CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antiprost, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedhetkalpowlekana zawiera 75 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata, okngta, dwuwypukia, tabletka powlekanarednicy 7 mm, oznakowana ,F” i ,5” po jednegj
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Antiprost jest wskazany w leczeniu i kontroli tagegio rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:
zmniejszenia powkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu radczzagodzenia
objawéw zwizanych z BPH.
- zmniejszenia eBtasci wystktpowania ostrego zatrzymania moczu i potrzeby ldezen
chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji grdoaagokowego (ang. Transurethral
Resection of the Prostate, TURP) i prostatektomii.

Antiprost naley stosowd wylagcznie u pacjentow z pogkiszonym gruczotem krokowym (adpsé
gruczotu krokowego povagj 40 ml).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne.

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dibzalenie od positkdw. Tabletknalezy potykat
w catasci, nie naley jej dzielic ani rozkruszé (patrz punkt 6.6). Pomimo midwvosci wystpienia
poprawy klinicznej w krétkim czasie, leczenie rady konieczne przez okres co najmniej

6 mieskcy, aby obiektywnie oceficzy nasipita poprawa.

Dawkowanie u pacjentow z niewydokui watroby
Brak dos¢pnych danych dotygzych stosowania u pacjentéw z niewyddglcig watroby (patrz
punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokum nerek
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Nie ma koniecznii dostosowania dawkowania u pacjentéwgin stopniem niewydolrigi nerek
(klirens kreatyniny nawet mniejszyz® ml/min), poniewa badania farmakokinetyczne nie wykazaty
wptywu niewydolndci nerek na eliminagjfinasterydu. Nie prowadzono baddotyczcych
finasterydu u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma koniecznii dostosowania dawkowania, pomim®badania farmakokinetyczne wykazaty
pewne spowolnienie eliminacji finasterydu u padj@ntv wieku powyej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kahiztci.

Antiprost jest przeciwwskazany w ngstijacych przypadkach:

- Nadwraliwo$¢ na finasteryd lub na ktdkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

- U kobiet w cizy lub mogycych za§é w cigze (patrz punkty 4.4, 4.6 i 6.6).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

« Pacjenci z din objetoscia zalegagcego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeehy
moczu musg by¢ uwaznie monitorowani podgem uropatii zaporowe]. Natg wzia¢ pod uwag
mozliwo§¢é operacji.

* Nalezy rozwazy¢ konsultacg urologa u pacjentéw leczonych finasterydem.

e Przed rozpoczxiem leczenia finasterydem nayewykluczy¢ zatrzymanie moczu spowodowane
rozrostem tréjptatowym gruczotu krokowego.

e Brak jest déwiadczenia w leczeniu pacjentow z niewyddicig watroby. Zalecana jest
ostraznoé¢ u pacjentdw z zaburzeniami czysowatroby, poniewa finasteryd jest
metabolizowany w wtrobie i jego sfzenie w osoczu mi@ byt zwiekszone u takich pacjentow.

e Produkt zawiera lakt@zednowodn. Produkt leczniczy nie powinien &gtosowany u pacjentéw
z rzadko wysipujaca dziedziczi nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Whplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. ProstgkecBic Antigen, PSA) i wykrywaln@ raka
gruczotu krokowego

Do tej pory nie wykazano klinicznych koszy stosowania finasterydu w dawce 5 mg u pacjertow
rakiem gruczotu krokowego. Pacjentow z tagodnynmastem gruczotu krokowego i zgkiszonym
stezeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) monitano w kontrolowanych badaniach
klinicznych z zastosowaniem serii biopsji PSA igrotu krokowego. W tych badaniach BPH,
finasteryd w dawce 5 mg nie spowodowat zmiany wspdtnika wykrycia raka gruczotu krokowego,
a catkowita czstas¢ wystepowania raka gruczotu krokowego nieméa sk znacaco u pacjentéw
leczonych finasterydem w dawce 5 mg od pacjent@ezdeych placebo.

