CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG@»—

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteryd TEVA, 5 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka powlekana zawiera 108 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Niebieska tabletka powlekana o ksztalcie kapsutki z wytloczonym napisem ,,FNT5” na jednej stronie
i gladka po drugie;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Finasteryd jest wskazany w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH — ang.
Benign Prostatic Hyperplasia) w celu:
e Zmniejszenia rozmiaréw powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeplywu moczu
i ztagodzenia objawow zwiazanych z BPH.
* Zmniejszenia czgstosci wystgpowania ostrego zatrzymania moczu i potrzeby operacji
chirurgicznej, wlaczajac w to przezcewkowy resekcje gruczotu krokowego (ang. TURP)
i prostatektomig.
Finasteryd powinien by¢ stosowany u pacjentow z powigkszonym gruczolem krokowym (objetosé
gruczotu krokowego powyzej 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowac doustnie.

Zalecana dawka wynosi jedna tabletk¢ S mg na dobg, przyjmowana z pokannem lub bez. Tabletka
musi by¢ potykana w calosci i nie mozna jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6). Pomimo mozliwosci
wystapienia poprawy klinicznej w krétkim czasie, leczenie moze byé konieczne przez okres co
najmniej 6 miesigcy, aby obiektywnie oceni¢ czy nastapila poprawa.

Dawkowanie w niewydolnosci watroby
Brak jest dostgpnych danych na temat stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow z réznym stopniem niewydolnosci nerek
(klirens kreatyniny mniejszy nawet niz 9 ml/min), poniewaz w badaniach farmakokinetycznych nie
wykazano wplywu niewydolnosci nerek na wydalanie finasterydu. Nie prowadzono badan
dotyczacych finasterydu u pacjentéw hemodializowanych.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku




Nie jest konieczne dostosowywanie dawki pomimo, ze w badaniach farmakokinetycznych wykazano
pewne spowolnienie wydalania finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwosé na finasteryd lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

e Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy lub mogacych zajs¢ w ciaze (patrz
punkty 4.4, 4.6 1 6.6).

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

e Pacjenci z duza objgtoscig moczu zalegajacego i (lub) ze znacznie zmnigjszonym przepltywem
moczu muszg byé uwaznie obserwowani pod katem uropatii zaporowe;.

e Nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ urologa u pacjentow leczonych finasterydem.

o Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczy¢ zatrzymanie moczu spowodowane
rozrostem trojplatowym gruczoltu krokowego.

e Brak do$wiadczen w leczeniu pacjentéw z niewydolnoscia watroby. Zalecana jest ostroznos¢
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz finasteryd jest metabolizowany
w watrobie i jego stezenie w osoczu moze by¢ zwigkszone u takich pacjentow (patrz punkt 4.2).

e Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wehlaniania glukozy-
galaktozy nie powinni zazywac tego leku.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA) i wykrywalnos¢ raka gruczotu krokowego

Stezenie PSA w surowicy pozostaje w korelacji z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego,
a objetos¢ gruczohu krokowego pozostaje w korelacji z wiekiem pacjenta. Przed rozpoczgciem
leczenia z zastosowaniem finasterydu, i nastgpnie okresowo w czasie leczenia, zaleca si¢ wykonanie

u pacjenta badania per rectum i, w razie koniecznosci, oznaczenie poziomu PSA w surowicy w celu
wykluczenia raka gruczotu krokowego. Wystepuje znaczne podobienstwo w poziomach PSA

u mezezyzn z rakiem gruczolu krokowego i u mezczyzn nie chorujacych na raka gruczotu krokowego.
W zwiazku z tym poziom PSA w granicach normy u mezczyzn z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego nie wyklucza mozliwosci raka gruczotu krokowego, niezaleznie od tego, czy otrzymuja
oni leczenie z zastosowaniem finasterydu, czy tez go nie otrzymuja.

