CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finahit, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydiogsteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniadkaabletka powlekana zawiera 90,95 mg
laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Niebieskie, okggte, dwuwypukie tabletki powlekane z oznaczenie®'",po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg, tabletki powlekgest wskazany w leczeniu i kontroli fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign Prostdtiperplasia - BPH) w celu:

- zmniejszenia powkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu macagodzenia
objawéw zwhzanych z BPH

- zmniejszenia @Btasci wystepowania ostrego zatrzymania moczu i zmniejszenigekandaci
leczenia chirurgicznego, w tym przezcewkowej repejaczotu krokowego i prostatektomii.

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg najestosowa u pacjentéw z powkszonym gruczotem krokowym
(objetos¢ gruczotu krokowego w przylieniu wigksza nz 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania
Wytacznie do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na gmulawana z positkiem lub bez positku. Tabetk
nalezy potykat w cataici. Nie wolno jej dzielt ani kruszy (patrz punkt 6.6). Nawet, i poprawa
nastpi po krotkim czasie, me by niezlzdna kontynuacja leczenia przez co najmniej 6 mgsi
aby obiektywnie stwierdégj ze wynik leczenia jest zadawalay.

Dawkowanie u oséb w podesztym wieku



Zmiana dawkowania nie jest konieczna, chatiadania farmakokinetyczne wykazatg, stopi@
wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejsaopacjentow w wieku povegj 70 lat.

Dawkowanie w niewydolgoi wgtroby
Wptyw niewydolndci watroby na farmakokinetykfinasterydu nie jest znany (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolgoi nerek

Zmiana dawkowania u pacjentéw zngm stopniem nasilenia niewydokud nerek (nawet, ji
klirens kreatyniny wynosi zaledwie 9 ml/min) nist&onieczna, poniewav badaniach
farmakokinetycznych nie stwierdzono, aby niewydétnmerek miata wptyw na wydalanie
finasterydu. Nie prowadzono bada zastosowaniem finasterydu u pacjentéw poddavanyc
hemodializie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory

w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u kobietaralzieci i mtodzigy (patrz punkty 4.4, 4.6
i 6.6).

Cigza — stosowanie produktu leczniczego Finahit, 5 rkghiet w cizy lub kobiet, u ktorych istnieje

mozliwo$¢ zajgcia w cihze (patrz punkt 4.6 Wplyw na ptodéd cigze i laktacg, ekspozycja na
finasteryd — ryzyko dla ptodu picigskiej).

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogolne:

» Pacjenci z dig objetoscia zalegagcego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym
przeptywem moczu powinni Byuwaznie obserwowani, czy nie wygtuje u nich
uropatia zaporowa.

* U pacjentéw leczonych finasterydem rgleozwazy¢ konieczné¢ konsultacii
urologicznej.

* Przed rozpoczxiem leczenia finasterydem najewykluczy¢ utrudnienie odptywu
moczu spowodowane tréjptatowym rozrostem gruczobkdwego.

* Nie ma déwiadczenia dotycrego stosowania finasterydu u pacjentéw
z niewydolndcia watroby. Finasteryd jest metabolizowany wtwbie (patrz punkt
5.2), dlatego naley zachowa szczegola ostraznos¢ u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnaci watroby, gdy moze u nich daj¢ do zwikszenia szenia finasterydu
W 0SOCzu.

* Produkt leczniczy zawiera lakt@dnowodnr. Produkt leczniczy nie powinien by
stosowany u pacjentow z rzadko wysijaca dziedziczm nietolerancgj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy.

* Nalezy zachowa szczegola ostraznos¢ podczas stosowania finasterydu u pacjentow

Z duzg iloscia zalegajcego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym prze@hy moczu
ze wzgbdu na maliwos¢ wystapienia powikta zaporowych. Naley rozwazy¢
mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu operacyjnego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostag¢eific Antigen - PSA) i wykrywanie raka
gruczotu krokowego:

Jak dotd nie dowiedziono klinicznych kor#gi leczenia finasterydem u pacjentow z rakiem goticz

krokowego. W kontrolowanych badaniach klinicznyehktérych wykonywano seryjne badanie
poziomu PSAw surowicy oraz biopsje gruczotu krokgaseobserwacji poddano pacjentow



Z podwyzszonym poziomem swoistego antygenu sterczowegoB&& z BPH. Badania

w grupie pacjentoéw z BPH nie wykazaty wptywu firerstdu na cestas¢ wystepowania raka gruczotu
krokowego, ogolna ik przypadkow wysipienia raka gruczotu krokowego nieznita sk istotnie
pomicdzy grum otrzymupca finasteryd i placebo.

