CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasterid Stada 5 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 75 mg laktozy
jednowodnej.

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biata, okragta, dwuwypukla tabletka powlekana, z literg ,,F” i cyfra ,,5” wytloczona na jednej stronie
tabletki. Srednica wynosi 7 mm.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Finasterid Stada jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (LRGK)
w celu:

o zmniejszenia wielko$ci powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeplywu moczu
i ztagodzenia objawow towarzyszacych LRGK
o zmniejszenia czgstosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci leczenia

operacyjnego, takiego jak przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego (ang. TURP -
Transurethral Resection of Prostate) i prostatektomia.

Finasterid Stada tabletki 5 mg nalezy podawa¢ wylacznie pacjentom z powiekszonym gruczotem
krokowym (obj¢tos¢ gruczotu krokowego okoto 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wytacznie do podawania doustnego.

Zalecana dawka to jedna 5 mg tabletka na dobe, w trakcie positku lub niezaleznie od positku. Tabletke
nalezy potkna¢ w catosci, nie tamac jej ani nie rozgniata¢ (patrz punkt 6.6). Pomimo ewentualnej
szybkiej poprawy klinicznej, aby moc oceni¢ obiektywnie, czy uzyskano zadowalajacg odpowiedz na
leczenie, produkt nalezy stosowaé przez co najmniej 6 miesigcy.

Dawkowanie W niewydolnosci wqgtroby
Brak danych dotyczacych stosowania produktu U pacjentéw z niewydolnoscia watroby (patrz
punkt 4.4).

Dawkowanie W niewydolnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki U pacjentow z rdéznego stopnia niewydolno$cig nerek (nawet
jezeli klirens kreatyniny wynosi jedynie 9 ml/min), gdyz w badaniach farmakokinetycznych
stwierdzono, ze niewydolnos¢ nerek nie wptywa na wydalanie finasterydu. Nie badano finasterydu



u hemodializowanych pacjentow.

Dawkowanie u pacjentow W podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki, aczkolwiek badania farmakokinetyczne pokazuja,
Ze U pacjentdw powyzej 70 roku zycia szybkos$¢ wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejszona.

Dzieci i mlodziez
Finasterid Stada jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na finasteryd lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1.
Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet (patrz punkty 4.6 i 6.6) i u dzieci.

Cigza — Stosowanie u kobiet, ktore sa w cigzy oraz kobiety, ktore potencjalnie moga by¢ w ciazy
(patrz punkt 4.6 Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodow ptci meskiej).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

o Pacjentow z duzg objeto$cig moczu zalegajacego i (lub) znacznie zmniejszonym przeptywem
moczu nalezy uwaznie obserwowacé, czy nie wystepuje U nich uropatia zaporowa. Nalezy wziac
pod uwage mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

o U pacjentow leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konsultacje urologiczng.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego
U pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego leczonych finasterydem w dawce 5 mg, dotychczas nie
wykazano korzysci klinicznych.

Pacjenci z tagodnym przerostem gruczotu prostaty (BPH) oraz zwigkszonym stezeniem swoistego
antygenu sterczowego (PSA) w surowicy krwi byli monitorowani w kontrolowanych badaniach
klinicznych z zastosowaniem serii biopsji PSA i prostaty. W tych badaniach BPH, finasteryd w dawce
5 mg nie spowodowat zmiany wspotczynnika wykrycia raka gruczotu krokowego, a catkowita liczba
przypadkow wystepowania raka prostaty nie byta znaczaco rézna u pacjentéw leczonych finasterydem
w dawce 5 mg w poréwnaniu do pacjentdéw otrzymujacych placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg oraz nastgpnie okresowo w trakcie leczenia,
zaleca si¢ wykonywanie badania per rectum oraz innych oznaczen pod katem wykrycia raka prostaty.
Oznaczenie stezenia PSA w surowicy rowniez jest stosowane w celu zdiagnozowania raka gruczotu
krokowego. Na ogot, gdy oznaczane jest stezenie PSA, PSA > 10 ng/ml (Hybritech) przed
rozpoczeciem leczenia powoduje konieczno$¢ natychmiastowego przeprowadzenia dalszych badan
oraz rozwazenia biopsji; przy stezeniu PSA pomiedzy 4 a 10 ng/ml zalecane jest dalsze postgpowanie
diagnostyczne. Wartosci PSA U mgzczyzn z rakiem gruczotu krokowego i U zdrowych moga si¢

W znacznym stopniu naktada¢. Dlatego, jesli u mezczyzn z LRGK wartosci PSA pozostaja

w granicach normy, nie mozna wykluczy¢ raka gruczotu krokowego, bez wzgledu na stosowanie
finasterydu w dawce 5 mg. Stezenie PSA < 4 ng/ml przed rozpoczeciem leczenia nie wyklucza
obecnosci raka prostaty.