Przed rozpoczxiem leczenia finasterydem, w dawce 5 mg, i¢mse okresowo w trakcie leczenia,
zaleca si wykonanie u pacjenta badaner rectum, jak réwniez innych bada w kierunku
rozpoznania raka gruczotu krokowego. Oznaczegiesta PSA w surowicy jest réwriestosowane
do wykrywania raka gruczotu krokowego. Ogdlnie $gjpwe stzenie antygenu sterczowego PSA
>10 ng/ml sklania do bezzwiocznej dalszej ocermzivazenia biopsji; przy stzeniu PSA midzy 4 a
10 ng/ml dalsza ocena jest wskazana. Wartsiezenia PSA u rzczyzn z rakiem gruczotu
krokowego mog sie w znacznym stopniu pokrywa wartgciami stwierdzanymi u gzczyzn bez
tego nowotworu. Dlatego zgu nezczyzn z BPH, wartéi stezenia PSA mieszgze s w
prawidtowym zakresie nie wykluczajaka gruczotu krokowego, niezatée od leczenia
finasterydem. Wyjciowe stzenie PSA <4 ng/ml nie wyklucza raka gruczotu krokgw.
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U pacjentéw z BPH finasteryd w dawce 5 mg powoduojgiejszenie gtenia PSA w surowicy

0 okoto 50%, nawet w przypadku raka gruczotu krokgw Przy ocenie wynikowestenia PSA
nalezy brat pod uwag zmniejszenie jego stenia w surowicy u pacjentéw leczonych finasterydem
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gdie wyklucza ono wspdlistniggego raka.
Zmniejszenie gzenia PSA megna przewidywa w catym zakresie warfoi, cha jego stopié maze
by¢ rézny u poszczegdlnych pacjentéw. W tra@jm 4 lata badaniu, kontrolowanym placebo

Z podwajnieslepg proka, w ktérym uczestniczyto 3000 pacjentéw - Badaniegoterminowe;j
Skutecznéci i Bezpieczéstwa Stosowania finasterydu (ang. Proscar Long-Teffioacy and Safety
Study, PLESS) potwierdzitae u typowych pacjentéw leczonych finasterydem potees co
najmniej széciu miesecy, wartgci PSA naley podwot, porownujc je z prawidtowymi
wartasciami u pacjentéw nieleczonych. Poprawka ta nienplywu na czuléé ani specyficzné
oznaczania PSA jako takie i s@by¢ stosowana przy wykrywaniu raka gruczotu krokowego.

Kazde utrzymujce sé zwiekszenie stzenia PSA u pacjenta leczonego finasterydem w d&wuog
nalezy doktadnie oceti biorac pod uwag réwniez niestosowanie sipacjenta do zalegdekarza.
Finasteryd w dawce 5 mg nie zmniejsza w znaczngpnstt udziatu procentowego wolnego PSA
(stosunku wolnego PSA do catkowitego). Stosunelegbd PSA do catkowitego w trakcie leczenia
finasterydem w dawce 5 mg pozostaje niezmienionyr¥ypadku wykorzystywania udziatu
procentowego wolnego PSA do wykrywania raka gruckobkowego nie jest konieczne stosowanie
poprawek dla uzyskanych wagto.

Interakcje produktow leczniczych i (lub) badaboratoryjnych:

Wplyw na s¢zenie PSA

Stezenie PSA w surowicy pozostaje w z@ane jest z wiekiem pacjenta i etgjscia gruczotu
krokowego, a olgjtos¢ gruczotu krokowego zatg od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow
laboratoryjnych PSA nahy pamktaé, ze jego s¢zenia u pacjentow leczonych finasterydem w dawce
5 mg zmniejszajsie. U wigkszdici pacjentdw w pierwszych miesiach leczenia obserwuje si
szybkie zmniejszanie PSA, po czym wacide stabilizuj sie na nowym poziomie. §tenie PSA po
leczeniu stanowi okoto potowy wakit wyjsciowe]. Dlatego u typowego pacjenta leczonego
finasterydem w dawce 5 mg przez &zmieskcy lub dhwej, wartgei PSA naley podwot,
poréwnujc je z prawidtowymi wartéciami u oséb nieleczonych. Szczegdly i interpretatipiczng
przedstawiono w punkcie 4.4 Wplyw na swoisty antygeerczowy (ang. PSA) i wykrywalfibraka
gruczotu krokowego.

