CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteride-1A Pharma 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridun).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

- Tabletki powlekane.
Nicbieskie, okragle, dwuwypukle tabletki powlekane o srednicy okolo 8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Leczenie i kontrola fagodnego rozrostu gruczolu krokowego (ang. BPH) w celu zmniejszenia
rozmiaréw powigkszonego gruczolu krokowego, poprawy przeplywu moczu i zlagodzenia objawdw
zwiazanych z lagodnym rozrostem gruczotu krokowego, zmniejszenia ryzyka ostrego zatrzymania
moczu i koniecznosci leczenia operacyjnego.

Finasteride-1A Pharma nalezy stosowa¢ u pacjentow z powigkszonym gruczolem krokowym (objetos¢
gruczolu w przyblizeniu ponad 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecane dawkowanie to jedna tabletka 5 mg na dobe, niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy
polykaé w caloscei, bez dzielenia ani rozgryzania (patrz: pkt 6.6).

Mimo ze poprawa jest zauwazalna po krotkim czasie, w celu obiektywnego stwierdzenia
zadowalajacej odpowiedzi na leczenie, moze by¢ konieczna jego kontynuacja przez co najmniej
6 miesigcy.

Dawkowanie w niewydolnosci watroby
Brak jest danych dotyczacych pacjentow z niewydolnoscia watroby (patrz: pkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek o réznym stopniu nasilenia (nawet, gdy klirens kreatyniny
wynosi zaledwie 9 ml/min) zmiana dawkowania nie jest konieczna, poniewaz w badaniach
farmakokinetycznych stwierdzono, ze niewydolnos¢ nerek nie wplywa na wydalanie finasterydu.
Nie prowadzono badan z zastosowaniem finasterydu u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna, cho¢ w badaniach farmakokinetycznych wykazano, ze
szybko$¢ wydalania finasterydu jest nieco mniejsza u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat,

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na finasteryd lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Lek jest przeciwwskazany u kobiet (patrz: pkt 4.6 1 6.6) oraz u dzieci.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdolne:

o Pacjenci z duza obj¢toscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie ograniczonym przeplywem moczu
powinni by¢ starannie obserwowani pod katem wystapienia uropatii zaporowej.

o U pacjentéw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ koniecznoéé konsultacji urologiczne;j.

o Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczyé zwezenie drog moczowych
spowodowane trojplatowym rozrostem gruczotu krokowego.

o Brak jest doswiadczen dotyczacych pacjentow z niewydolno$cia watroby. U pacjentow
z zaburzong czynnos$cia watroby zalecana jest ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia
stgzenia finasterydu w osoczu (patrz: pkt 4.2).

o Poniewaz finasteryd hamuje przemiang testosteronu do dihydrotestosteronu, moze on hamowaé
rozwdj zewnetrznych narzadéw pleiowych u plodu meskiego, jezeli zostanie podany kobiecie
cigzarnej (patrz: pkt 5.3 i 6.6).

o Preparat zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
metabolicznymi przebiegajacymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zlym wchlanianiem glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac tego leku.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego:
Nie wykazano jeszcze klinicznych korzysci z leczenia finasterydem pacjentow z rakiem gruczotu
krokowego.

Stezenie PSA w surowicy jest proporcjonalne do wieku pacjenta i objetosci gruczotu krokowego,
a objetos¢ gruczotu krokowego jest proporcjonalna do wieku pacjenta.

W celu wykluczenia raka gruczotu krokowego przed rozpoczeciem leczenia finasterydem oraz
okresowo w trakcie leczenia nalezy wykona¢ badanie palpacyjne per rectum i, w razie koniecznosci,
oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (ang. PSA) w surowicy. Stezenia PSA obserwowane u
mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego moga si¢ w znacznym stopniu pokrywaé z wartosciami
obserwowanymi u mezczyzn bez tego nowotworu. Dlatego stezenie PSA w surowicy mieszczace sie
w zakresie referencyjnym nie wyklucza raka prostaty u mezczyzn z BPH, niezaleznie od leczenia
finasterydem.

Finasteryd zmniejsza st¢zenie PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentéw z BPH, nawet w przypadku
raka gruczotu krokowego. Przy ocenie warto$ci PSA nalezy uwzglednié fakt, ze u pacjentow

z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego leczonych finasterydem stezenie PSA w surowicy jest
zmnigjszone, co nie wyklucza mozliwosci wspétwystepowania raka gruczotu krokowego. Obnizenie
stezenia PSA daje si¢ przewidzie¢ dla calego zakresu stezen tego parametru, cho¢ moze si¢ ono réznié
u poszczegolnych pacjentéw. U pacjentow leczonych finasterydem przez 6 miesigey lub dhuzej,
wartosci PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa aby uzyska¢ warto$¢ poréwnywalna z prawidiowym
zakresem u nieleczonych mezczyzn. Poprawka ta nie wplywa na czulo$é czy swoisto$é oznaczenia
PSA i metoda ta zachowuje przydatnos¢ w wykrywaniu raka gruczolu krokowego.