U pacjentow z LRGK, finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenie PSA w surowicy

0 okoto 50%, nawet w przypadku jednoczesnego wystepowania raka gruczotu krokowego. To
zmniejszenie stgzenia PSA w surowicy u pacjentow z LRGK leczonych finasterydem w dawce 5 mg
nalezy wzia¢ pod uwage podczas interpretacji wynikow PSA; nie wyklucza ono wspotwystgpowania
raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie to wystepuje W calym zakresie stezen poczatkowych PSA,
aczkolwiek jego wielko$¢ wykazuje réznice miedzyosobnicze. Analiza danych uzyskanych podczas
trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania z podwojnie Slepg proba, w ktorym uczestniczyto
3000 pacjentow (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety Study, PLESS) potwierdzita, ze aby
porownac wartosci PSA u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg przez sze$¢ miesigcy lub



dluzej z warto$ciami u pacjentow nieleczonych, wartosci uzyskane u osob leczonych nalezy podwoic.
Taka korekta zapewnia zachowanie czulosci i swoisto$ci oznaczenia PSA i mozliwo$ci wykrywania
raka gruczotu krokowego.

Kazdy utrzymujacy si¢ wzrost stezenia PSA U pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg
nalezy wnikliwie zbadac¢, biorac pod uwage takze nie stosowanie si¢ pacjenta do zalecen stosowania
finasterydu w dawce 5 mg.

Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA) nie zmniejsza si¢ istotnie W trakcie
leczenia finasterydem w dawce 5 mg. Stosunek wolnego do catkowitego PSA pozostaje staly takze
U pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg. Jezeli do wykrywania raka gruczotu krokowego
wykorzystywany jest odsetek wolnego PSA, zadna korekta do jego warto$ci nie jest potrzebna.

Interakcje z lekami / wynikami badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy zwigzane jest z wiekiem pacjenta i wielkoscig gruczotu krokowego,

a wielkos$¢ jego zalezy od wieku chorego. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy
pamigetac, ze jego stezenia u chorych leczonych finasterydem w dawce 5 mg zwykle obnizaja sie.

U wiekszos$ci chorych szybki spadek PSA widoczny jest w ciagu pierwszych miesiecy leczenia, po
czym wyniki oznaczen PSA stabilizuja si¢ na nowym poziomie. Stezenie PSA po leczeniu stanowi
okoto potowy wartosci wyjsciowej. Dlatego u typowego chorego leczonego finasterydem w dawce

5 mg przez szes¢ lub wiecej miesigey, wartosci PSA nalezy podwoic, porownujac je z prawidtowymi
u os6b nieleczonych (patrz 4.4 Wptyw na PSA i diagnozowanie raka gruczotu krokowego).

Rak piersi u mezczyzn

U mezczyzn , ktérym podawano finasteryd w dawce 5 mg podczas badan klinicznych i w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki raka piersi. Lekarze powinni
poinstruowac pacjentow 0 natychmiastowym zgloszeniu jakichkolwiek zmian w tkance piersi takich
jak guzki, bol, ginekomastia lub wyciek z sutka.

Stosowanie u dzieci:
Finasteryd nie jest zalecany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania u dzieci.

Laktoza

Finasterid Stada zawiera laktoz¢ jednowodna. Leku tego nie powinni przyjmowac pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Niewydolnos¢ wagtroby

Brak doswiadczenia ze stosowaniem produktu U pacjentow z niewydolnoscia watroby. Zaleca si¢
ostroznos$¢ U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, gdyz U takich pacjentow stezenie
finasterydu w osoczu moze by¢ zwigkszone (patrz punkt 4.2).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono Kklinicznie istotnych interakcji lekowych. Finasteryd jest metabolizowany gtéwnie
przez uktad enzymatyczny cytochromu P-450 3A4, jednakze, wydaje si¢, ze nie wywiera on
znaczacego wplywu na ten uklad enzymatyczny. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na
farmakokinetyke innych lekow oceniono jako mate, mozliwe jest, ze inhibitory i induktory
cytochromu P450 3A4 beda miaty wptyw na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak w oparciu

0 ustalone marginesy bezpieczenstwa, istnieje male prawdopodobienistwo, ze jednoczesne

stosowanie takich inhibitorow bedzie miato jakiekolwiek znaczenie kliniczne. W badaniach u ludzi nie
stwierdzono Zzadnych klinicznie istotnych interakcji z nastepujgcymi produktami leczniczymi:
propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet, ktore sg lub potencjalnie mogg by¢ w cigzy (patrz
punkt 4.3).