Finasteryd powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy u pacjentow z tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego i u pacjentéw z rakiem gruczolu krokowego o okoto 50%. Przy ocenie poziomu
PSA nalezy bra¢ pod uwage zmniejszenie jego stezenia w surowicy u leczonych finasterydem
pacjentéw z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gdyz nie wyklucza ono wspolistniejacego raka
gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia PSA mozna przewidywaé w calym zakresie wartosci,
cho¢ jego stopiel moze by¢ rozny u poszczegodlnych pacjentow. Analizy wartosci PSA po leczeniu
finasterydem przez okres co najmniej szesciu miesiecy wskazuja, ze w celu poréwnania z normalnymi
wartoéciami PSA u mezczyzn nie leczonych, wartosci mierzone nalezy z reguly podwoic¢. Poprawka ta
nie ma wplywu na czulo$¢ ani specyficznosc oznaczania PSA jako takiego i moze by¢ stosowana przy
wykrywaniu raka gruczotu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwickszenie stgzenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy
dokladnie ocenié, biorac pod uwage rowniez niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarza. Finasteryd
nie zmniejsza w znacznym stopniu wspolczynnika wolnego PSA (stosunek wolnego PSA do
calkowitego). Stosunek wolnego PSA do catkowitego w trakcie leczenia finasterydem pozostaje
niezmieniony. W przypadku wykorzystywania wspoblezynnika wolnego PSA do wykrywania raka

gruczohu krokowego nie jest konieczne stosowanie poprawek dla uzyskanych wartosci.

Kobiety w ciazy lub w wicku rozrodczym nie powinny dotyka¢ rozgniecionych lub peknigtych
tabletek finasterydu, poniewaz istnicje mozliwos¢ wehloniecia finasterydu i zagrozenia dla ptodu plci



meskiej. Tabletki finasterydu sa powlekane, co zapobiega stycznosci z substancja czynna pod
warunkiem, ze tabletki nie sa rozgniecione lub pgknigte (patrz punkty 4.6 i 6.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami.

Finasteryd nie wydaje si¢ istotnie wplywa¢ na enzymy cytochromu P450.

W badaniach z udzialem ludzi testowano nastgpujace produkty lecznicze, nie stwierdzajac znaczacych
klinicznie interakcji z finasterydem: propranolol, digoksyna, glibenklamid, warfaryna, teofilina

i antypiryna.

4.6 Ciaza ilaktacja

Ciaza

Finasteryd nie jest wskazany w leczeniu kobiet.

Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet w ciaZy. Ze wzgledu na zdolnos¢ inhibitoréw 5-alfa-
reduktazy do hamowania konwersji testosteronu do dihydrotestosteronu, leki te, wlaczajac finasteryd,
podawane kobietom w ciaZy moga powodowa¢ nieprawidlowosci zewngtrznych narzadow piciowych
u plodow plci meskiej (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd — ryzyko dla plodu plci meskiej

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ rozgniecionych lub peknigtych
tabletek finasterydu, poniewaz istnieje mozliwos$¢ wchlonigcia finasterydu i zagrozenia dla plodu plei
meskiej (patrz punkt 6.6).

Tabletki finasterydu sa powlekane, co zapobiega stycznosci z substancja czynna pod warunkiem, ze
tabletki nie sa rozgniecione lub pgknigte.

Z nasienia mezczyzn otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobg wyizolowano niewielkie ilosci
finasterydu. Nie wiadomo, czy ptdd plci meskiej moze by¢ zagrozony jesli jego matka zostala
narazona na nasienie pacjenta otrzymujacego finasteryd. Jesli partnerka seksualna jest w ciazy lub
moze zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢ by pacjent zmniejszyl narazenie partnerki na swoje nasienie.

Laktacja
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo czy finasteryd przenika do mleka

matki.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak jest danych wskazujacych na wplyw finasterydu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugi
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane
Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane to impotencja i zmniejszone libido. Te dziatania
niepozadane zazwyczaj wystgpuja na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentow sa przemijajace

w trakcie leczenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Sennos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto (=1/100 do <1/10)

Wysypka

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)
Swiad, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania




Rzadko (21/10 000 do <1/1000)

Reakcje nadwrazliwosci takie jak obrzgk twarzy i warg

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo czesto (=1/10)
Impotencja
Czesto (21/100 do <1/10)

Zmniejszone libido, zmniejszona objgtos¢ ejakulatu, zaburzenia ejakulacji, tkliwosé i (lub)

powigkszenie piersi u mezczyzn

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Bél jader

Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Wydzielina z piersi u mezczyzn, guzki w piersiach

