CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Androster, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancje pomocnicze: 1 tabletka zawiera 75 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy 7 mm, z wyttoczonym ,,F” 1,,5” na
jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Androster jest wskazany do leczenia i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego w celu:

o zmniejszenia rozmiaréw powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu moczu,
ztagodzenia objawow zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego;
o zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia

operacyjnego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) i prostatektomii.

Androster, 5 mg, tabletki, nalezy stosowac u pacjentéw z powigkszonym gruczotem krokowym (objetos¢
gruczotu ponad 40 ml).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka), niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potkna¢ w
calosci, bez dzielenia ani rozgryzania (patrz punkt 6.6).

Mimo ze poprawa jest zauwazalna po krotkim czasie, w celu obiektywnego stwierdzenia zadowalajace;j

odpowiedzi na leczenie, moze okazac si¢ konieczna jego kontynuacja przez co najmniej 6 miesigcy.

Dawkowanie w niewydolnos$ci watroby
Brak jest danych dotyczacych pacjentdow z niewydolnoscia watroby (patrz punkt 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, gdyz w badaniach farmakokinetycznych nie
stwierdzono, aby niewydolnos¢ nerek wplywata na wydalanie finasterydu.

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem finasterydu u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaly, Ze stopien
wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejszony u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Androster nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

Androster jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
Nadwrazliwos$¢ na finasteryd lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Ciaza - Stosowanie u kobiet w ciazy lub u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.4, 4.6 1 6.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlne

- Pacjentéw z duza objetoscia moczu zalegajacego i (lub) znacznie ograniczonym przeptywem
moczu nalezy starannie obserwowac ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia uropatii zaporowe;.
Nalezy wzia¢ pod uwagg mozliwos¢ wykonania zabiegu operacyjnego.

- U pacjentéw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ konsultacji urologiczne;j.

- Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczy¢ zwezenie drog moczowych
spowodowane trojptatowym rozrostem gruczotu krokowego.

- Brak jest doswiadczen dotyczacych pacjentow z niewydolno$cia watroby. U pacjentow z zaburzong
czynnoscia watroby zalecana jest ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia stezenia
finasterydu w osoczu (patrz punkt 4.2).

- Preparat zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac tego preparatu.

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

Dotychczas nie wykazano klinicznych korzysSci stosowania finasterydu przez pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow z BPH (ang.
Benign Prostatic Hyperplasia — tagodny rozrost gruczotu krokowego) i zwiekszonym ste¢zeniem swoistego
antygenu sterczowego, ktorym regularnie przeprowadzano badanie st¢zenia PSA oraz biopsje stercza.
Badania te nie wykazaty zmiany czgsto$ci rozpoznawania raka gruczotu krokowego, a ogdlna czgstosé
wystepowania raka stercza nie réznita si¢ znaczaco w grupie pacjentow leczonych finasterydem i w grupie
placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem, a nastgpnie okresowo w trakcie leczenia, zalecane jest badanie
gruczohu krokowego per rectum oraz inne badania shuzace do wykrywania raka prostaty. Do wykrywania
raka gruczotu krokowego wykorzystywane sa rOwniez pomiary PSA w osoczu. Zazwyczaj wyjsciowe
stezenie PSA>10 ng/ml (oznaczane metoda Hybritech) sktania do dalszej diagnostyki i rozwazenia
wykonania biopsji. Przy stezeniach PSA pomig¢dzy 4 a 10 ng/ml zalecana jest dalsza diagnostyka. Nalezy
pamigtac, ze wartosci PSA u mgzczyzn zdrowych i u mg¢zezyzn chorych na raka gruczotlu krokowego



naktadaja si¢. Z tego wzgledu u mezczyzn z BPH stezenie PSA w granicach normy nie wyklucza raka
gruczohu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem. Wyjsciowe stezenie PSA<4 ng/ml nie
wyklucza mozliwo$ci wystgpowania raka gruczotu krokowego.

