6b z BPH stgzenie PSA w granicach normy nie wyklucza raka gruczotu
krokowego niezaleznie od leczenia produktem Finanorm. Wyjsciowe stezenie PSA < 4 ng/ml nie
wyklucza raka prostaty.

Finanorm powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o ok. 50% u pacjentéw z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego nawet w przypadku wspotistniejacego raka gruczotu krokowego. Przy
ocenie stezenia PSA nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ zmniejszenia tego stezenia w surowicy u pacjentow
z BPH leczonych produktem Finanorm. Zmniejszenie stezenia PSA nie wyklucza wspdtistnienia raka
gruczotu krokowego. Zmniejszenie to mozna przewidywac dla catego zakresu stgzen PSA, chociaz
jego stopien moze roznic¢ sie u poszczegodlnych pacjentow. Analiza stezen PSA u ponad 3000
pacjentow poddanych dtugotrwatej obserwacji, leczonych produktem zawierajacym finasteryd




potwierdzita, ze u typowego pacjenta leczonego co najmniej 6 miesigcy nalezy podwoi¢ wartos¢
stezenia PSA w celu poréwnania z zakresem wartosci referencyjnych dla oséb nieleczonych. Dzigki tej
modyfikacji zachowana jest czuto$¢ i swoisto$¢ oznaczenia PSA, dzigki czemu nadal mozna je
wykorzystywac do wykrywania raka prostaty.

Nalezy doktadnie oceni¢ kazdy przypadek utrzymywania si¢ zwigkszonego stezenia PSA u pacjentow
leczonych finasterydem, biorac pod uwage takze mozliwos¢ niestosowania si¢ pacjenta do zalecen
lekarza.

Odsetek wolnego PSA (stosunek stezenia PSA wolnego do catkowitego) nie zmniejsza si¢ istotnie pod
wptywem produktu Finanorm. Stosunek ten nie zmienia sie nawet w trakcie leczenia produktem
Finanorm. W przypadku wykorzystywania odsetka wolnego PSA jako wskaznika w wykrywaniu raka
gruczotu krokowego nie jest konieczne dokonywanie zadnych korekt tego wskaznika.

Rak piersi u mezczyzn

Zgtaszano przypadki raka piersi u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg w badaniach
klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Lekarz powinien poinstruowa¢ pacjentow o
koniecznosci pilnego zgtaszania wszelkich zmian w obrgbie piersi, takich jak guzki, bdl, powigkszenie
piersi lub wyciek z brodawki.

Dzieci i mlodziez

Finanorm nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.3). Bezpieczenstwo
1 skutecznos¢ stosowania u dzieci i mtodziezy nie zostaly zbadane.

Substancje pomocnicze

Finanorm zawiera laktoze jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Finarom zawiera barwnik zotcien pomaranczowa, lak glinowy FCF (E110), ktéry moze powodowac
wystapienie reakcji alergiczne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami. Finasteryd jest metabolizowany
gléwnie przez cytochrom P450 3A4, ale nie wydaje si¢ wptywac istotnie na ten uktad enzymatyczny.
Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekéw jest oceniane jako niskie, to
prawdopodobny jest wptyw inhibitoréw i induktoréw cytochromu P450 3A4 na stgzenie finasterydu w
osoczu. Jednak poznany margines bezpieczenstwa stosowania finasterydu wskazuje, ze zwigkszenie
stezenia spowodowane jednoczesnym stosowaniem tych inhibitoréw jest nieistotne klinicznie.

U mezczyzn nie wykryto istotnych klinicznie interakcji z propranololem, digoksyna, glibenklamidem,
warfaryna, teofiling ani fenazonem.

Inne jednoczesnie stosowane leki

Nie przeprowadzono swoistych badan majacych na celu oceng interakcji. Jednak w badaniach
klinicznych finasteryd stosowano jednoczesnie z inhibitorami konwertazy angiotensyny,
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, alfa- i beta-adrenolitykami, lekami blokujacymi kanatly
wapniowe, azotanami nasercowymi, lekami moczopgdnymi, antagonistami receptora

histaminowego H,, inhibitorami reduktazy HMG-CoA, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
chinolonami i benzodiazepinami i nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie niekorzystnych
interakcji.
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Finanorm jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy i u kobiet, ktére moga potencjalnie zajs¢ w ciaze
(patrz punkty 4.3, 5.3, 6.6).

