CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zasterid, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biale lub prawie biale, nieznacznie dwuwypukte tabletki powlekane w ksztalcie trojkata o zaokraglonych
brzegach, z nadrukiem ,,RG” po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W dlugotrwatym leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia,
BPH) celem zmniejszenia objetosci powigkszonego gruczotu krokowego, tagodzenia objawow bolesnego lub
utrudnionego oddawania moczu.

Produkt leczniczy Zasterid nalezy stosowac u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Finasteryd stosuje si¢ wytacznie u m¢zczyzn.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe, niezaleznie od positkow.

Pomimo, iz ztagodzenie objawdw moze nastapi¢ w krotkim czasie, konieczne moze by¢ leczenie przez okres

co najmniej 6 miesiecy aby obiektywnie ocenié, czy nastgpita poprawa.

Specjalne grupy pacjentow

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku; jednak u pacjentow w
wieku powyzej 70 lat szybkos$¢ wydalania finasterydu jest zmniejszona.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania finasterydu u pacjentow z r6znym stopniem niewydolnosci
nerek (klirens kreatyniny nawet do 9 ml/min), poniewaz badania farmakokinetyczne nie wykazaty wptywu
niewydolnos$ci nerek na wydalanie finasterydu.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
Brak danych wskazujacych na koniecznos¢ dostosowania dawkowania.



Dzieci i mlodziez
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Cigza — stosowanie u pacjentek, ktore sa w cigzy lub moga zajs$¢ w ciazg (patrz punkt 4.6, podpunkt
,Narazenie na finasteryd — ryzyko dla ptodu ptci mgskiej”).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogolne

- W celu uniknigcia powiktan wazne jest, aby pacjenci z duzg iloscig zalegajacego moczu i (lub) znacznie
zmniejszonym przeptywem moczu byli starannie monitorowani. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

- U pacjentow leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia konsultacji
z lekarzem urologiem.

- Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby. Zaleca si¢
zachowanie ostroznos$ci u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz st¢zenie finasterydu
w osoczu moze by¢ u nich zwickszone (patrz punkt 4.2).

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen — PSA) 1 wykrywalno$¢ raka gruczolu
krokowego

Do chwili obecnej nie wykazano zadnej korzysci klinicznej u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego
leczonych finasterydem w dawce 5 mg. Pacjenci z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH) oraz zwigkszonym stezeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) w
surowicy byli monitorowani w kontrolowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem serii badan stezenia
PSA i biopsji gruczotu krokowego. W tych badaniach BPH, finasteryd w dawce 5 mg nie spowodowat
zmiany wspoOtczynnika wykrycia raka gruczotu krokowego, a catkowita liczba przypadkdéw wystepowania
raka gruczotu krokowego nie byta znaczaco roézna u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg

W poroéwnaniu do pacjentow otrzymujacych placebo.

Przed rozpoczeciem 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 gruczotlu krokowego.
Oznaczenie stezenia PSA w surowicy rowniez jest stosowane w celu zdiagnozowania raka gruczotu
krokowego. Na ogdt, gdy oznaczane jest stezenie PSA, PSA >10 ng/ml (Hybritech) przed rozpoczeciem
leczenia, powoduje koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan oraz rozwazenia biopsji; przy st¢zeniu
PSA pomigdzy 4 a 10 ng/ml zalecane jest dalsze postgpowanie diagnostyczne. Przedziaty, w ktorych
zawierajg si¢ stgzenia PSA u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego i bez raka gruczotu krokowego
zachodza na siebie. Dlatego tez, u me¢zczyzn z BPH, wartosci stgzenia PSA mieszczace si¢ z prawidtowym
zakresie nie wykluczaja raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5mg.
Stezenie PSA <4 ng/ml przed rozpoczeciem leczenia nie wyklucza obecnosci raka gruczotu krokowego.