Rak neskich gruczotéw sutkowych

Odnotowano wyapienia raka reskich gruczotéw sutkowych u pacjentow przyjawyjch finasteryd
w dawce 5 mg podczas baddinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczega do obrotu.
Lekarze powinni zaleéipacjentom, aby niezwtocznie zgtaszali jakiekolwighkiany w tkance piersi,
takie jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielinawkow.

Dzieci i mtodzie
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dZieiustalono bezpiecastwa i skutecznii
stosowania u dzieci.

Ciaza

Kobiety, ktére g w cigzy lub mog, by¢ w ciagzy nie powinny dotyka przetamanych ani
rozkruszonych tabletek leku Antiprost, ponievistnieje maliwos¢ wchionigcia finasterydu

i zagrazenia dla ptodu ptci gskiej. Tabletki Antiprostgpowlekane, co zapobiega kontaktowi
z finasterydem, o ile tabletki nig przetamane lub rozkruszone (patrz punkty 4.6).6.6

Niewydolnag¢ watroby
Nie badano wplywu niewydoldoi watroby na farmakokinetykfinasterydu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzonaadnych klinicznie istotnych interakcji z innymi phaktami leczniczymi.
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Finasteryd jest metabolizowany gtéwnie przez ukigdchromu B, 3A4, ale nie ma na niego
znacacego wptywu. Chociaryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyianych produktow
okreslono jako niewielkie, jest prawdopodobrie,inhibitory oraz leki indukuagce cytochrom

Paso 3A4 beda miaty wplyw na s¢zenie finasterydu. Jednak jest mato prawdopodolinena
podstawie ustalonego marginesu bezpigstrea jednoczesne stosowanie takich inhibitorésizie miato
jakiekolwiek znaczenie kliniczne. W badaniach wlude stwierdzonagadnych klinicznie istotnych
interakcji z nastpujgcymi produktami leczniczymi: propranolol, digoksyigdibenklamid, warfaryna,
teofilina i fenazon.

Inne produkty lecznicze towarzyge

Chat nie prowadzono swoistych badaad interakcjami, finasteryd byt stosowany w baalkem
klinicznych réwnolegle z inhibitorami ACE, lekamiiofxujacymi receptorys, lekami blokugcymi
receptoryf3, antagonistami kanatéw wapniowych, azotanami,editkami, antagonistami receptorow
H,, inhibitorami reduktazy HMG-CoA, niesteroidowyreklami przeciwzapalnymi (NLPZ), wdzapc
aspiryre, paracetamol, chinolonami i benzodiazepinami istwgierdzono istotnych klinicznie
wzajemnych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Antiprost nie jest wskazany u kobiet.

Cigza
Antiprost jest przeciwwskazany u kobiet, ktégdith mog by¢ w cigzy (patrz punkt 4.3).

Za wzgkdu na zdoln& inhibitorow Su-reduktazy typu Il hamowania przemiany testostemmu
dihydrotestosteronu (DHT), produkty z tej grupytym finasteryd, podane kobietom vgzsi, mog,
spowodowa nieprawidtowy rozwoj zewgtrznych narzdow piciowych u ptodu pici gskiej (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu piceskie;.

Niewielkie ilosci finasterydu wykrywano w nasieniuetzyzn przyjmuacych finasteryd w dawce
5 mg na dob. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety wagy z nasieniem pacjenta leczonego
finasterydem mze mie szkodliwy wptyw na ptéd pici gskiej. Z tego wzgldu, jeli partnerka
seksualna pacjenta jest lub redoy¢ w ciazy, zaleca si zminimalizowanie natgenia jej na kontakt
Z nasieniem.

Kobiety w cigzy lub kobiety, ktére magyzajgé w cigze nie powinny dotykérozkruszonych ani
przetamanych tabletek produktu ze veztyl na maliwos¢ wchionigcia finasterydu oraz pghiejsze
ryzyko dla ptodu ptci reskiej (patrz punkt 6.6).

Tabletki Antiprost § powlekane, co zapobiega kontaktowi z substaczynry, o ile tabletki nie
przetamane lub rozkruszone.

Karmienie piersi
Antiprost 5 mg tabletki nie jest wskazany do stogol u kobietNie wiadomo, czy finasteryd
przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych wskazggych na wptyw finasterydu na zdokggprowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Najczsciej wystpujace dziatania niepadane, to impotencja i zmniejszone libido. Te dziaa
niepazadane zazwyczaj wygbuja na pocatku leczenia i u wikszaci pacjentow g przemijajgce

w trakcie leczenia.
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Dziatania niepggdane zgtoszone podczas badtéinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu z zastosowaniem finasterydiawce 5 mg i (lub) finasterydu w mniejszych
dawkach zostata wymieniona w pesiej tabeli.