Poniewaz inhibitory Sa-reduktazy typu II wykazuja zdolno$¢ do hamowania konwersji testosteronu do
dihydrotestosteronu, leki te, w tym finasteryd, podawane kobietom w ciazy moga powodowaé wady
zewnetrznych narzadoéw piciowych u ptodow pici meskie;.

Ekspozycja na finasteryd — wplyw na ptod plci meskiej

Kobiety w ciazy oraz kobiety, ktore moga zajs¢ w ciaze, nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub
przetamanych tabletek produktu Finanorm ze wzgledu na mozliwo$¢ wchioniecia finasterydu

i pozniejszego potencjalnego zagrozenia dla ptodu pici meskiej. Tabletki produktu Finanorm sg
powlekane, co zapobiega kontaktom z substancja czynng podczas zwyktego uzytkowania produktu,
pod warunkiem, ze tabletki nie zostaly przetamane lub rozgniecione.

W nasieniu mg¢zczyzn stosujacych finasteryd wykrywa sie niewielkie ilosci finasterydu. Nie wiadomo,
czy ekspozycja kobiety na nasienie mezczyzny leczonego finasterydem moze niekorzystnie wptynaé
na ptdd piei meskiej. Dlatego, jezeli partnerka leczonego mezczyzny jest w ciazy lub moze zajs¢ w
ciazg, mezczyzna powinien unikaé narazania partnerki na kontakt z nasieniem (np. stosujac
prezerwatywe) lub przerwaé leczenie produktem Finanorm.

Karmienie piersiq:

Finanorm nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd jest wydzielany
z mlekiem matki.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych sugerujacych, ze Finanorm wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego.
Te dzialania niepozadane pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia i u wiekszo$ci pacjentéw ustepujg
w miarg kontynuowania terapii.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
zesto (> 1/100 do < 1/10):
Impotencja, zmniejszenie popedu ptciowego, zmniejszona objetos¢ ejakulatu.
Niezbyt czesto (> 1/1 000 do 1/100):
Tkliwos¢ piersi, powigkszenie piersi, zaburzenia ejakulacji.
Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000):
Bol jader.

Bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki:

Wyadzielina z gruczotu piersiowego, guzki piersi usuwane chirurgicznie u niektorych pacjentow.




Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100):
Wysypka.

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000):
Swiqd, pokrzywka.

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana:
Kotatania.

Zaburzenia watroby i drég zéiciowych

Czestos¢ nieznana:

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000):

Reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek warg i twarzy.

Zglaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu do obrotu: rak piersi u mg¢zczyzn (patrz punkt 4.4.).

Badania diagnostyczne

Przy ocenie stezen PSA nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze stgzenia PSA u pacjentow leczonych
finasterydem ulegaja zmniejszeniu. U wiekszosci pacjentow szybkie zmniejszenie wartosci PSA
obserwuje si¢ w pierwszych miesiacach leczenia, po ktorych stezenie PSA stabilizuje si¢ na nowym
poziomie. Nowy poziom po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci poziomu sprzed leczenia. Dlatego
u typowego pacjenta leczonego finasterydem przez co najmniej 6 miesigcy nalezy podwoi¢ wartosé
stezenia PSA w celu poréwnania z zakresem wartosci referencyjnych dla mg¢zczyzn nieleczonych.
Informacje szczegotowe i interpretacja kliniczna - patrz punkt 4.4 Wplhyw na swoisty antygen gruczotu
krokowego (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego.