U pacjentéw z BPH, finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o0 okoto
50%, nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenie wynikow stezenia PSA, u pacjentéw z BPH
leczonych finasterydem w dawce 5 mg, musi by¢ brane pod uwage zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy,
ktory nie wyklucza wspoétistnienia raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stgzenia PSA moze by¢ do
przewidzenia po przeanalizowaniu catego zakresu warto$ci PSA, jednak moze r6zni¢ si¢ u poszczeg6lnych
pacjentéw. Analiza danych uzyskanych podczas trwajgcego 4 lata, kontrolowanego placebo badania PLESS
(ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety Study — PLESS) z podwojnie $lepa proba, w ktorym
uczestniczyto 3000 pacjentéw potwierdzita, ze u typowych pacjentdéw leczonych finasterydem w dawce

5 mg przez sze$¢ miesiecy lub dtuzej, wartosci PSA nalezy podwoic¢, porownujac je z prawidtowymi

U pacjentow nieleczonych. Ta zalezno$¢ zapewnia czuto$¢ i specyficznos¢ badania PSA oraz mozliwos$¢
wykrycia tym badaniem raka gruczotu krokowego.



Jakiekolwiek przypadki utrzymujgcego sie zwickszonego stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem
w dawce 5 mg nalezy doktadnie oceni¢, tacznie z rozwazeniem nie przyjmowania produktu leczniczego
przez pacjenta zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wspotezynnik wolnego PSA (stosunek wolnego PSA do catkowitego) nie jest znaczaco zmniejszany przez
finasteryd w dawce 5 mg. Stosunek wolnego do catkowitego PSA pozostaje staty nawet pod wptywem
finasterydu w dawce 5 mg. Gdy wspétczynnik wolnego PSA jest wykorzystywany w wykrywaniu raka
gruczotu krokowego, nie ma koniecznosci brania pod uwagg faktu leczenia finasterydem.

Interakcje z produktami leczniczymi i (lub) wynikami badan laboratoryjnych

Wptyw na stgzenie PSA

Stezenie PSA w surowicy zwigzane jest z wiekiem pacjenta i wielkos$cig gruczotu krokowego, a wielkos¢
jego zalezy od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy pamigtac, ze jego stezenia
u pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg obnizaja si¢. U wiekszosci pacjentdw szybki spadek
PSA widoczny jest w ciggu 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 w dawce 5 mg przez sze$¢ lub wiecej miesiecy, wartosci PSA
nalezy podwoi¢, poréwnujac je z prawidlowymi u 0s6b nieleczonych. W celu interpretacji klinicznej, patrz
podpunkt ,,Wplyw na swoisty antygen sterczowy | wykrywalno$¢ raka gruczotu krokowego”.

Rak gruczotu sutkowego u me¢zezyzn

W trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki
raka gruczotu sutkowego u pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarze powinni pouczy¢
pacjentéw, aby niezwtocznie zglaszali jakiekolwiek zmiany w obrebie sutkow, takie jak guzki, bél,
ginekomastia lub wydzielina z sutkow.

Dzieci i miodziez
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania u dzieci.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujagca dziedzicznag nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Niewydolno$¢ watroby
Nie badano wplywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji.

Finasteryd jest metabolizowany glownie przez uktad enzymatyczny cytochromu P45 3A4, ale nie wydaje
sie, aby wywieral znaczgcy wptyw na ten uktad. Chociaz ryzyko wplywu finasterydu na farmakokinetyke
innych lekow oceniono jako male, mozliwe jest, Ze inhibitory i induktory cytochromu P50 3A4 bedg miaty
wplyw na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak w oparciu o ustalone marginesy bezpieczenstwa, istnieje
mate prawdopodobienstwo, ze jednoczesne stosowanie takich inhibitorow bedzie miato znaczenie kliniczne.
W badaniach u ludzi nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z nastgpujgcymi produktami
leczniczymi: propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy lub kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciazg (patrz

punkt 4.3).



Ze wzgledu na zdolnos¢ inhibitoréw So —reduktazy typu II do hamowania przeksztatcania testosteronu do
dihydrotestosteronu (DHT), leki te, wlaczajgc finasteryd, moga powodowaé nieprawidtowosci w obrebie
zewnetrznych narzadoéw plciowych u ptodu pici meskiej, gdy sa podawane kobietom w cigzy.