Z uwagi na zdolno$¢ hamowania przez inhibitory 5-alfa-reduktazy typu Il przemiany testosteronu do
dihydrotestosteronu, leki z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w cigzy, mogg powodowac
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadéw ptciowych u ptodéw pici meskiej (patrz punkty 4.3,

4.4,5.316.6).

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodow plci meskiej

Kobiety w cigzy i kobiety, ktore potencjalnie moga by¢ w ciazy, nie powinny dotykaé rozgniecionych
ani przetamanych tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania finasterydu i zwigzane

z tym zagrozenie dla ptodow ptci meskiej. Tabletki zawierajace finasteryd sa powlekane, co podczas
zwyklego stosowania zabezpiecza przed kontaktem z substancja czynng produktu, o ile tabletka nie
zostanie pokruszona lub przetamana.

W nasieniu u m¢zczyzn, ktorzy otrzymywali finasteryd w dawce 5 mg/dobe, odzyskiwano niewielkie
ilosci finasterydu. Nie wiadomo, czy u meskich ptodéow moga wystapi¢ niekorzystne skutki, jesli

u matki wystapita ekspozycja na nasienie mg¢zczyzny leczonego finasterydem. Jesli partnerka
seksualna pacjenta jest w cigzy lub potencjalnie moze zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢ aby zminimalizowaé
ekspozycje na nasienie jej partnera.

Laktacja
Finasterid Stada nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd jest
wydzielany do mleka matki.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych, ze finasteryd méogtby wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego. Dziatania
te zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia, a u wigkszos$ci pacjentdw ustgpuja samoistnie w trakcie

dalszego leczenia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie
moze by¢ okreslona, poniewaz pochodzg one ze spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nie znane
uktadéw i (> 1/100 do czesto (>1/10000do | rzadko (nie mozna
narzgdow < 1/10) (>1/1000 do | <1/1000) (< 1/10 000) | ocenié¢ na
< 1/100) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
w tym obrzek
warg i twarzy
Zaburzenia Zmniejszenie
psychiczne popedu
plciowego
Zaburzenia serca Kotatanie




Zaburzenia Zwigkszenie
watroby aktywnosci
i drog zétciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory Wysypka Swiad,
i tkanki podskornej skorna pokrzywka
Zaburzenia uktadu | Impotencja Tkliwo$¢ Bol jader Wydzielina | Rak piersi
rozrodczego piersi/ z piersi, U mgzczyzn*
i piersi powigkszenie guzki (patrz punkt
piersi, w piersiach | 4.4)
zaburzenia
ejakulacji
Zaburzenia ogélne | Zmniejszenie
i w migjscu objetosci
podania leku ejakulatu

* dodatkowo, podczas badan klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu, zglaszano przypadki raka piersi U mg¢zczyzn (patrz punkt 4.4)

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms) poréwnywano dziatanie finasterydu
5 mg/dobe (n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg/dobg¢ (n=756), terapii skojarzonej finasterydem

5 mg/dobe i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu
bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty analogicznym parametrom
poszczegblnych sktadnikow. Czesto$é wystgpowania zaburzen ejakulacji u pacjentow otrzymujacych
leczenie skojarzone byta porownywalna do sumy czesto$ci wystepowania tego dziatania
niepozadanego dla dwoch monoterapii.

Inne dane z badan diugoterminowych

W trwajacym 7 lat badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, do ktoérego wiaczono 18 882
zdrowych mezczyzn, z ktorych 9060 miato wykonang biopsje cienkoiglows, a jej wyniki mozna byto
poddac analizie, rak gruczotu krokowego byt wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn, ktorzy otrzymywali
finasteryd w dawce 5 mg i u 1142 (24,4%) mezczyzn, ktorzy otrzymywali placebo. W grupie
otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg, 280 mgzczyzn (6,4%) miato raka gruczotu krokowego
ocenionego na podstawie biopsji cienkoiglowej jako 7-10 w skali Gleasona, w poréwnaniu do 237
mezczyzn (5,1%) w grupie placebo. Dodatkowe analizy sugeruja, ze wzrost czg¢stosci wystepowania
wysoko zréznicowanego raka prostaty obserwowany w grupie przyjmujacej finasteryd w dawce 5 mg
moze by¢ wyjasniony przez btad losowy, z powodu wptywu finasterydu 5 mg na objeto$é gruczotu
krokowego. Wsrod catkowitej liczby przypadkow raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym
badaniu, okoto 98% zostato sklasyfikowanych w momencie rozpoznania jako posta¢ ograniczona do
gruczohu krokowego, nie przekraczajaca torebki (stopien T1 lub T2). Znaczenie kliniczne danych

0 wskazniku Gleasona 7-10 nie jest znane.