Badanie MTOPS (Medical Therapy of Prostate Symptoms — Leczenie objawow zwigzanych z prostatg)

W badaniu MTOPS poréwnywano finasteryd w dawce 5 mg na dobg (n=768), doksazosyng w dawce

4 mg lub 8 mg na dobe (n=756), leczenie skojarzone finasterydem w dawce 5 mg na dobe i
doksazosyna w dawce 4 mg lub 8 mg na dobe (n=786) z placebo (n=737). W tym badaniu, skutecznos¢
i profil bezpieczenstwa leczenia skojarzonego byt generalnie podobny do monoterapii. Czgsto$¢
wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone byta poréwnywalna
do lacznej czestosci wystgpowania tego zaburzenia w obu monoterapiach.

Inne dane z diugotrwabych obserwacji

W trwajacym 7 lat badaniu z kontrolg placebo, obejmujacym 18882 zdrowych mezczyzn, u 9060 dane
dotyczace biopsji gruczotu krokowego byly dostepne do analizy; raka gruczotu krokowego wykryto

u 803 mezczyzn (18,4%) otrzymujacych finasteryd i u 1147 mezczyzn (24,4%) otrzymujacych
placebo. W grupie leczonej finasterydem, u 280 0séb (6,4%) stwierdzono raka gruczotu krokowego

w stopniu 7-10 wg skali Gleasona, w poréwnaniu z 237 osobami (5,1%) z grupy placebo. Z catkowite;j
liczby przypadkoéw raka gruczotu krokowego rozpoznanych podczas badania, okoto 98%
sklasyfikowano jako wewnatrztorebkowe (stadium T1 lub T2). Nie stwierdzono zwiazku pomigdzy
dtugotrwatym stosowaniem finasterydu a guzami w stopniu 7-10 wg skali Gleasona.



4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych nie obserwowano dziatan niepozadanych u pacjentéw przyjmujacych
finasteryd w pojedynczej dawce 5 do 400 mg, ani u pacjentéw otrzymujacych finasteryd w dawkach
wielokrotnych do 80 mg na dobg przez 3 miesiace.

W zwigzku z tym brak jest zalecen dotyczacych postepowania w przypadku przedawkowania
finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, inhibitory
Sa-reduktazy testosteronu.

Kod ATC: G04CBO01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym inhibitorem enzymu wewnatrzkomérkowego
Sa-reduktazy typu II. Enzym przeksztaltca testosteron w silniej dziatajacy androgen, dihydrotestosteron
(DHT). Prawidtowa funkcja oraz wzrost gruczotu krokowego, a co za tym idzie takze rozro$nietej
tkanki gruczotu krokowego, sg zalezne od przeksztatcenia testosteronu w DHT. Finasteryd nie
wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

W badaniach klinicznych wykazano szybkie obnizenie o 70% st¢zenia DHT w surowicy krwi, co
prowadzi do zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego. Po uptywie 3 miesigcy obserwuje sie
zmniejszenie objgtosci gruczotu o okoto 20%, a proces redukcji tkanki trwa nadal i po 3 latach osiaga
poziom okoto 27%. Wyrazne zmniejszenie objetosci tkanki ma miejsce w okolicy okotocewkowe;j
przylegajacej bezposrednio do cewki moczowej. W badaniach urodynamicznych potwierdzono takze
istotne obnizenie cisnienia wypieracza w wyniku zmniejszenia przeszkody podpecherzowe;.

Po kilku tygodniach odnotowano istotne zwigkszenie maksymalnego tempa przeptywu moczu, a takze
ztagodzenie objawow w stosunku do stanu stwierdzonego w momencie rozpoczecia leczenia. Roznice
wzgledem placebo udokumentowano odpowiednio po uptywie 4 i 7 miesigcy.

Wszystkie parametry skutecznosci utrzymaty si¢ przez okres 3 lat obserwacji kontrolne;.