Narazenie na finasteryd — ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Kobiety w cigzy, lub u ktorych istnieje prawdopodobienstwo zajScia w cigze, nie powinny dotykac
rozkruszonych ani przetamanych tabletek ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu oraz pozniejsze
potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej. Tabletki zawierajgce finasteryd sg powlekane, co zapobiega
kontaktowi z substancjg czynng podczas stosowania zgodnie z zaleceniami, o ile tabletki nie sg przetamane
lub pokruszone.

Mate dawki finasterydu odzyskiwano w nasieniu pacjentow otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe.
Nie wiadomo, czy u plodu ptci meskiej moga wystapi¢ dziatania niepozadane, jezeli jego matka narazona
byta na nasienie pacjenta leczonego finasterydem. Jezeli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze by¢
cigzy, zaleca si¢, aby pacjent zminimalizowat narazenie partnerki na kontakt z nasieniem np. stosujac
prezerwatywy.

Karmienie piersia
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na wplyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezg impotencja i zmniejszenie popedu seksualnego. Dziatania te
zwykle wystepuja w poczatkowej fazie leczenia i u wigkszosci pacjentow kontynuujacych leczenie ustgpuja.

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzagdow MedDRA, a ich czegstos¢
0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujgcy sposob: bardzo czesto
(=21/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy, dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z malejgcym nasileniem.
Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie moze
by¢ okreslona poniewaz pochodza one ze spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto czesto rzadko
narzadow
MedDRA
Zaburzenia reakcje
ukladu nadwrazliwo$
immunologiczn ci, wtym
ego obrzek warg i
twarzy

Zaburzenia zmniejsz depresja
psychiczne enie

popedu

seksualne




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto czesto rzadko
narzadow
MedDRA
go
Zaburzenia kotatanie serca
serca
Zaburzenia zwickszenie
watroby i drég aktywnosci
z6lciowych enzyméw
watrobowych
Zaburzenia wysypka swiad,
skory i tkanki pokrzywka
podskornej
Zaburzenia impotenc | tkliwos¢ | bol jader wydzielinaz | zaburzenia
ukladu ja piersi, gruczotu erekcji (ktore
rozrodczego i powigksz sutkowego, utrzymywaly sie
piersi enie guzki piersi po odstawieniu
piersi, finasterydu),
zaburzeni nieptodno$¢ u
a mezczyzn i (lub)
ejakulacji obnizenie jakos$ci
nasienia. Po
odstawieniu
finasterydu
opisywano
powr6t do
prawidtowych
wartosci lub
poprawe jakosci
nasienia.
Badania zmniejsz
diagnostyczne ona
objetosé
ejakulatu

Ponadto, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano
nastepujace dzialania niepozadane: rak gruczotu sutkowego u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Stezenie PSA we krwi jest zalezne od wieku pacjenta i objetosci gruczotu krokowego, a objetos¢ gruczothu
krokowego jest zalezna od wieku pacjenta.

Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, iz u pacjentéw leczonych
finasterydem stezenie PSA jest na ogot mniejsze. U wiekszosci pacjentdw nagle zmniejszenie stezenia PSA
jest obserwowane w ciggu pierwszych miesiecy leczenia, nast¢pnie stezenie PSA stabilizuje si¢ na nowym
poziomie. Stgzenie po zakonczeniu leczenia jest okoto o potowe mniejsze od tego sprzed leczenia. Dlatego
tez, u typowych pacjentéow leczonych finasterydem przez sze§¢ miesiecy lub dtuzej, wartosci PSA powinny
zosta¢ podwojone w porownaniu do prawidlowych zakreséw u mezezyzn nieleczonych. Szczegoty

i interpretacja kliniczna — patrz punkt 4.4, podpunkt ,,Wptyw na swoisty antygen sterczowy i wykrywalno$¢
raka gruczotu krokowego”.

Nie stwierdzono zadnych innych réznic w zakresie standardowych parametréw laboratoryjnych pomiedzy
pacjentami otrzymujacymi placebo, a tymi, ktérzy stosowali finasteryd.