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych jest pogrupowana ngstjaco: bardzo ogsto £1/10),
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt e¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (niezenby¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu le@ago
do obrotu nie mee by okreslona, poniewa pochodz one ze spontanicznych zglosze

Klasyfikacja | Czesto Niezbyt czsto Bardzo rzadko Nieznana
uktadow i

narzgdow

MedDRA

Zaburzenia reakcje

uktadu nadwraliwosci,
immunologicz obrzk

nego

naczynioruchowy (w
tym obrzk ust,
jezyka, gardta i

twarzy
Zaburzenia zmniejszenie Depresja,
psychiczne libido zmniejszenie libido
utrzymupce sé po
zaprzestaniu leczeni
Zaburzenia sennd¢
uktadu
nerwowego
Zaburzenia kotatanie serca
serca
Zaburzenia zwickszenie
watroby i aktywnaci enzymow
drog watrobowych
z0lciowych
Zaburzenia wysypka swiad, pokrzywka
skory i tkanki
podskérnej
Zaburzenia impotencja zaburzenia wydzielina z bol jader, zaburzenia
uktadu ejakulaciji, piersi, guzki w erekcji utrzymugce
rozrodczego i tkliwos¢ piersi, piersiach sie po zaprzestaniu
piersi powigkszenie leczenia, nieptodnid
piersi u mezczyzn i (lub)
staba jaké¢ nasienia
Badania zmniejszona

diagnostyczne

objetos¢
ejakulatu

Ponadto nagpujace dziatania niepadane zgtoszono w badaniach klinicznych i po wpraeadl
produktu leczniczego do obrotu: rak gruczotow sutkidh u nezczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawéw chordb gruczotu krokowego (ang OWB)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostgrma@oms, MTOPS) porownywano dziatanie

finasterydu 5 mg/dap(n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg/dqin=756), terapii skojarzonej
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finasterydem 5 mg/dehi doksazosymn4 lub 8 mg/dob oraz placebo (n=737). W tym badaniu profil
bezpieczéstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasextmzgodny z profilem bezpiecmtwa

i tolerancji terapii poszczegdlnych substancjie€€a¢ wystpowania zaburzeejakulacii

u pacjentow otrzymggych leczenie skojarzone byta porownywalna do sorastasci wystpowania
tego dziatania niepgdanego w obu grupach pacjentéw leczonych w mongiiera

Pozostate dane diugoterminowe

W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, z udziatl8 882 zdrowych giaczyzn, spérdd

ktorych 9060 dysponowato danymi z biopsji igtowajigzotu krokowego, raka gruczotu krokowego
stwierdzono u 803 (18,4 %)eitzyzn otrzymujcych finasteryd w dawce 5 mg i 1147 (24,4%)
mezczyzn otrzymujcych placebo. W grupie otrzynugiej finasteryd w dawce 5 mg, u 280 (6,4 %)
mezczyzn wysg¢powat rak gruczotu krokowego o wskaku Gleasona na poziomie 7-10 wykrytym w
biopsiji igtowej, w poréwnaniu do 237 (5,1%¥kmczyzn w grupie placebo. Dodatkowe analizy
sugeruy, ze wieksza cestas¢ wystpowania wysoko zrmicowanego raka gruczotu krokowego
obserwowana w grupie przyjnagej finasteryd w dawce 5 mg @by uzasadniona blem metody
wykrywania spowodowanym wptywem finasterydu w dawamag na olgtos¢ gruczotu krokowego.
Spardéd wszystkich przypadkow raka gruczotu krokoweggpoznanych w tym badaniu, okoto 98%
sklasyfikowano jako wewgtrzkomdrkowe (stadium T1 lub T2). Znaczenie klimezdanych o
wskazniku Gleasona 7-10 nie jest znane.