Wplyw stosowanego przez cztery lata leczenia finasterydem na czestos¢ wystepowania przypadkow
ostrego zatrzymania moczu, koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, wynik oceny
objawow oraz objetosc gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem pacjentéw z objawami tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (BPH) o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, powigkszeniem gruczotu
krokowego stwierdzonym w palpacyjnym badaniu przezodbytniczym oraz niewielkg objgtoscig moczu
zalegajacego, leczenie finasterydem spowodowato zmniejszenie czestosci wystepowania przypadkéw
ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w okresie czterech lat, a takze koniecznosci wykonania
zabiegu chirurgicznego (TURP lub prostatektomii) z 10/100 do 5/100. Zmiany te wiazaty si¢

z poprawa wyniku oceny objawow w skali QUASI-AUA o 2 punkty (zakres 0-34), trwatym
zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% i trwatym zwigkszeniem tempa przeptywu
moczu.




Leczenie objawow zwiqzanych z prostatq

Badanie pod nazwa Medical Therapy of Prostatic Symptoms (MTOPS — leczenie objawdéw zwigzanych
z prostata) byto trwajacym 4 do 6 lat badaniem prowadzonym z udzialem 3047 mezczyzn z objawowa
postacig BPH, ktérych randomizowano do grup leczonych finasterydem w dawce wynoszacej 5 mg na
dobg, doksazosyna w dawce 4 lub 8 mg na dobg*, skojarzeniem finasterydu w dawce 5 mg na dobe

i doksazosyny w dawce 4 lub 8 mg na dobe*, albo placebo. Pierwszorzgdowym punktem koncowym
badania byt czas, jaki uptynat do momentu stwierdzenia progresji klinicznej BPH zdefiniowanej jako
potwierdzone zwigkszenie punktacji w ocenie nasilenia objawéw o >4 punkty w stosunku do stanu
wyjsciowego, ostre zatrzymanie moczu, niewydolnos¢ nerek zwiazana z BPH, nawracajace zakazenia
uktadu moczowego lub urosepsa, albo nietrzymanie moczu. Leczenie finasterydem, doksazosyna lub
terapia skojarzona spowodowaty w poréwnaniu z placebo istotne zmniejszenie ryzyka progresji
klinicznej BPH odpowiednio o 34 (p=0,002), 39 (p<0,001) i 67% (p<0,001). Wigkszos¢ zdarzen (274
spo$rod 351) uznanych za progresj¢ BPH stanowity przypadki potwierdzonego zwigkszenia o >4
punkty wyniku oceny nasilenia objawdow; ryzyko zwigkszenia liczby punktéw zmniejszyto si¢ o 30
(95% CI 6 do 48%), 46 (95% CI 25 do 60%) i 64% (95% CI 48 do 75%) odpowiednio w grupie
leczonej finasterydem, doksazosyna i w leczeniu skojarzonym, w poréwnaniu z placebo. Ostre
zatrzymanie moczu stanowito 41 sposrdd 351 zdarzen progresji BPH; ryzyko wystapienia ostrego
zatrzymania moczu zmniejszyto si¢ 0 67 (p=0,001), 31 (p=0,296) i 79% (p=0,001) odpowiednio

w grupie leczonej finasterydem, doksazosyna i skojarzeniem finasterydu z doksazosyna, w poréwnaniu
z placebo. Tylko w grupie stosujacej leczenie finasterydem i leczenie skojarzone stwierdzono istotng
réznicge w poréwnaniu z placebo.

* Dawka zwigkszana z 1 mg do 4 lub 8 mg w ciagu 3 tygodni, w zaleznosci od tolerancji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu mezczyznom finasterydu znakowanego weglem "*C, 39% dawki byto wydalane
z moczem pod postacia metabolitow (praktycznie nie stwierdzono wydalania niezmienionego leku

z moczem), a 57% catkowitej dawki — z katem. Dwa zidentytikowane metabolity finasterydu dziataja
na Sa-reduktaze typu II wielokrotnie stabiej niz lek macierzysty.

Dostgpnosé biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wynosi ok. 80% w poréwnaniu z takg sama
dawka podang dozylnie i nie wptywa na nig przyjmowanie pokarmu. Lek osiaga maksymalne st¢zenie
w osoczu po ok. dwdch godzinach po podaniu, a catkowite wchtanianie nastgpuje po 6-8 godzinach.
Finasteryd wiaze si¢ z biatkami w ok. 93%. Klirens osoczowy i objgtos¢ dystrybucji wynosza
odpowiednio ok. 165 ml/mini 76 1.