Finasteryd zmniejsza st¢zenie PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow z fagodnym rozrostem lub
rakiem gruczotu krokowego. Oceniajac wartosci PSA, nalezy uwzglednic¢ fakt, iz u pacjentéw z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego leczonych finasterydem, stezenie PSA w surowicy jest mniejsze, co nie
wyklucza mozliwosci jednoczesnego wystepowania raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stgzenia PSA
jest do przewidzenia w calym zakresie stezen tego parametru, cho¢ moze sig¢ ono r6ézni¢ u poszczegélnych
pacjentow. Analiza danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania z
podwojnie $lepa proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentow potwierdzita, ze u pacjentow leczonych
finasterydem przez 6 miesigcy lub dluzej, warto$ci PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa, aby uzyskaé
warto$¢ porownywalng z prawidtowym zakresem u nieleczonych mezczyzn. Poprawka ta nie wptywa na
czuto$¢ czy swoistos¢ oznaczenia PSA, a metodg t¢ mozna stosowac do wykrywania raka gruczotu
krokowego.

Kazdy przypadek utrzymujacego si¢ podwyzszonego st¢zenia PSA u pacjentéw leczonych finasterydem
powinien by¢ starannie zbadany, z uwzglednieniem mozliwos$ci niewlasciwego przestrzegania zasad
leczenia przez pacjenta. Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA (stosunek PSA wolnego
do catkowitego), ktdry pozostaje niezmieniony mimo dzialania finasterydu. Jesli odsetek wolnego PSA
jest wykorzystywany do diagnostyki raka gruczotu krokowego, nie ma potrzeby korygowania wyniku.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wphw na stezenie PSA

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

Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy pamigtac, Ze jego stgzenia u pacjentow leczonych
finasterydem zwykle zmniejszaja si¢. U wigkszosci pacjentdw szybki spadek PSA widoczny jest w ciagu
pierwszych miesigcy leczenia, po czym wyniki oznaczen PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie.
Stezenie PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci wyjsciowej. Dlatego u typowego pacjenta
leczonego finasterydem przez szes¢ lub wiecej miesiecy, warto$ci PSA nalezy podwoic, porownujac je z
prawidlowymi u 0s6b nieleczonych (patrz 4.4 Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie
raka gruczotu krokowego).

Nowotwdr piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano wystgpowanie
nowotworu piersi u mezczyzn, ktorzy stosowali finasteryd w dawce 5 mg na dobg. Nalezy poinformowac
pacjenta, aby zgtaszal wszystkie zmiany, jakie zaobserwuje w piersi, a szczegolnie takie jak: guzki, bdl,
ginekomastig lub wszelkie wydzieliny z gruczotu sutkowego.

Zagrozenie dla ptodu ptci meskiej

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotykac pokruszonych lub przetamanych tabletek
finasterydu ze wzgledu na mozliwos$¢ wchtaniania przez skorg i potencjalnego ryzyka dla ptodu meskiego.
Tabletki preparatu Androster maja otoczke, ktora chroni przed kontaktem z substancja czynna pod
warunkiem, ze nie zostana przetamane lub pokruszone (patrz punkt 4.6 i 6.6).

Stosowanie produktu u dzieci
Androster nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Dotychczas nie zostalo ustalone bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania finasterydu u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Nie stwierdzono Kklinicznie istotnych interakcji z innymi lekami. Nie wydaje sie, aby finasteryd w
znaczacy sposob wptywat na uktad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P450. Nie stwierdzono
znaczacych interakcji po podaniu u ludzi nastgpujacych lekow: propranololu, digoksyny, glibenklamidu,
warfaryny, teofiliny i fenazonu.

Inne jednoczesnie stosowane leki

Wprawdzie nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji, jednak w badaniach klinicznych nie
stwierdzono klinicznie istotnych niekorzystnych interakcji, w ktorych finasteryd byt stosowany w
skojarzeniu z inhibitorami ACE, alfa-adrenolitykami, beta-adrenolitykami, antagonistami kanatu
wapniowego, azotanami, lekami moczopgdnymi, antagonistami receptora H,, inhibitorami reduktazy
HMG-CoA, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) w tym z paracetamolem i kwasem
acetylosalicylowym, chinolonami i benzodiazepinami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy i u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.3).

