CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Finxta, 5 mg tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (. inasteridum,).
Substancja dodatkowa: Jjedna tabletka powlekana zawiera 75 mg jednowodnej laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 .

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Biale, okragle, dwuwypukle, tabletki powlekane o srednicy 7 mm, z wyttoczonymi napisami ,,F”j 5”
po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finxta jest wskazana w leczeniu i kontrol tagodnego przerostu gruczotu krokowego (ang. BPH) w
celu:
- zmniejszenia powigkszone;j prostaty, poprawienia przepltywu moczu i zlagodzeniu objawéw
zwigzanych z BPH
- zredukowania wystepowania ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci zabiegu
chirurgicznego polegajacego na przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. TURP) i
prostatektomij. '

Finxta tabletki 5 mg powinna byé stosowana u pacjentéw z przerostem prostaty (objetosé prostaty
ponad ok. 40 ml).

4.2 Déwkowanie i spos6b podawania
Wylacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka dobowa to jedna tabletka 5 mg, z positkiem lub bez positku. Tabletki nalezy polykaé
w calosei i nie wolno ich dzieli¢ lub kruszy¢ (patrz punkt 6.6). Chociaz poprawa moze nastapic w
krétkim czasie, leczenie trzeba kontynuowa¢ co najmniej przez 6 miesigcy tak aby mozna byto
obiektywnie oceni¢ czy uzyskano wystarczajaca odpowiedz na leczenie.

Dawkowanie w niewydolnosci watroby
Brak danych dotyczacych leczenia chorych z niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek o roéznym stopniu (klirens kreatyniny wynoszacy do 9 ml/min)
nie zachodzi koniecznogé dostosowania dawkowania, poniewaz zgodnie z badaniami farmakokinetyki,

nie wykazano wplywu niewydolnosci nerek na eliminacje finasterydu.



Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku:
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, chociaz zgodnie z badaniami farmakokinetyki,
eliminacja finasterydu zachodzi nieco wolniej u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu. Przeciwwskazany u kobiet w cigzy lub w
wieku rozrodczym (patrz punkty 4.4, 4.6 i 6.6).
Produkt Finxta nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznogci dotyczjce stosowania
Ogdlne

® Pacjenci z duza objetoscig zalegajacego moczu i (lub) znacznie pomniejszonym przepltywem
moczu powinni by¢ dokladnie obserwowani pod katem wystapienia uropatii zaporowej.

* U pacjentéw stosujacych finasteryd nalezy rozwazy¢ konsultacje z urologiem.

® Przeszkoda wynikajaca z trojplatowego rozrostu prostaty powinna by¢ wykluczona przed
rozpoczeciem leczenia finasterydem

® Brak danych dotyczacych leczenia chorych z niewydolnoscig watroby. Poniewaz finasteryd
Jest metabolizowany w watrobie (patrz punkt 4.2) u chorych z niewydolnoscia watroby moze
dojs¢ do zwigkszenia stezenia finasterydu w osoczu.

e Ten produkt leczniczy zawiera laktozg i nie powinien by¢é stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Wplyw na poziom swoistego antygenu sterczowego (PSA) i wykrywanie raka prostaty

Stezenie PSA w surowicy i objetosé prostaty koreluje z wiekiem pacjenta. Przed rozpoczeciem i
okresowo w trakcie leczenia produktem Finxta, zalecane jest badanie palpacyijne per rectum i w razie
koniecznosci oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy krwi w celu
wykluczenia raka gruczotu krokowego.

Czesto stezenie PSA obserwowane u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego moze by¢ podobne do
stezenia u mezczyzn, u ktérych nowotwér ten nie wystepuje. Dlatego tez u mezczyzn z BPH, stezenie
PSA w surowicy, mieszczace si¢ w zakresie prawidlowym, nie wyklucza potencjalnego raka prostaty,
niezaleznie od leczenia finasterydem.