Kazdy przypadek utrzymujacego si¢ podwyzszonego stezenia PSA u pacjentéw leczonych
finasterydem powinien by¢ starannie zbadany, z uwzglednieniem mozliwosci niewlasciwego
przestrzegania zasad leczenia przez pacjenta. Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA
(stosunku PSA wolnego do calkowitego), ktory pozostaje staly mimo dzialania finasterydu.

W przypadku postugiwania si¢ odsetkiem wolnego PSA w diagnostyce raka gruczolu krokowego nie
ma potrzeby korygowania wyniku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami. Nie wydaje sig, aby finasteryd

w znaczgcy sposob wplywal na uklad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P 450,
odpowiedzialnym za metabolizm lekow. Nie stwierdzono znaczacych interakeji po przebadaniu u
ludzi nastgpujacych lekéw: propranololu, digoksyny, glibenklamidu, warfaryny. teofiliny i fenazonu.



4.6 Ciaza lub laktacja
Ciqza: Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet (patrz: pkt 4.3).

Z uwagi na zdolnos¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
5-alfa-reduktazy, leki z tej grupy, w tym réwniez finasteryd, po podaniu kobietom cigzarnym moga
spowodowac nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadéw plciowych u plodu plei meskiej (patrz:
pkt 5.3).

Narazenie na finasteryd — zagrozenie dla plodu plci meskiej.

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodezym nie powinny dotykaé¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu ze wzglgdu na mozliwos¢ wehlaniania finasterydu przez skoére i potencjalnego
ryzyka dla plodu meskiego (patrz: pkt 6.6).

Tabletki Finasteride-1A Pharma posiadaja otoczke, ktéra chroni przed kontaktem z substancja czynna
pod warunkiem, Ze tabletki nie zostana przelamane lub pokruszone.

Male ilosci finasterydu wykryto w nasieniu mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe.
Nie wiadomo, czy kontakt matki z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem moze mieé¢ szkodliwy
wplyw na pléd plci meskiej. Genetyczne i epigenetyczne oddziatywanie finasterydu na nasienie nie sa
znane. Dlatego jezeli partnerka seksualna pacjenta leczonego finasterydem jest w ciazy lub moze zaj$é
W ciazeg, pacjent powinien albo unikac narazenia partnerki na kontakt z nasieniem (np. przez
stosowanie prezerwatywy), albo zaprzesta¢ leczenia finasterydem.

Laktacja: Produkt Finasteride-1A Pharma jest przeciwwskazany u kobiet. Nie wiadomo czy finasteryd
przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Finasteride-1A Pharma nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa impotencja i spadek popedu plciowego.
Dzialania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentdw maja charakter
przemijajacy w trakcie dalszego leczenia.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

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

Impotencja, oslabienie popedu plciowego, zmniejszona ilos¢ ejakulatu

Niezbyt czesto (> 1/1000, <1/100):

Bolesnos¢ lub powigkszenie piersi, zaburzenia wytrysku

Rzadko (>1/10000, <1/1000):

Bol jader

Bardzo rzadko (<1/10000), lqcznie z pojedynczymi przypadkami:

Wydzielina z piersi, guzki piersi, ktore byly usuwane operacyjnie u pojedynczych pacjentéw.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j
Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100):
Wysypka skorna

Rzadko (>1/10000, <1/1000):
Swiad, pokrzywka




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko (> 1/10000, <1/1000):
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrz¢k twarzy i warg

Wyniki badar laboratoryjnych: Przy ocenie wynikdéw oznaczen PSA nalezy uwzglednié fakt, ze u
pacjentow leczonych finasterydem stezenie PSA w surowicy jest przewaznie zmniejszone.

U wigkszosci pacjentéw w pierwszych miesiacach leczenia obserwuije si¢ szybkie zmniejszenie PSA,
po czym wartosci stabilizuja si¢ na nowym poziomie wyjsciowym. Poziom ten po leczeniu
finasterydem stanowi okolo polowy wartosci sprzed leczenia. Dlatego u typowych pacjentow
leczonych finasterydem przez 6 miesigcy lub duzej, wartosci PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa w celu
uzyskania wartosci porownywalnych z prawidlowym zakresem u nieleczonych mezezyzn.
Szczegolowe informacje i interpretacja kliniczna — patrz: pkt 4.4 (podpunkt Wphw na swoisty antygen
sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruczolu krokowego).