W celu wykluczenia raka gruczotu krokowego, przezpboczciem leczenia finasterydem i okresowo
podczas leczenia nalewykonywa u pacjentow badanie per rectum, a w razie konigcin
oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA)yowscy. Oznaczanie poziom PSA w surowicy
jest réwnie stosowany do wykrywania raka gruczotu krokowegeell stezenie PSA wynosi > 10
ng/ml (Hybritech) nalgy przeprowadz dalsze badania, i rozua mazliwos¢ wykonania biopsiji;
badania zalecang sowniez jezeli skzenie PSA wynosi poradzy 4 ng/ml a 10 ng/ml. Waroi
stezenia PSA u rezczyzn z rakiem gruczotu krokowego w znacznym stomakrywaj Sie z
wartagsciami obserwowanymi u @iczyzn bez tego nowotworu. Dlatego, gzaceyzn z BPH, wartei
PSA mieszczce s¢ w zakresie warkei prawidtowych nie wykluczajobecnaci raka gruczotu
krokowego, niezalaie od leczenia finasterydeme&tnie PSA poriej 4 ng/ml nie wyklucza raka
gruczotu krokowego.

Finasteryd powoduje zmniejszeniezgnia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentéw z BRiwet
przy wspotistnieniu raka gruczotu krokowego. To #Brenie stzenia PSA w surowicy u pacjentow
z BPH leczonych finasterydem nayeuwzgkdni¢ przy ocenie warkei PSA, przy czym nie wyklucza
ono wspotistnienia raka gruczotu krokowego. Zmraejge to mena przewidzié dla catlego zakresu
wartasci PSA, chocia mog wystepowa réznice osobnicze. U pacjentow leczonych finasterydem
przez 6 miesicy lub diuzej, warté¢ PSA naley podwoi w celu umaliwienia poréwnania ich

z prawidtowym zakresem normy obamujacym w odniesieniu do gaczyzn nieleczonych.

To dostosowanie utrzymuje cz&éa swoist@¢ oznaczé PSA i zachowuje jego przydatito

w wykrywaniu raka gruczotu krokowego.

Wszelkie przypadki utrzymggego s¢ zwigkszenia stzenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem
powinny by poddane dokladnej ocenie,geknie z rozwaeniem braku podatsoi na leczenie
finasterydem.

Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowiigA) nie ulega istotnemu zmniejszeniu pod
wptywem finasterydu i pozostaje bez zmian pomimiaidnia finasterydu.

W przypadku gdy odsetek wolnego PSAzgliako pomoc w wykrywaniu raka gruczotu krokowego,
dostosowanie nie jest konieczne.

Kobiety w chzy lub kobiety, u ktérych istnieje mibwos¢ zagcia w chze nie powinny dotykéa
pokruszonych lub przetamanych tabletek zawiesagh finasteryd, ze wzgllu na maliwosc¢
wchioniecia finasterydu i zwizane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu pieiskiej. Otoczka tabletek
powlekanych zawieragych finasteryd chroni przed kontaktem z substaczynry, pod warunkiem,
ze tabletki nie zostanprzetamane lub pokruszone (patrz punkty 4.6 i.6.6)