Z uwagi na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory 5-alfa-
reduktazy, leki z tej grupy, w tym finasteryd, po podaniu kobietom w ciazy moga spowodowac
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadoéw ptciowych u ptodu megskiego (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd - Zagrozenie dla ptodu plci meskiej:

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek
finasterydu ze wzgledu na mozliwos$¢ wchtaniania przez skorg i potencjalnego ryzyka dla ptodu meskiego
(patrz punkt 6.6).

Tabletki preparatu Androster maja otoczke, ktora chroni przed kontaktem z substancja czynna pod
warunkiem, Ze nie zostang przetamane lub pokruszone.

Niewielkie ilo$ci finasterydu wykryto w nasieniu mgzczyzn przyjmujacych 5 mg finasterydu na dobe. Nie
wiadomo, czy kontakt kobiety cigzarnej z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem moze mie¢
szkodliwy wptyw na ptod ptci meskiej.

Z tego wzgledu, jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w ciazy, nalezy unika¢ narazenia jej
na kontakt z nasieniem.

Karmienie piersia
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd jest wydzielany do
mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak jest dostepnych danych wskazujacych, by finasteryd mogt mie¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa impotencja i spadek popgdu piciowego.
Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszo$ci pacjentow maja charakter przemijajacy

w trakcie dalszego leczenia.

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, jakie wystepowaly podczas badan klinicznych
oraz po wprowadzeniu leku do obrotu.



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob:
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <I/100); rzadko (=1/10 000 do <I/1 000); bardzo
rzadko (<I/10 000); nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych, jakie wystepowaty po wprowadzeniu leku do obrotu nie moze by¢
okreslona, gdyz pochodza one z raportéw spontanicznych.

Klasyfikacja organow i Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu nieznana reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek warg i
immunologicznego twarzy
Zaburzenia psychiczne czesto zmniejszone libido
Zaburzenia uktadu nieznana sennos¢
nerwowego
Zaburzenia serca nieznana kotatanie serca
Zaburzenia watroby i drog nieznana zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
zotciowych
Zaburzenia skory i tkanki czesto wysypka skdrna
podskérnej
rzadko $wiad, pokrzywka
Zaburzenia uktadu czesto Impotencja
rozrodczego i piersi
niezbyt czgsto tkliwo$¢ piersi 1 (lub) powigkszenie piersi,
zaburzenia ejakulacji (np. zmniejszenie ilo$ci
ejakulatu)
bardzo rzadko wydzielina z piersi, guzki piersi
nieznana bol jader
Badania diagnostyczne czesto zmniejszona objgtos¢ ejakulatu

Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano wystgpowanie
nowotworu piersi u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawéw chorob gruczotu krokowego (MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu 5 mg/dobg (n=768), doksazosyny 4 lub

8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mg/dobe i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe (n=786)
oraz placebo (n=737). Badanie to wykazalo, ze bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego
odpowiadaly analogicznym parametrom poszczegolnych sktadnikow. Czgsto$¢ wystgpowania zaburzen
ejakulacji bez uwzglednienia zaleznosci lekowej wynosita: 8,3% w grupie finasterydu, 5,3% w grupie
doksazosyny, 15,0% w grupie leczenia skojarzonego oraz 3,9% w grupie placebo. U pacjentéw
otrzymujacych leczenie skojarzone czgsto§¢ wystgpowania zaburzen ejakulacji byla porownywalna do
sumy przypadkow wystapienia tego dziatania niepozadanego podczas dwoch monoterapii.

Wryniki badan laboratoryjnych




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

Oceniajac wartosci PSA, nalezy uwzgledni¢ fakt, iz u pacjentow leczonych finasterydem stgzenie PSA w
surowicy jest przewaznie zmniejszone. U wigkszosci pacjentow w pierwszych miesiacach leczenia
obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie PSA, po czym wartosci stabilizuja si¢ na nowym poziomie
wyjsciowym. Poziom ten po leczeniu finasterydem stanowi okolo potowy wartosci sprzed leczenia. Z tego
powodu u typowych pacjentow leczonych finasterydem przez 6 miesigcy lub dtuzej, wartosci PSA nalezy
pomnozy¢ przez dwa w celu uzyskania wartos$ci porownywalnych z prawidtowym zakresem u
nieleczonych mezczyzn. Szczegdtowe informacje i interpretacja kliniczna — patrz punkt 4.4 (podpunkt
Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego).