Badania laboratoryjne

Jesli jest oznaczane stgzenie PSA, nalezy pamigtac, ze U pacjentdw leczonych finasterydem st¢zenia
PSA sa generalnie zmniejszone (patrz punkt 4. 4). Nie obserwowano innych r6znic w standardowych
badaniach laboratoryjnych u pacjentéw otrzymujacych placebo lub leczonych finasterydem.

4.9 Przedawkowanie
Pacjenci otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i wiele dawek do 80 mg/dobe przez

okres do 3 miesigcy I nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Nie mozna zaleci¢ zadnego
swoistego leczenia w przypadku przedawkowania finasterydu.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu, Sa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniejszego androgenu — dihydrotestosteronu (DHT). Prawidlowa czynno$¢ i rozwdj gruczotu
krokowego, a wigc takze rozro$nigtej tkanki gruczotu krokowego, sg zalezne od konwersji
testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.
Badania kliniczne pokazuja szybkie zmniejszenie st¢zenia DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniegjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach zmniejszenie objetosci gruczotu wynosi
okoto 20%; po tym czasie spadek wielkosci gruczotu krokowego trwa, osiagajac okoto 27% po

3 latach. Znaczne zmniejszenie objetosci tkanki gruczotu krokowego zachodzi w strefie
okotocewkowej, bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne potwierdzilty
takze znaczne zmniejszenie cisnienia W trakcie wypierania moczu, a w efekcie utatwienie odptywu
mOocCzu.

Istotng poprawe pod wzgledem maksymalnej szybkosci przeptywu moczu i ztagodzenie objawow
W poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia, uzyskano po kilku tygodniach terapii. Roznice

W porOéwnaniu Z grupg przyjmujacg placebo udokumentowano po odpowiednio 4 i 7 miesigcach
leczenia.

Wszystkie parametry skutecznosci utrzymano w 3 letnim okresie obserwacji.

Wplyw czterech lat leczenia finasterydem na czestosS¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ leczenia operacyjnego, nasilenie objawow i objetosé¢ gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi objawami LRGK, powigkszeniem
gruczohu krokowego stwierdzanym palpacyjnie w badaniu per rectum i malg objetoscia zalegajacego
moczu, finasteryd zmniejszat czestos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100

w okresie czterech lat, a konieczno$¢ leczenia operacyjnego (TURP lub prostatektomii) z 10/100 do
5/100. Zmianom tym towarzyszyta poprawa wskaznika objawow QUASI - AUA o 2 punkty (zakres

0 - 34), trwale zmniejszenie objetosci gruczotu krokowego 0 okoto 20% i trwate zwickszenie
szybkosci przeptywu moczu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie
Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne st¢zenia W osoczu wystepuja po okoto
2 godzinach od przyjecia produktu, a wchtanianie jest catkowite po 6 — 8 godzinach.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza okoto odpowiednio 165 ml/min (70 — 279 ml/min) i 76 |

(44 - 96 1). Po wielokrotnym podaniu finasterydu obserwuje si¢ kumulacje¢ niewielkich ilosci leku. Po
stosowaniu dawki dobowej 5 mg obliczono, ze najmniejsze stezenie finasterydu w Stanie stacjonarnym
wynosi 8 — 10 ng/ml i pozostaje na stalym poziomie w czasie leczenia finasterydem.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wplywa w istotnym stopniu na uktad
enzymow cytochromu P 450. Wyodrgbniono dwa metabolity finasterydu, ktore w niewielkim stopniu
hamuja So-reduktaze.



Wydalanie
Sredni okres pottrwania finasterydu w 0s0czu wynosi 6 godzin (4 — 12 godzin) (u mezczyzn w wieku
> 70 lat: 8 godzin, zakres 6 — 15 godzin).