Finasteryd zmniejsza stezenie PSA w surowicy krwi o okoto 50% u pacjentéw z BPH a nawet u
pacjentéw z rakiem prostaty. Przy oznaczaniu stgzenia PSA nalezy uwzglednié zmniejszenie stezenia
PSA w surowicy krwi u pacjentéw z BPH leczonych finasterydem. Zmniejszenie stezenia PSA nie
wyklucza mozliwosci rownoczesnego wystepowania raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia
PSA mozna przewidzieé¢ dla calego zakresu stezen tego parametru, choé moze si¢ ono réznié u
poszczegdlnych pacjentow. Po okresie leczenia finasterydem przez 6 miesiecy poziom PSA trzeba
pomnozy¢, przez 2 aby korespondowat z poziomem PSA u nieleczonych mezczyzn. Dokonana w ten
sposob poprawka nie wplywa na czulos¢ i swoistoéé oznaczenia PSA i moze by¢ wykorzystana do
wykrywania raka gruczotu krokowego.

Jesli pomimo leczenia finasterydem wartosé PSA u pacjenta jest podwyzszona zbyt dlugo, nalezy
doktadnie wyjasni¢ przyczyne, z uwzglednieniem niewlasciwego przestrzegania zasad leczenia,
Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA (stosunku PSA wolnego do catkowitego).
Podczas leczenia finasterydem, wspolezynnik stezenia wolnego i catkowitego PSA nie ulega zmianie.
Jesdli do wykrycia raka gruczotu krokowego wykorzystany jest odsetek wolnego PSA, korekcja
wartosci nie jest konieczna.



Kobiety cigzarne i w wieku rozrodczym nie powinny dotykaé potamanych czy zmiazdzonych tabletek
finasterydu, poniewaz istnieje mozliwosé wehlonigcia finasterydu i potencjalne ryzyko uszkodzenia
plodu. Tabletki finasterydu sa powleczone, co zapobiega kontaktowi z aktywnym sktadnikiem pod
warunkiem, ze tabletki nie zostaly potamane lub pokruszone (patrz punkty 4.6 i 6.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami. Finasteryd nie wplywal w znaczacy
sposob na uklad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P 450. Nie stwierdzono klinicznie istotnych
interakcji migdzy finasterydem w badaniach z nastepujacymi lekami: propranolol, digoksyna,
glibenklamid, warfaryna, teofilina i antypiryna.

Inne réwnoczesnie stosowane leki:

Mimo, Ze nie podjeto zadnych badan nad specyficznymi interakcjami, nie zaobserwowano znaczacych
objawéw niepozadanych kiedy finasteryd byt stosowany w badaniach klinicznych tacznie z:
inhibitorami ACE, alfa-adrenolitykami, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, blokerami
kanatéw wapniowych, pochodnymi azotanow, diuretykami, inhibitorami receptoréw H,, inhibitorami
HMG-CoA reduktazy, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) oraz kwasem
acetylosalicylowym i paracetamolem, chinolonami i benzodiazepinami.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Produkt Finxta jest przeciwwskazany u kobiet.

Ciaza: finasteryd jest przeciwwskazany w ciazy.

Poniewaz inhibitory S-alfa-reduktazy takie jak finasteryd, hamuja przemiang testosteronu do
dihydrotestosteronu, finasteryd zastosowany w okresie ciazy moze spowodowaé zaburzenia w
rozwoju zewngtrznych narzadéw rozrodezych ptodu meskiego (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd — zagrozenie dla ptodu plei meskie;j.

Kobiety, ktore sa w ciazy lub w wieku rozrodezym, nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub
przetamanych tabletek produktu Finxta, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchloniecia fi nasterydu przez

skore i potencjalnego ryzyka dla plodu meskiego (patrz punkt 6.6).

Tabletki produktu Finxta s powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynna, pod
warunkiem, Ze nie sg one rozkruszone czy polamane.

Laktacja

Finasteryd tabletki 5 mg jest przeciwwskazany u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd jest wydzielany
z mlekiem.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

Brak danych wskazujacych, ze finasteryd wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw czy
obstugiwania urzadzein mechanicznych.