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

Inne badania dtugoterminowe

Przeprowadzono 7-letnie badanie kontrolowane placebo, obejmujace 18882 zdrowych mezczyzn, sposrod
ktorych od 9060 byty dostgpne wyniki z przeprowadzonej biopsji gruczotu krokowego. U 803 (18,4%)
mezcezyzn przyjmujacych finasteryd i u 1147 (24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo stwierdzono
wystapienie raka gruczolu krokowego. Na podstawie przeprowadzonej biopsji, w grupie mezezyzn
leczonych finasterydem u 280 (6,4%) stwierdzono wystapienie raka gruczotu krokowego o stopniu
zto§liwosci 7-10 w skali Gleasona, w poréwnaniu z 237 (5,1%) mezczyznami w grupie otrzymujacej
placebo. Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czgstos¢ wystgpowania raka prostaty o wysokim
stopniu ztosliwosci moze by¢ uzasadniona blgdem metody wykrywania spowodowanym wptywem
finasterydu na objgto$¢ gruczohu. Sposrdd wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego
zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto 98% zostato zaklasyfikowanych jako wewnatrztorebkowe
(stadium T1 lub T2). Zwiazek pomiedzy dtugoterminowym stosowaniem finasterydu i nowotworami
7-10 stopnia wedtug skali Gleasona jest nieznany.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory 5-alfa reduktazy testosteronu. Kod ATC: G04CB01

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

W badaniach klinicznych wykazano szybkie obnizenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmnigjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesiacach objetos¢ gruczotu zmniejsza sig o okoto
20% 1 proces ten postepuje, osiagajac okoto 27% po uplywie 3 lat. Wyrazne zmniejszenie nastgpuje w
strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne réwniez
potwierdzity znaczace zmniejszenie napigcia mig§nia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
przeszkody podpgcherzowej.



Znaczaca poprawe maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ po
kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia. Roznice stosunku do placebo zostaty
udokumentowane po odpowiednio 4 i 7 miesiacach.

Wszystkie parametry skuteczno$ci zostaly utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Wplyw czteroletniego okresu leczenia finasterydem na czesto$§¢ wystepowania ostrego zatrzymania
moczu, konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego, wyniki w skali nasilenia objawdéw i objetos§é
gruczohu krokowego:

W badaniach Kklinicznych u pacjentéw z umiarkowanym lub znacznym nasileniem objawéw BPH,
powickszeniem gruczotu krokowego w badaniu per rectum i niewielka objeto$cia zalegajacego moczu,
finasteryd zmniejszat czgsto$¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciagu
czterech lat, natomiast konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego (TURP lub prostatektomii) z 10/100
do 5/100. Wynikom tym towarzyszyta 2-punktowa poprawa w skali oceny objawoéw QUASI-AUA
(przedziat 0-34), utrzymujaca si¢ redukcja objgtosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz zwigkszenie
przeptywu moczu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskuje si¢ po okoto 2
godzinach od przyjecia leku, a wchianianie jest zakonczone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Finasteryd wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%.

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

Metabolizm
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Nie wptywa on znaczaco na uktad enzymatyczny cytochromu
P450. Wyodrgbniono dwa metabolity o niewielkich wtasciwosciach hamujacych 5-alfa-reduktazg.

Woydalanie

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u m¢zczyzn powyzej 70 lat 8 godzin,
zakres 6-15 godzin).