Leczenie objawow chordb gruczolu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny 4 lub 8
mg/dobg (n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mg/dobe i doksazosyng 4 lub 8 mg/dobe oraz
placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty
analogicznym parametrom poszczegdlnych skladnikow. Czgstosé wystgpowania zaburzen ejakulacji
bez wzgledu na wybor produktu leczniczego wynosita: 8,3% w grupie finasterydu, 5,3% w grupie
doksazosyny, 15,0% w grupie leczenia skojarzonego, 3,9% w grupie placebo. Poza tym, obserwowano
rowniez wigksza czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zwiazanych z zaburzeniami uktadu
nerwowego u pacjentéw otrzymujacych produkty lecznicze w skojarzeniu (patrz ponizsza tabela).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw | Placebo |Doksazosyna| Finasteryd | Finasteryd + Doksazosyna
N=737 N=756 N=768 N=786
% % % %
Pacjencl.z Jeduys lub yiges] 46,4 64,9 52,5 73,8
dzialaniami niepozadanymi
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 12,6 22,0
Niedocisnienie 0,7 3,4 12 1.5
Niedocisnienie ortostatyczne 8,0 16,7 9,1 17.8
Zaburzenia ukladu nerwowego 16,1 28,4 19,7 36,3
Zawroty glowy 8.1 177 7,4 23,2
Zmniejszone libido 57 7,0 10,0 11,6
Sennosc 1.5 3,7 1,7 3.1
Zal?urzenia ukladu moczowo- 18.6 22.1 29,7 36.8
plciowego
Zaburzenie 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 nieprawidlowosci plciowe 0,9 2.0 2.5 Skl

Wyniki badan laboratoryjnych

Stezenie PSA w surowicy pozostaje w korelacji z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego,
a objetosé gruczotu krokowego pozostaje w korelacji z wiekiem pacjenta. Przy ocenie wynikow
laboratoryjnych oznaczen poziomu PSA nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze poziom PSA jest ogdlnie
obnizony u pacjentdw leczonych finasterydem. U wigkszosci pacjentdw w pierwszych miesigcach
leczenia obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie PSA, po czym wartosci te stabilizujg si¢ na nowym
poziomie. Nowy poziom odpowiada okolo polowie wartosci sprzed leczenia. Dlatego po leczeniu
finasterydem przez sze$¢ miesigcy lub dhuzej, wartosci PSA powinny byé¢ podwojone w stosunku do
typowych zakresow u ludzi niepoddawanych leczeniu. Szczegoly i interpretacje kliniczng




pozostawiono w punkcie 4.4 (akapit ,,Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA) i
wykrywalnos¢ raka gruczolu krokowego”).

Nie zaobserwowano Zadnych innych réznic w standardowych badaniach laboratoryjnych pomiedzy
grupami pacjentéw otrzymujacych placebo i finasteryd.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg oraz dawki wielokrotne do 80
mg/dobg i nie stwierdzono u nich dzialan niepozadanych. Nie istnieje swoista metoda leczenia
przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-alfa-reduktazy testosteronu

Kod ATC: G04C B01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, specyficznym kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomoérkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu Il. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniejszego hormonu androgennego — dihydrotestosteronu (DHT). Prawidtowe funkcjonowanie

i wzrost gruczohu krokowego, jak réwniez przebieg procesu rozrostowego zaleza od przemiany
testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgennego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie zmniejszenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmnigjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesiacach objetosé gruczotu zmniejsza sie o okolo
20% i proces ten postepuje osiggajac okoto 27% po 3 latach. Wyrazne zmniejszenie nastepuje

w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne rowniez
potwierdzily znaczace zmnigjszenie napigcia miesnia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
niedroznosci. Znaczaca poprawe maksymalnego tempa przepltywu moczu oraz zlagodzenie objawdw
uzyskuje si¢ po kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem z poczatku leczenia. Rdznice w stosunku
do placebo zostaty udokumentowane po odpowiednio 4 i 7 miesigcach.