Badania diagnostyczne
Interpretujc wyniki bada laboratoryjnych naley wzig¢ pod uwag fakt, iz u pacjentow leczonych
finasterydem stenie PSA jest zmniejszone (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstpest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny ztasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasteryaud®0 mg i dawki wielokrotne do 80 mg/dob

przez okres trzech migsy i nie stwierdzono u nich dziataiepaadanych.
Brak szczegolnych zaleteotyczcych leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5. WLASCIWI $CI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory-Eeduktazy, kod ATC: G04CBO01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swaigbmpetycyjnym inhibitorem
wewrgtrzkomorkowego enzymudsreduktazy typu Il. Enzym ten przeksztatca testostelo
silniejszego hormonu androgennego — dihydrotegtmste(DHT). Prawidtowe funkcjonowanie

i wzrost gruczotu krokowego, jak rowmieozrost gruczotu krokowego zateod przemiany
testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje powictwa do receptora androgenowego.
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Badania kliniczne wykazgjszybkie zmniejszenie wati DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia olgtosci gruczotu krokowego. Po 3 migsach ob¢tos¢ gruczotu zmniejsza sio okoto
20% i proces ten pagiuje osigajgc okoto 27% po 3 latach. Wyiae zmniejszenie nagiuje

w strefie okolocewkowej bezprednio otaczajcej cewk moczowg. Pomiary urodynamiczne rowtie
potwierdzity znacgce zmniejszenie nagia misnia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
niedraznosci.

Znaczca poprave maksymalnego przeptywu moczu oraz ztagodzenienabjauzyskuje si po kilku
tygodniach w poréwnaniu ze stanem na ptiazleczenia. Rénice w stosunku do placebo zostaty
udokumentowane po odpowiednio 4 i 7 mjeach.

Wszystkie parametry skuteczmbzostaty utrzymane podczas 3-letniego okresu rolzsgi.

Wplyw trwajacego 4 lata leczenia finasterydem nest@¢ wysigpowania ostrego zatrzymania moczu,
konieczné¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, agebjawow i obgtos¢ gruczotu krokowego.

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z ukiwanymi do cjzkich objawami BPH,
powiekszeniem gruczotu krokowego, stwierdzonym badarpenmectum oraz niewielly objetoscig
zalegagcego moczu, finasteryd zmniejszatsts¢ wystpowania ostrego zatrzymania moczu

Z 7/100 do 3/100 w ggu czterech lat, a koniecztowykonania zabiegu chirurgicznego (TURP lub
prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmiany te bylwjgzane z 2-punktogvpopravg w skali QUASI-
AUA (zakres 0-34), trwatym zmniejszeniem etiogci gruczotu krokowego o okoto 20% i trwatym
zwiekszeniem szybk&i przeptywu moczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostpnai¢ finasterydu, w zalaosci od r&nych doniesig, wynosi 63% - 80%. Maksymalne
stezenie w 0soczu ogjjane jest po 1-2 godzinach po podaniu. Pokarderp&ni¢ wchtanianie
finasterydu, ale nie ma wpltywu na biodgsiacsé.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 90%.

Finasteryd przekracza bagdtrew-mozg. W nasieniu leczonych pacjentow zaohsemano
niewielka ilos¢ finasterydu. W 2 badaniach z udziatem zdrowychotikow (n=69) otrzymujcych
finasteryd w dawce 5 mg/delprzez 6 do 24 tygodni,estenie finasterydu w nasieniu wahate el
niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We @e&rejszym badaniu, w ktérym stosowano
mniej czub metod wykrywania, s¢zenia finasterydu w nasieniu 16 badanych ochotnikéw
otrzymupcych 5 mg/dob finasterydu wahaty siod niewykrywalnych (<1 ng/ml) do 21 ng/ml.
Poniewa badania przeprowadzono na 5. ml prébkach nasigoda,finasterydu w nasieniu
szacowano na 50- do 100-krotnie mnigjeiz dawka finasterydu (5 mikrograméw) i nie miato
wptywu na s¢zenie DHT u ludzi (patrz rownigpunkt 5.3).

Srednia objtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okotol 184-96 1). Kumulowanie si
niewielkich ilasci finasterydu jest widoczne przy podaniu wieloksoh. Po podaniu finasterydu
w dobowej dawce 5 mg najmniejszezgtnie w stanie stacjonarnym obliczono na 8 do 1thhg/
i pozostawato state z uptywem czasu.