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

U pacjentéw z zaburzona czynno$cia nerek (klirens kreatyniny zaledwie 9 ml/min) nie obserwowano
zmian w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu byly obserwowane w plynie
nasiennym leczonych pacjentow. W dwoch badaniach na zdrowych ochotnikach (n=69) otrzymujacych
finasteryd w dawce 5 mg/dobg przez 6-24 tygodnie, stezenie finasterydu w nasieniu wahato si¢ od prawie
niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym badaniu z uzyciem mniej czulej
metody stezenie finasterydu w nasieniu 16 mezczyzn otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobeg
wahato si¢ od prawie niewykrywalnego (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. Na podstawie 5 ml objgtosci ejakulatu
oszacowano, ze zawartos¢ finasterydu w nasieniu byla 50 do 100-krotnie mniejsza niz dawka finasterydu
(5 ng), ktora nie ma wptywu na zawartos¢ krazacego DHT (patrz punkt 5.3).



U pacjentow z przewlekta niewydolno$cia nerek, ktorych klirens kreatyniny wynosi od 9 do 55 ml/min
wydalanie pojedynczej dawki finasterydu (znakowanego **C) nie rézni si¢ w pordwnaniu z grupa
zdrowych ochotnikow. Wiazanie z biatkami takze nie wykazuje réznic u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Czg$¢ metabolitow, ktore zwykle wydalane sa przez nerki, wydala sig¢ z katem. Przez to
wydalanie z kalem wzrasta wspdtmiernie do spadku ilosci wydalanych metabolitow z moczem.
Dostosowanie dawki u pacjentéw niedializowanych nie jest konieczne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania toksycznosci ogolnej, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie
wykazaty szczegolnych zagrozen dla cztowieka.

W badaniu toksycznosci reprodukeyjnej u samcow szczura wykazano zmniejszenie gruczotu krokowego i masy
pecherzykow nasiennych, zmniejszenie wydzielania z dodatkowych gruczotow pitciowych oraz zmniejszenie
wskaznika ptodnosci (spowodowany gtéwnie dzialaniem farmakologicznym finasterydu). Zwiazek kliniczny
tych doniesien jest nicjasny.

Podobnie jak po innych inhibitorach 5-alfa reduktazy, po podaniu finasterydu w okresie ciazy obserwowano
nabywanie cech zenskich u meskich ptodow szczura. Finasteryd podany dozylnie w dawkach
przekraczajacych 800 ng/dobg cigzarnym samicom matp rezus w ciagu catego okresu rozwoju zarodkowego i
ptodowego nie powodowal nieprawidlowosci u ptodéw meskich. Dawka ta jest co najmniej od 60 do
120-krotnie wigksza niz szacowane narazenie na finasteryd u cigzarnych kobiet za posrednictwem nasienia
pacjenta przyjmujacego 5 mg finasterydu.

Jako potwierdzenie znaczenia modelowych badan na matpach rezus dla rozwoju ptodowego cztowicka
wykazano, ze doustne podanie finasterydu cigzarnym matpom w dawce 2 mg/kg mc./dobg (ekspozycja
uktadowa (AUC) byta u matpy nieznacznie wigksza (3x) niz u mezczyzn, ktorzy przyjmowali 5 mg finasterydu
lub w przyblizeniu od 1 do 2 milionéw razy wigksza niz szacowane maksymalne st¢zenie finasterydu w
nasieniu) powodowato wady zewngtrznych narzadow ptciowych u ptodow meskich. Nie zaobserwowano
zadnych innych wad rozwojowych u ptodéw meskich oraz innych wad rozwojowych u ptodow zenskich
spowodowanych narazeniem na finasteryd w réznych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu 8 stearynian (typ 1)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres trwalosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium i butelki HDPE z zakretka PP
Wielkosci opakowan:

Blistry PVC/PVDC/Aluminium
15, 28, 30, 50, 90 i 100 sztuk w tekturowym pudetku

Perforowane blistry PVC/PVDC/Aluminium
50 x 1100 x 1 sztuka w tekturowym pudetku

Blistry PVC/PVDC/Aluminium- opakowanie kalendarzykowe
98 sztuk w tekturowym pudetku

Butelka HDPE z zakretka PP
100 sztuk

Nie wszystkie rodzaje opakowania moga by¢ dostepne na rynku.
6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek

finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania przez skorg 1 potencjalnego ryzyka dla ptodu meskiego
(patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

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

Pozwolenie Nr 12 988

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.06.2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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