Leczenie objawdw chorob gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS) porownywano dziatanie
finasterydu 5 mg/dobg (n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem
5Smg/dobe i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo
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i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty analogicznym parametrom poszczegdlnych sktadnikow.
Czestos¢ wystepowania zaburzen ejakulaciji u pacjentéw otrzymujacych leczenie skojarzone byta
poréwnywalna do sumy czestosci wystepowania tego dziatania niepozadanego dla dwoch monoterapii.

Dane dlugoterminowe

W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod ktérych 9060
dysponowato danymi z biopsji igtowej gruczotu krokowego, raka gruczotu krokowego stwierdzono u 803
(18,4%) mezezyzn otrzymujacych finasteryd i 1147 (24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo. W grupie
otrzymujacej finasteryd, u 280 (6,4%) me¢zczyzn wystepowat rak gruczotu krokowego o wskazniku Gleasona
na poziomie 7-10 wykrytym w biopsji iglowej, w pordwnaniu do 237 (5,1%) mezczyzn w grupie placebo.
Dodatkowe analizy sugeruja, ze zwigkszenie czestosci wystgpowania wysoko zroznicowanego raka gruczotu
krokowego obserwowano w grupie przyjmujacej finasteryd w dawce 5 mg moze by¢ wyjasnione przez btad
losowy z powodu wptywu finasterydu 5 mg na objetos¢ gruczotu krokowego. Sposrod wszystkich
przypadkow raka gruczotu krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% sklasyfikowano jako
wewnatrzkomoérkowe (stadium T1 lub T2). Nie jest znany zwigzek pomigdzy dtugotrwatym stosowaniem
finasterydu, a wystepowaniem raka gruczotu krokowego o wskazniku Gleasona 7-10.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono zadnych dzialan niepozadanych u pacjentow przyjmujacych pojedyncze dawki finasterydu
do 400 mg, ani u pacjentow przyjmujacych wielokrotne dawki finasterydu do 80 mg/dobe przez trzy
miesiace.

Nie zaleca si¢ zadnego szczegdlnego leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory 5-a reduktazy, kod ATC: G04CBOL1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, silnym inhibitorem 5a-reduktazy testosteronu typu I, enzymu
ktory metabolizuje testosteron do silniej dziatajacego androgenu - dihydrotestosteronu (DHT).

Sa-reduktaza wystgpuje w organizmie ludzkim w postaci dwoch izoenzymow, oznaczonych numerami I i 11,
roéznigcych sie¢ migdzy sobg rozmieszczeniem tkankowym. Izoenzym typu Il wystepuje w gruczole
krokowym, jadrach, najadrzu, napletku, mosznie, pecherzykach nasiennych, watrobie i skorze klatki
piersiowej. Natomiast izoenzym typu I wystepuje glownie w tkankach skory glowy, gruczotach tojowych,
skorze klatki piersiowej i grzbietu, watrobie, nadnerczach i nerkach.

Finasteryd dziata hamujaco gtéwnie na izoenzym typu Il powodujac zmniejszenie stgzenia DHT w 0soczu

0 okoto 70% po zastosowaniu pojedynczej dawki 5 mg. Konsekwencja tego jest zmniejszenie objgtosci gruczotu
krokowego. Po 3 miesigcach objetosé gruczohu zmniejsza si¢ o okoto 20%, po uptywie 3 lat objetos¢ gruczotu
zmniejsza o okoto 27%. Wyrazne zmniejszenie objetosci nastgpuje w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej



cewke moczowg. Pomiary urodynamiczne potwierdzity takze znaczace zmniejszenie napigcia mi¢$nia wypieracza
pecherza moczowego w wyniku zmniejszenia blokady.

Znaczacg poprawe maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ po kilku
tygodniach leczenia.
Wszystkie parametry skutecznosci leczenia zostaty utrzymane podczas 3-lethiego okresu obserwacji.