Po podaniu finasterydu znakowanego izotopem promieniotworczym okoto 39% (32 — 46%) dawki
wydalane jest w moczu w postaci metabolitow. Zasadniczo nie stwierdza sie¢ w moczu leku w postaci
niezmienionej. Okoto 57% (51 — 64%) catkowitej dawki wydalane jest z kalem.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (z klirensem kreatyniny wiekszym niz 9 ml/min) nie
obserwowano zmian wydalania finasterydu (patrz punkt 4.2).

Stwierdzono, ze finasteryd przenika przez barier¢ krew — mozg. Niewielkie ilo$ci finasterydu wykryto
W plynie nasiennym leczonych pacjentoéw. W 2 badaniach przeprowadzonych U zdrowych osob

(n =69), otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobg przez 6 — 24 tygodnie, stezenia finasterydu

W nasieniu wahaty si¢ w zakresie od niewykrywalnych (< 0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml.

W przeprowadzonym wczes$niej badaniu, W ktérym postugiwano si¢ mniej czutym testem do
oznaczania finasterydu, st¢zenia finasterydu w nasieniu 16 0sdb otrzymujacych produkt w dawce

5 mg/dobe, wahaty si¢ w zakresie od niewykrywalnych (< 0,1 ng/ml) do 21 ng/ml. Na tej podstawie,
przyjmujac, ze objetos¢ ejakulatu wynosi 5 ml, ilo$¢ finasterydu w nasieniu szacuje si¢ na 50- do
100-krotnie mniejszg od dawki finasterydu (5 pg), ktéra nie wywierata wptywu na stezenie DHT we
krwi u mezczyzn (patrz takze punkt 5.3).

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Niekliniczne dane nie wskazuja na zadne szczegolne zagrozenia dla ludzi, w oparciu

0 konwencjonalne badania toksycznosci po podaniu wielokrotnej dawki leku, genotoksycznosci

i potencjatu rakotworczego. Badania toksycznos$ci reprodukcyjnej przeprowadzone na samcach
szczura wykazaly zmniejszong mas¢ gruczotu krokowego i pecherzykoéw nasiennych, zmniejszone
wydzielanie dodatkowych gruczotow piciowych i obnizony wskaznik ptodnosci (bedace
konsekwencjg podstawowego dziatania farmakologicznego finasterydu). Znaczenie kliniczne tych
obserwaciji jest niejasne.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow 5-alfa-reduktazy, podczas podawania finasterydu w okresie
cigzy obserwowano feminizacje szczurzych ptodow pici meskiej. Dozylne podawanie finasterydu
cigzarnym matpom rezus w dawkach do 800 ng/dobe¢ w trakcie catego okresu rozwoju zarodkowego
i ptodowego, nie doprowadzito do zadnych nieprawidtowo$ci ptodow pici meskiej. Dawka ta byta
60-120-krotnie wigksza niz oceniana W nasieniu U mezczyzn, zazywajacych 5 mg finasterydu i od
dawki, na jakg kobiety mogg by¢ narazone na skutek kontaktu z nasieniem. Jako potwierdzenie
istotno$ci modelu rezusa dla rozwoju ludzkiego ptodu, doustne podawanie finasterydu w dawce

2 mg/kg mc./dobe (ekspozycja uktadowa (AUC) u malp byla nieco wigksza (3-krotnie) niz

U me¢zczyzn, ktorzy otrzymywali 5 mg finasterydu lub okoto 1 do 2 milionéw razy przekraczajaca
szacunkowa ilo$¢ finasterydu oceniong W nasieniu) ciezarnym matpom prowadzito do
nieprawidlowosci zewnetrznych narzadéw plciowych u ptodéw ptci meskiej. Nie obserwowano
zadnych innych nieprawidtowo$ci U ptodow pici meskiej i nie obserwowano zadnych
nieprawidlowosci, zwigzanych z podawanym w jakiejkolwiek dawce finasterydem, u ptodow pici
zenskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna



Skrobia zelowana kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka:

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Makrogolu (8) stearynian (typ 1)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium: 10, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 98, 100 lub 100 x 1 tabletek,
w tekturowym pudetku.

Butelki (HDPE) z nakretka PP: 30 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowa¢ si¢ W obrocie.

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

Kobiety, ktore sa w ciazy lub moga zaj$¢ w ciaze, nie powinny bra¢ do rak pokruszonych ani

przetamanych tabletek finasterydu, ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania sie finasterydu i zwigzane
Z tym potencjalne zagrozenie dla ptodow pici meskiej (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12987

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

21.06.2007/28.02.2012



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.01.2013