Wszystkie parametry skutecznosci zostaly utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Wplyw czterech lat leczenia finasterydem na wystepowanie ostrego zatrzymania moczu, potrzebe
operacji chirurgicznej, wskaznik objawéw i objetoéé gruczolu krokowego:

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z umiarkowanymi i cigzkimi objawami BPH,
powigkszeniem gruczotu krokowego stwierdzonym badaniem per rectum oraz mala objgtoscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszal czestosé wystgpowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100
do 3/100 w ciagu czterech lat, a koniecznosé leczenia operacyjnego (TURP lub prostatektomia)

2 10/100 do 5/100. Zmiany te byly powiazane z 2-punktowa poprawa w skali QUASII-AUA (zakres
0-34), trwalym zmniejszeniem objetosci gruczohu krokowego o okolo 20% i trwatym zwiekszeniem
szybkosci przeplywu moczu.

Leczenie objawéw chor6b gruczolu krokowego (MTOPS)

Badanie MTOPS prowadzono przez 4-6 lat, objeto nim 3047 pacjentéw z objawowym BPH,
randomizowanych do grupy finasterydu 5 mg/dobg, doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe*, leczenia
skojarzonego finasterydem 5 mg/dobe i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe* lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koficowym byt czas do kliniczne; progresji BPH, okreslanej jako wzrost
o co najmniej 4 punkty wzgledem wartosci wyjsciowych w skali oceny objawéw ostre zatrzymanie
moczu, niewydolnos¢ nerek zalezna od BPH, nawracajace zakazenia drog moczowych lub urosepsa,
lub nietrzymanie moczu. W poréwnaniu z placebo, leczenie finasterydem, doksazosyna lub leczenie
skojarzone powodowalo znaczacy spadek ryzyka progresji BPH odpowiednio o 34% (p=0,002), 39%
(p<0,001) i 67% (p<0,001). Wigkszos¢ objawdw (274 z 351), ktore skladaly sie na progresje BPH
potwierdzono co najmniej 4 punktowym wzrostem w skali oceny objawow; ryzyko progresji objawow
zmalalo odpowiednio 0 30% (95% CI 6 do 48%), 46% (95% CI 25 do 60%) i 64% (95% CI 48 do
75%) w grupie finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego odpowiednio, w poréwnaniu do
placebo.



Ostre zatrzymanie moczu wystapito w 41 z 351 przypadkow progresji BPH; ryzyko rozwoju ostrej
retencyjnej niewydolnosci nerek zmalalo odpowiednio 0 67% (p=0,011), 31% (p=0,296) i 79%
(p=0,001) odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego w poréwnaniu
z placebo. Jedynie u pacjentéw z grupy finasterydu i leczenia skojarzonego stwierdzono znamienne
roznice w pordwnaniu z placebo.

*Dawkg zwigkszano stopniowo co 3 tygodnie od 1 mg do 4 lub 8 mg, w zaleznosci od tolerancji na
produkt leczniczy.

W tym badaniu, profil bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt bardzo podobny do
profili dla kazdego produktu leczniczego z osobna. Jednakze, dzialania niepozadane dotyczace
»ukladu nerwowego” i ,,ukladu moczowo-piciowego™ byly obserwowane czeseiej kiedy dwa leki byly
stosowne w skojarzeniu (patrz punkt 4.8).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Biodostgpnosc¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenie w osoczu Jjest osiagane po okolo
2 godzinach od podania leku, a calkowite wchlonigcie nastepuje po 6-8 godzinach.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens osoczowy i objetosé dystrybucji wynosza odpowiednio okolo 165 ml/min (70-279 ml/min) i
76 1(44-96 1). Kumulowanie si¢ niewielkich ilosci finasterydu jest widoczne przy podaniu
wielokrotnym. Po podaniu finasterydu w dobowej dawce 5 mg minimalne stgzenie w stanie
stacjonarnym obliczono na 8 do 10 ng/ml i pozostaje ono state z uptywem czasu.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wplywa znaczaco na uklad enzymatyczny
cytochromu P450. Zidentyfikowano dwa metabolity posiadajace stabe dziatanie hamujace 5-alfa-
reduktaze.