U wiekszo$ci mezczyzn leczonych finasterydem obserwuje sie szybkie zmniejszenie stezenia PSA 0 ok. 50%
w ciggu pierwszych kilku miesi¢cy leczenia, po czym stezenia PSA stabilizujg si¢ osiggajgc nowe wartoSci
wyjsciowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Finasteryd jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a maksymalne stezenie w 0soczu wynoszace
37 ng/ml osiggane jest w ciggu 2 godzin. Nie stwierdzono istotnych roznic dotyczacych okresu pottrwania
I tmax (czasu, po ktorym wystepuje stezenie maksymalne) podczas i po podaniu kilku dawek. Po siedmiu
dniach przyjmowania produktu nie dochodzi do jego kumulacji, co wskazuje, Ze stezenia w stanie
stacjonarnym osiggane sg po zastosowaniu czwartej dawki. Spozywanie pokarmu nie ma wptywu na
wchtanianie (95%) i stezenia w osoczu, i dlatego dostepnos¢ biologiczna wynoszaca 80% pozostaje
niezmieniona.

Dystrybucja
Finasteryd w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (90%, mierzone za pomoca ultrafiltracji)

W kragzeniu obwodowym i jest wykrywalny w ptynie mozgowo-rdzeniowym oraz w nasieniu. Zaburzenia
czynnosci nerek nie maja wptywu na wigzanie z biatkami osocza. Wedlug doniesien, $rednia objg¢tosé
dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 76 + 14 1 po podaniu dawki 5 mg we wlewie cigglym trwajacym
60 minut.

Metabolizm
Finasteryd jest intensywnie metabolizowany w watrobie poprzez utlenianie do pieciu metabolitow, z ktorych
dwa sg czynne 1 majg mniejszy niz 20% udzial w hamujacym dziataniu finasterydu na 5-a reduktazg.

Eliminacja

Okres pottrwania w 0soczu finasterydu waha si¢ od 4,7 do 7,1 godzin, jednak biologiczne skutki dziatania
utrzymuja si¢ przez okoto cztery dni po przyjeciu pojedynczej dawki. Wedhug doniesien, klirens osoczowy
Wynosi 164455 ml/min. Srednio 39% (zakres 32-46%) dawki wydalane jest z moczem w postaci
metabolitow i okoto 57% (zakres 51-64%) wydalane jest z katem. Zaledwie 0,04+0,02% dawki byto
wydalane w postaci niezmienionej z moczem, a 0,01% - z katem.

Stezenie leku w nasieniu wahato si¢ od wartosci niewykrywalnych (ponizej 1 ng/ml) do 21 ng/ml.

Farmakokinetyka w szczegolnych populacjach pacjentow

Pacjenci w podeszltym wieku

W badaniu poréwnujacym whasciwosci farmakokinetyczne finasterydu u pacjentéw w wieku 45-60 lat oraz
u pacjentow w wieku ponad 70 lat, potwierdzono odchylenia od farmakokinetyki liniowej. W populacji
pacjentéw w podesztym wieku obserwowano szczegdlnie umiarkowane, lecz klinicznie nieistotne
zwickszenie st¢zenia finasterydu w osoczu.

Zaburzenia czynnosci nerek

W badaniu klinicznym prowadzonym na grupach pacjentow z klirensem kreatyniny powyzej 90 ml/min,
pomigdzy 30 a 50 ml/min oraz ponizej 30 ml/min nie wykazano istotnych roéznic w podstawowych
parametrach farmakokinetycznych (t1,, AUC, Cax) PO podaniu pojedynczej dawki 10 mg finasterydu.




5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano istnienia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem finasterydu u ludzi.
Badania na malpach z gatunku rezus wykazatly, ze niewielkie iloéci finasterydu w nasieniu nie moga
stanowi¢ ryzyka dla rozwoju ptodu meskiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: magnezu stearynian, talk, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna (102,25 mg).

Otoczka: tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna (0,3809 mg), makrogol 6000,
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 28 tabletek w blistrach z folii PVC/AL.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w cigzy lub kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotykaé pokruszonych lub potamanych

tabletek produktu leczniczego Zasterid (patrz punkt 4.3 i 4.4).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10537

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

Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