Nie zaobserwowano innych réznic w wynikach standardowych badan laboratoryjnych mig¢dzy
pacjentami otrzymujacymi placebo i pacjentami leczonymi finasterydem.

Wyniki diugofalowe:

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo z udzialem 18 882 zdrowych mezezyzn, wsrod ktorych u
9060 dostepne byly dane z biopsji cienkoiglowej gruczolu krokowego, rak gruczotu krokowego zostal
wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujacych finasteryd i u 1147 (24,4%) mezczyzn
otrzymujacych placebo. W grupie otrzymujacej finasteryd u 280 (6,4%) mezczyzn wystepowal rak
gruczohu krokowego z wynikiem 7-10 w skali Gleasona, wykryty metoda biopsji cienkoiglowe;j,

w poréwnaniu z 237 (5,1%) przypadkami w grupie placebo. Wsréd ogétu przypadkow raka gruczotu
krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okolo 98% zostalo sklasyfikowanych jako
wewnatrztorebkowe (stadium T1 lub T2). Zwiazek pomiedzy dtugotrwalym stosowaniem finasterydu
i wystepowaniem guzéw z wynikiem 7-10 w skali Gleasona nie jest znany.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i dawki wielokrotne do 80 mg/dobe
bez wystapienia dzialan niepozadanych. Brak jest specyficznych zalecen dotyczacych postgpowania
w przypadku przedawkowania finasterydu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WilaSciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory Sa-reduktazy testosteronu
Kod ATC: G 04 CB 01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym, kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniej dzialajacego androgenu — dihydrotestosteronu (DHT). Prawidlowe funkcjonowanie i wzrost
gruczotu krokowego, jak réwniez przebieg procesu rozrostowego zaleza od przemiany testosteronu do
DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie obnizenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia objetosci gruczolu krokowego. Po 3 miesiacach objetosé gruczotu zmniejsza sie o okolo
20% 1 proces ten postepuje osiagajac okoto 27% po uplywie 3 lat. WyraZne zmniejszenie nastepuje
w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne réwniez
potwierdzily znaczace zmniejszenie napigcia migsnia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
przeszkody podpecherzowe;j.

Znaczacq poprawe maksymalnego tempa przeplywu moczu oraz zlagodzenie objawow uzyskuje sig po
kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia. Réznice w stosunku do placebo
zostaly udokumentowane po, odpowiednio, 4 i 7 miesiacach.

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



Wplyw czteroletniego okresu leczenia finasterydem na czestosé wystepowania ostrego zatrzymania
moczu, konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego, wyniki w skali nasilenia objawow i objetosé
gruczolu krokowego:

W badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanym lub znacznym nasileniem objawéw BPH,
powigkszeniem gruczotu krokowego w badaniu palpacyjnym per rectum i niewielka objetoscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszal czestos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu
z7/100 do 3/100 w ciagu czterech lat, natomiast koniecznos¢ wykonania zabiegu operacyjnego
(TURP lub prostatektomii) z 10/100 do 5/100. Wynikom tym towarzyszyla 2-punktowa poprawa

w skali oceny objawéw QUASI-AUA (przedzial 0-34), utrzymujaca sie redukcja objetosci gruczotu
krokowego o okoto 20% oraz zwigkszenie przeptywu moczu.

5.2 WiasciwoSci farmakokinetyczne

Wchlanianie:
Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi okolo 80%. Maksymalne stezenia w osoczu uzyskuje si¢ po okoto
2 godzinach od przyjecia leku, a wehlanianie jest zakoficzone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja:

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okolo 93%.

Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 |
(44-96 1). Kumulacje niewielkich ilosci finasterydu obserwuje si¢ przy dawkowaniu powtarzanym.
Po podaniu dawki dobowej 5 mg, najnizsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na
8-10 ng/ml i pozostaje ono stale z uplywem czasu.

Biotransformacja:

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Nie wplywa on znaczaco na uklad enzymatyczny
cytochromu P 450. Wyodrebniono dwa metabolity o niewielkich wlasciwosciach hamujacych
5-alfa-reduktaze.

Wydalanie:

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u mezczyzn powyzej 70 lat

8 godzin, zakres 6-15 godzin).

Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopem okoto 39% (32-46%) podanej dawki wydala sig
W moczu w postaci metabolitow. Praktycznie nie wykrywa si¢ finasterydu w postaci niezmienionej
w moczu. Okolo 57% (51-64%) catkowitej dawki wydala si¢ z kalem.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz potencjalnego dzialania
rakotworczego nie ujawniaja wystegpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Badania
toksycznego wplywu na reprodukcje u samcow szczura wykazaly zmniejszenie masy gruczotu
krokowego i pgcherzykéw nasiennych, zmniejszenie wydzielania z dodatkowych gruczotéw
plciowych oraz zmniejszenie wskaznika plodnosci (spowodowane pierwotnym efektem
farmakologicznym finasterydu). Kliniczne znaczenie tych odkry¢ nie jest wyjasnione.

Badania toksycznego wplywu na reprodukcie:

Po podaniu finasterydu cigzarnym samicom szczura w dawkach od 100 pg/kg/dobe do

100 mg/kg/dobe, u ich potomstwa plci meskiej obserwowano zalezne od dawki wystepowanie
spodziectwa (z czgstoscia od 3,6% do 100%). Ponadto meskie potomstwo tych samic
charakteryzowalo si¢ zmniejszong masa gruczolu krokowego i pecherzykéw nasiennych, opéznionym
oddzielaniem si¢ napletka, przemijajacym rozwojem brodawek sutkowych i skréceniem odcinka
mig¢dzy odbytem a narzadami plciowymi po zastosowaniu finasterydu w dawkach mniejszych od
zalecanych u ludzi. Za okres krytyczny dla wystapienia tych zmian u szczuréw uznano 16 - 17 dzien




ciazy. Zmiany opisane powyzej sa oczekiwanym nastepstwem dzialania farmakologicznego
inhibitoréw 5-alfa-reduktazy typu II. Wiele z tych zmian, np. spodziectwo, obserwowanych u samcow
szczura narazonych na wewnatrzmaciczne dzialanie finasterydu, przypomina zmiany opisywane u
noworodkéw plei meskiej z genetycznie uwarunkowanym niedoborem 5-alfa-reduktazy typu II. Ze
wzgledu na to finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet cigzarnych lub mogacych zajs¢ w ciaze. U
potomstwa plci zenskiej nie zaobserwowano zadnych skutkéw narazenia na wewnatrzmaciczne
dziatanie finasterydu, niezaleznie od zastosowanej dawki.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow S-alfa-reduktazy, feminizacje plodéw meskich
zaobserwowano w trakcie podawania finasterydu samicom szczura w ciazy. Finasteryd podawany
dozylnie w dawkach az do 800 ng/dobe cigzarnym samicom malp rezus w ciagu catego okresu
rozwoju zarodkowego i plodowego nie spowodowal nieprawidlowosci u plodéw plci meskiej. Dawka
ta jest co najmniej 60 — 120 krotnie wigksza niz szacowane stezenie w nasieniu u mezezyzn, ktérzy
zastosowali dawke 5 mg finasterydu oraz stezenie, na ktére narazone moga byc¢ kobiety za
posrednictwem nasienia.

Doustne zastosowanie finasterydu w dawce 2 mg/kg/dobe (ekspozycja ogdlnoustrojowa (AUC) u

malp bylo nieco wigksze (3x) niz u mezczyzn, ktorzy zastosowali dawke 5 mg finasterydu lub okotlo 1
- 2 miliony razy wigksze od szacowanego stezenia w nasieniu), podanej cigzarnym matpom
powodowato wady rozwojowe zewnetrznych narzadow plciowych u plodéw meskich, co potwierdza
znaczenie tego modelu doswiadczalnego dla rozwoju plodowego u ludzi. Nie zaobserwowano Zadnych
innych wad rozwojowych u plodéw meskich. Niezaleznie od zastosowanej dawki, nie obserwowano
wad rozwojowych spowodowanych narazeniem na finasteryd u plodéw zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, dokuzan sodu, magnezu
stearynian, talk, sodu skrobi glikolan (typ A).

Otoczka: hypromeloza, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, indygokarmin

(E 132).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blister (PCW/AI)

Wielkosci opakowarn:

10, 15, 30, 50, 60, 100, 120 tabletek w standardowym blistrze

14, 28 i 56 tabletek w blistrze tygodniowym
50 tabletek (50x1) w blistrze podzielnym na dawki pojedyncze

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie¢ w obrocie.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania

i usuwania jego pozostalosci.
Kobiety cigzarne lub mogace zaj$¢ w ciaze nie powinny dotykaé pokruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$é wehlaniania leku przez skorg i potencjalnego ryzyka dla

plodu plci meskiej. Tabletki Finasteride-1A Pharma maja otoczke, ktdra chroni przed kontaktem z
substancja czynna pod warunkiem, ze tabletki nie zostang przelamane lub pokruszone.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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1A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy
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CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