4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi

Bardzo czesto (>1/1 0):
Impotencja

Czgsto (>1/100, <1/10):

Zmniejszone libido

Zmniejszona objetogé ejakulatu

Bolesnosé piersi/powiekszenie piersi

Zaburzenia wytrysku (np. zmniejszona objetos¢ ejakulatu)

Rzadko (>1/1000, <1/1 00):
Bolesnos¢ jader

Bardzo rzadko (>1/1 0000):
Wydzielanie z piersi
Guzki piersi

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;

Czgsto (>1/100, <1/10):
Wysypka

Rzadko (>1/10000, <1/ 000):
Swiad
Pokrzywka

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Bezsennosé

Zaburzenia ogélne i w miejscu podania

Rzadko (>1/10000, <1/] 000):
Reakcje nadwrazliwosci takie Jjak obrzek twarzy i warg

Badanie kliniczne: leczenie objawéw powiekszenia prostaty (MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnano finasteryd 5 mg/dobe (n=768), doksazozyne 4 lub 8§ mg/dobe (n=756),
leczenie skojarzone finasterydem 5 mg/ dobe 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 skladnikéw. Wystepowanie zaburzen ejakulacji, bez wzgledu na zwigzek z
leczeniem, stwierdzono: w przypadku finasterydu u 8,3%, doksazozyny u 5,3%, w przypadku leczenia

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

N =786




| % % % %
Pacjenci z jednym

lub wigcej 46,4 64,9 52,5 73,8
objawdw

niepozadanych

Zaburzenia ogdlne

11,7 21,4 11,6 21,5

Astenia 7.1 15,7 5,3 16,8
Zaburzenia serca 10,4 23,1 11,6 21,5
Niedocisnienie 0,7 3,4 1,2 1,5
Hipotonia

ortostatyczna 8.0 16,7 9,1 17,8
Zaburzenia ukiadu

nerwowego 16,1 28.4 19,7 36,3
Zawroty glowy 8,1 17,7 7,4 23,2
Zmniejszone

libido 5,7 7,0 10,0 11,6
Bezsennosé 1,5 3,7 1,7 3,1
Zaburzenia ukladu

moczowo-

lciowego 18,6 22,1 29,7 36,8

Zaburzenia

ejakulacji 2.3 4,5 7.2 14,1
Powigkszenie

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

Diugotrwale leczenie finasterydem nie pogiebia dziatan niepozadanych. Czgstoéé wystepowania
nowych, zwiazanych z lekiem plciowych dziatan niepozadanych zmniejsza si¢ w trakcie leczenia.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly odnotowane Po wprowadzeniu leku na rynek: reakcje
nadwrazliwosci, jak wysypka, pokrzywka, obrzek ust i twarzy oraz bolesnogé jader.

Wyniki badan laboratoryjnych:

Nie wykryto wigcej réznic w testach laboratoryjnych pomigdzy 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 dzialari niepozadanych. Nie ma specyficznych zalecery dotyczacych postepowania w
przypadku przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa fannakoterapeutyczna: Inhibitory 5-alfa-red uktazy testosteronu.

Kod ATC: G04CBo]

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem. Jest swoistym, konkurencyjnym inhibitorem
wewnatrzkomérkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym przeksztalca testosteron do bardziej
aktywnego androgenu, dihydrotestosteronu (DHT). Gruczot krokowy dla swej prawidlowej funkgji i

wzrostu, a takze w konsekwencji rozrastajaca sie tkanka gruczotu krokowego sq zalezne od przemiany
testosteronu w DHT., Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

objetosei gruczotu o ok. 20%, ktore w trakcie leczenia postepuje dalej i po 3 latach osiaga 27%,
Wyrazne zmniejszenie ma miejsce w srodkowej czesdci gruczotu, bezposrednio otaczajacej moczowdd.
Pomiary przeplywu moczy takZe potwierdzity zmnigjszenie napigcia migsnia wypieracza w wyniku
zZmniejszenia przeszkody.

Wszystkie parametry skutecznosci utrzymywaty sie przez okres 3 lat.