Metabolizm
Finasteryd jest metabolizowany wtnobie, gtdwnie przez izoenzym CYP3A4 cytochromgnP
Zidentyfikowano dwa metabolity posiadeg stabe dziatanie hamge Si-reduktaz.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynasednio 6 godzin (4 do 12 godzin) (wizyzn >70 lat: 8 godzin,

z zakresem 6 do 15 godzin). Okres poéttrwania jestatezny od dawkiSredni klirens osocza wynosi
9,91/h (4,2 do 16,7 I/h). Po podaniu radioaktywmakowanego finasterydu okoto 39% (32 do 46%)
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dawki wydalana jest z moczem w postaci metabolitémasteryd w postaci niezmienionej praktycznie
nie jest wykrywany w moczu. Okoto 57% (51 do 64%kowitej dawki wydalane jest z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrsgonerek (klirens kreatyniny jedynie 9 ml/min) ribserwowano
zmian w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

U pacjentow z przewleklymi zaburzeniami czyéeianerek, u ktérych klirens kreatyniny waha si
w przedziale 9 do 55 ml/min, wydalanie pojedynatajvki“C-finasterydu nie réito sie

w poréwnaniu z wydalaniem finasterydu u zdrowychatoikow. Nie byto rénic rowniez

w zakresie wjzania z biatkami u pacjentéw z zaburzeniami czgonoeerek. Czs¢ metabolitow,
ktora u zdrowych os6b zazwyczaj wydalana jest pregki, byta wydalana z katem. Wydaje si
wigc, ze wydalanie z katem zwksza s¢ proporcjonalnie do zmniejszenia wydalania metabwii
z moczem. Nie ma konieczfw dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniaymre&ci nerek,
ktorzy nie g dializowani.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne wynikage z konwencjonalnych ba@ltoksycznéci po podaniu wielokrotnym
genotoksyczréi i potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujejg zadnego szczegolnego
zagraenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wplywu na reprodgkajzeprowadzone na samcach szczura wykazaty
zmniejszenie gruczotu krokowego oraperzykdéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie

Z pomocniczych gruczotéw rozrodczych oraz zmnigjezvskanika ptodndci (spowodowane przez
gtébwne dziatanie farmakologiczne finasterydu). kKliime znaczenie tych danych jest niejasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow-Beduktazy, po podaniu finasterydgzarnym
samicom szczura obserwowano feminizgapdow pici ngskiej. Podawanie dglnie cigzarnym
matpomRhesus finasterydu w dawkach >800 ng/doprzez caty okres rozwoju embrionalnego

i plodowego nie doprowadzito do wypienia wad rozwojowych u ptodéw picigskiej. Taka dawka
jest okoto 60-120 razy wksza nk szacowana ik w nasieniu razczyzny przyjmujcego 5 mg
finasterydu na dah na ktég mogtaby by naraona kobieta poprzez kontakt z nasieniem.

Doustne podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mbe/(ekspozycja uktadowa [AUC] u matp byta
nieco wiksza [3X] ni u mezczyzn przyjmugcych finasteryd w dawce 5 mg lub okoto 1-2 miliony
razy wieksza nk szacowana ikg finasterydu w nasieniu) giarnym matpom skutkowato wadami
rozwojowymi zewrtrznych nargdéw piciowych u ptodéw pici gskiej, co jest potwierdzeniem
znaczenia modelRhesus dla rozwoju ptodowego u ludzi. Nie stwierdzonoyioh wad rozwojowych

u ptoddéw pici ngskiej, anizadnych wad rozwojowych u ptodow planskiej przy zastosowaniu
jakiejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

laktoza jednowodna,

celuloza mikrokrystaliczna,
skrobiazelowana, kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian,

sodu laurylosiarczan.

Otoczka:
hypromeloza,
celuloza mikrokrystaliczna,
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makrogolu 8 stearynian (typ I).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium: 30 i 100 tablek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kobiety w cizy lub ktére mog zaj¢ w ciazg nie powinny dotyk&rozkruszonych ani przetamanych

tabletek finasterydu ze wzglu na maliwos¢ wchioniecia finasterydu oraz @hiejsze potencjalne
ryzyko dla ptodu ptci reskiej (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

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

14065

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 2007.08.13

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.07.2015
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