Szybkosé eliminacji finasterydu zmniejsza sie nieco u oséb w podesztym wieku. Sredni okres
pottrwania u mezczyzn w wieku 18-60 lat wynosi ok. 6 godzin i wydtuza si¢ do 8 godzin u mezczyzn
w wieku powyzej 70 lat. Nie ma to znaczenia klinicznego i na ogét nie wymaga zmniejszenia dawki
leku.

Podanie pojedynczej dawki finasterydu znakowanego weglem "‘C nie miato wptywu na stan pacjentow
z przewlekta niewydolnoscig nerek (z klirensem kreatyniny 9-55 ml/min) w poréwnaniu ze zdrowymi
ochotnikami. U 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie stwierdzono réwniez réznicy w wiazaniu si¢
leku z biatkami. Niektdére metabolity, wydalane w normalnych warunkach z moczem, wydalane byty z
katem. Wydalanie z kalem wydaje si¢ wigc proporcjonalnie zwigksza¢ w miar¢ zmniejszania si¢
wydalania metabolitow z moczem. Nie jest konieczna modyfikacja dawki u niedializowanych
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Brak jest danych dotyczacych pacjentéw z niewydolnoscia watroby.




Stwierdzono, ze finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu
zidentyfikowano w ptynie nasiennym pacjentéw stosujacych lek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwoérczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegélnego zagrozenia dla cztowieka. Badania
dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje u samcow szczurdw wykazaty zmniejszenie masy
gruczotu krokowego i pecherzykdw nasiennych, zmniejszone wydzielanie z dodatkowych gruczotéw
ptciowych i zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane gtéwnym farmakologicznym efektem
finasterydu). Kliniczne znaczenie tych obserwacji jest niejasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréow Sa-reduktazy, po podaniu finasterydu w okresie ciazy
obserwowano feminizacje ptodow szczurzych pici meskiej. Dozylne podawanie finasterydu ciezarnym
matpom Rhesus w dawkach do 800 ng/24 h w czasie catego rozwoju zarodkowego i ptodowego nie
prowadzito do nieprawidtowosci u ptodéw plci meskiej. Dawka ta jest okoto 60-120 razy wieksza od
szacunkowej ilosci w nasieniu me¢zczyzny stosujacego S mg finasterydu, na jaka narazona moze by¢
kobieta. Dla potwierdzenia, ze matpa Rhesus jest odpowiednim modelem dla rozwoju ludzkiego ptodu
wykazano, ze doustne podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc./24 h cigzarnym matpom
powodowato nieprawidtowosci zewnetrznych narzadéw ptciowych u ptodow plci meskiej
(ogolnoustrojowa ekspozycja [AUC] matp byta nieznacznie wigksza [3 razy] niz u me¢zczyzn
przyjmujacych 5 mg finasterydu lub okoto 1-2 miliony razy wigksza od szacunkowe;j ilosci finasterydu
w nasieniu). Nie obserwowano innych wad u ptodéw ptci meskiej, a u ptodéw plci zenskiej nie
zaobserwowano zadnych wad zwiazanych z podawaniem finasterydu w jakiejkolwiek dawce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna,
Zelaza tlenek zotty (E 172),
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460),
Krzemionka koloidalna bezwodna,
Sodu dokuzynian,
Skrobia zelowana, kukurydziana,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
Magnezu stearynian,

Otoczka tabletki: Hydroksypropyloceluloza (E 463),
Hypromeloza 6¢P (E 464),
Tytanu dwutlenek (E 171),
Indygokarmin (E 132), lak
Z6tcien pomaranczowa (E 110), lak,
Zbicien chinolinowa (E 104), lak.

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.




6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczyste biate blistry PVC/PVDC/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowania: 28 (30, 50, 100, 300) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Kobiety w cigzy lub mogace zaj$¢ w ciaze nie powinny dotykac rozkruszonych lub potamanych

tabletek produktu Finanorm (patrz punkt 4.3, 4.6. 1 5.3).
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