Wplyw leczenia Jinasterydem przez 4 lata na Wysigpowanie ostrego zatrzymania moczu, konieczno$é
zabiegu chirurgicznego, punkiacje objawow i objetosé gruczoly krokowego:

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wehtanianie:

Biodostepnosé finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stg¢zenia w osoczu osiagane sa po okolo
dwéch godzinach od przyjecia leku, a wehtanianie jest zakoriczone zwykle po 6-8 godzinach.

Dystrybucja:

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.



Klirens i objetosé dystrybucji Wynosza, odpowiednio, 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 1. Nieznaczng
kumulacje leku obserwuje si¢ po ciaglym podawaniu. Po dobowej dawce 5 mg, najmniejsze stezenie
finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na 8-10 ng/ml, i stezenie to stabilizuje si¢ z czasem
podawania leku.

Biotransformacja:

cytochromu P45, Zidentyfikowano dwa metabolity finasterydu, ktére wykazuja stabe hamujace
dzialanie na 5-alfa-reduktaze.

Eliminacja:

Osoczowy okres poltrwania wynosi Srednio, 6 godzin (4-12 godz.) (u mezezyzny > 70 lat, 8 godz.,
zakres (6-15 godz.). Po podaniu radioaktywnie znaczonego finasterydu, ok. 39% (32-46%) dawki jest
wydzielone w moczu w formie metabolitéw. Praktycznie nie znajduje sie w moczu niezmienione;
czgsteczki finasterydu. Ok. 57% (51-64%) catkowitej dawki jest wydzielane z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny bardzo maly, 9 ml/min), nie
stwierdzano réznic w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

nieoznaczalnych (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. Stad, przyjmujac, ze objetosé ejakulatu wynosi 5 ml, to
ilos¢ finasterydu w ejakulacie ustalono na poziomie 50-100 razy nizszym od dawki finasterydu (5 Hg),
ktéra nie ma wplywu na krazacy poziom DHT u mezezyzn (patrz takze punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek, u ktérych klirens kreatyniny wynosi od 9-55 ml/min,
dystrybucja pojedynczej dawki '4C-ﬁnasterydu byta taka sama Jak u zdrowych ochotnikéw. Réwniez
wigzanie z biatkami nie réznito sie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Czesé metabolitow,
normalnie wydzielana przez nerki, byta wydzielana w kale, Stad wydaje sig, ze wydzielanie w kale
kompensuje zmniejszone wydzielanie metabolitéw z moczem. Dostosowanie dawki u
niedializowanych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nie jest konieczne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, toksycznosé po podaniu wielokrotnym, genotoksycznodé i potencjat rakotwérczy
nie wskazuja aby finasteryd stanowit specjalne ryzyko dla czlowieka.

dzialaniem finasterydu). Niejasne jest kliniczne znaczenie tych danych.

Jak w przypadku innych inhibitoréw S-alfa-reduktazy, podczas podawania finasterydu w cigzy
powodowato feminizacje u plodéw meskich. Dozylne podanie finasterydu w wysokich dawkach
> 800 ng/dobg matpom w ci azy, podczas calego okresu embrionalnego rozwoju plodowego nie



milionéw razy wigcej anizeli obliczone zagrozenie finasterydem za posrednictwem nasienia) matpom
W ciazy powoduje zaburzenia rozwojowe w zewngtrznych narzadach plciowych u plodéw meskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji Pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu Stearynian

Sodu laurylosiarczan

Otoczka:
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogolu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegélnych srodkéw 0stroznosci dotyczacych przechowywania
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

PVC/PVDC/ blistry aluminiowe:

28 -2 blistry po 14 tabletek w blistrze

30 - 3 blistry po 10 tabletek w blistrze

50 -5 blistréw po 10 tabletek w blistrze

100 - 10 blistréw po 10 tabletek w blistrze

Nie wszystkie rodzaje opakowar muszg znajdowaé sie w obrocie.

stosowania

Kobiety cigzarne lub w wieku rozrodczym nie powinny dotykag¢ pokruszonych lub przelamanych
tabletek produktu Finxta 7 powodu mozliwogci wchionigcia finasterydu i potencjalnego ryzyka dla
meskiego ptodu (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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