Wydalanie

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4 do 12 godzin) (u mezezyzn >70 lat: 8 godzin,
z zakresem 6 do 15 godzin). Po podaniu radioaktywnie znakowanego finasterydu okoto 39% (32 do
46%) podanej dawki wydalana jest z moczem w postaci metabolitéw. Praktycznie nie wykrywa sig¢
w moczu finasterydu w postaci niezmienionej. Okolo 57% (51 do 64%) calkowitej dawki wydalane
jest z kalem.

U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek (klirens kreatyniny jedynie 9 ml/min) nie obserwowano
zmian w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przekracza barier¢ krew-mdzg. W nasieniu leczonych pacjentow zaobserwowano obecnogé
niewielkich ilosci finasterydu. W 2 badaniach z udzialem zdrowych ochotnikow (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe przez 6 do 24 tygodni, stezenie finasterydu w nasieniu
wahato si¢ od niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wczesniejszym badaniu, w ktorym
stosowano mniej czulq metodg detekeji, stezenia finasterydu w nasieniu 16 badanych osobnikéw
otrzymujacych 5 mg/dobg finasterydu wahaly si¢ od niewykrywalnych (<1,0 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 (5 pg) co nie miato wplywu na
poziomy DHT u ludzi (patrz réwniez punkt 5.3).

U pacjentow z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny waha si¢

w przedziale 9 do 55 ml/min, wydalanie pojedynczej dawki '*C-finasterydu nie réznilo sie

w poréwnaniu z wydalaniem finasterydu u zdrowych ochotnikéw. Nie bylo réznic réwniez w zakresie
wigzania z biatkami u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Czesé metabolitow, ktéra

u zdrowych oséb zazwyczaj wydalana jest przez nerki, byla wydalana z katem. Wydaje si¢ wiec, ze
wydalanie z kalem wzrasta wspotmiernie do zmniejszenia wydalania metabolitéw z moczem. Nie ma
koniecznosci modyfikacji dawki finasterydu u niedializowanych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci dawki wielokrotnej,
genotoksycznoscei i potencjatu rakotworczego nie wskazuja na szczegélne zagrozenie dla czlowieka.
Badania toksycznego wptywu na plodnosé szczurow wykazaly zmniejszong mase gruczoh krokowego
i pecherzykow nasiennych, zmniejszone wydzielanie z gruczoléw piciowych dodatkowych,
zmniejszony indeks ptodnosci (wywolane przez gléwne farmakologiczne dzialanie finasterydu).
Kliniczne znaczenie tych danych jest niejasne.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow S-alfa-reduktazy, obserwowano feminizacje plodow plci
meskiej u szczuréw po podaniu finasterydu w okresie ciazy. Podawanie dozylne cigzarnym matpom
Rhesus dawki finasterydu w wysokosci do 800 ng/dobe przez caly okres rozwoju embrionalnego i
plodowego nie doprowadzilo do wystapienia wad rozwojowych u plodow plei meskiej. Taka dawka
Jest okolo 60120 razy wigksza od szacunkowej dawki wystepujacej w nasieniu mezezyzn
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe, i na ktérg kobieta moze by¢ narazona poprzez nasienie.
Doustne podawanie finasterydu 2 mg/kg/dobe (narazenie og6lnoustrojowe (AUC) u malp bylo
niewiele wigksze (3—krotnie) niz u mezezyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg, lub okolo 1-2
miliondw razy wicksze niz ekspozycja na finasteryd z nasienia) cigzarnym malpom skutkowato
wadami rozwojowymi narzadow plciowych zewnetrznych plodow plci meskiej, co jest
potwierdzeniem znaczenia modelu Rhesus dla rozwoju plodowego u ludzi. Nie stwierdzono innych
wad rozwojowych u plodéw plci meskiej ani zadnych wad rozwojowych u plodéw plci zenskiej przy
zastosowaniu ktorejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon K30

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Otoczka:

OPADRY 03G20795 blue:
Hypromeloza (E464)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

Makrogol 400

Indygotyna (E132)

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



14,15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (opakowanie szpitalne), 56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 120 tabletek
powlekanych w blistrach PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszq si¢ znajdowa¢ sie w obrocie.

6.6  Szczegolne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ rozgniecionych lub peknigtych
tabletek finasterydu (patrz punkt 4.6).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

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

Pozwolenie nr;

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. WARUNKI PRZEPISYWANIA I DOSTARCZANIA