Wplyw na wyniki badalaboratoryjnych

Wplyw na poziom PSA

Stezenie PSA w surowicy zatg od wieku pacjenta i objosci gruczotu krokowego,

a obgtos¢ gruczotu krokowego jest pogaana z wiekiem pacjenta. Ocen@jvyniki oznaczé
laboratoryjnych PSA naly uwzgkdnia fakt, ze u pacjentow leczonych finasterydem zwykle
dochodzi do zmniejszeniacgen PSA. U wekszdci pacjentdw obserwujeesszybki spadek wartgi
PSA w ciagu pierwszych miegcy leczenia, po czym walo te stabilizug sic na nowym poziomie
wyjsciowym. Poziom po leczeniu finasterydem stanowitolmmtowe wartdci sprzed leczenia.
Dlatego, u typowych pacjentéw leczonych finasterggezez 6 miescy lub wiecej, warté¢ PSA
nalezy podwoi w celu poréwnania z prawidtowym zakresem normyvahaujacym w odniesieniu do
mezczyzn nieleczonych. Szczego6towe informacje i intetigcja kliniczna - patrz punkt 4.4 (punkt



"Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostageific Antigen - PSA) i wykrywanie raka
gruczotu krokowego").

Rak piersi u pEczyzn

Przypadki wystipowania raka piersi u ¢gnczyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg byly
zgtaszane w trakcie bawl&linicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produkiczniczego do
obrotu. Naley poinformowa pacjenta o konieczioi niezwtocznego skontaktowanig g lekarzem
w przypadku wysfpienia zmian w olgbie piersi, takich jak: guzy, bol, ginekomastiadziglina z
sutka.

Dzieci i mtodzie

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg nie jest wskazaaytbsowania u dzieci i mtodzig

Brak danych dotyecych bezpieczestwa stosowania i skuteczoo produktu leczniczego w tej
grupie wiekowej.

Laktoza

Tabletki zawiergj laktoz jednowodn. Nie stosowé produktu leczniczego Finahit, 5 mg

u pacjentéw z nagpujacymi wadami genetycznymi: nietolerancja galaktadgdobor laktazy,
zaburzenia wchianiania glukozy-galaktozy.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujcych finasteryd w dawce wynagzj 1 mg zgtaszano zmiany nastroju,
nastroj depresyjny, depresjraz rzadziej mfli samobgjcze. Pacjentow najemonitorowa

pod katem objawow psychicznych i w przypadku ich vaysénia naley przerwa leczenie
finasterydem, a pacjentowi zaléaasegniecie porady u lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcjirmiymi produktami leczniczymi. Nie wydaje;saby
finasteryd wptywat w znaegzy sposob na uktad enzymatyczny gzeiny z cytochromem P 450
odpowiedzialnym za metabolizm produktéw leczniczych

Mimo iz szacowane ryzyko wptywu finsterydu na farmakokiketinnych produktéw leczniczych jest
niewielkie, to prawdobodobny jest wptyw inhibitoréwnduktorow cytochromu P450 3A4 ngatnie
finasterydu w osoczu. Jedrak zgodnie z ustalonymi marginesami bezpiasiea, wzrost gzenia
wynikajacy z réwnoczesnego stosowania takich inhibitoréevipdzie miat znaczenia klinicznego.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie oraz innychazmcych interakcji finasterydu z nggujacymi
produktami leczniczymi stosowanymi wiozyzn: propranololem, digoksynglibenklamidem,
warfaryrg, teofiling, fenazonem i antypiryn

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza: Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowaniahiekav cgzy lub kobiet, u ktérych istnieje
mozliwos¢ zagcia w ciazg (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Ze wzgkdu na zdoln& hamowania przemiany testosteronu do dihydrotesimsti przez inhibitory
5a-reduktazy typu I, produkty lecznicze z tej grupytym finasteryd, podane kobietom vy,
mog powodowa nieprawidtowy rozwoj zewgtrznych nargdow ptciowych u ptodu pici gskie;.

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptciskiej



Kobiety nie powinny dotykapokruszonych lub przetamanych tabletek zawiesaih finasteryd jdi
sg lub mog by¢ w cigzy ze wzgkdu na maliwo$¢ wchtonkcia finasterydu i zwgizane z tym ryzyko
dla ptodu pfci mskiej (patrz punkt 4.6).

Tabletki produktu leczniczego Finahit, 5 mgpowlekane, co zapobiega kontaktowi z substancj
czynrg w trakcie normalnego obchodzenia siproduktem leczniczym, pod warunkiem jedna,
tabletki nie g przetamane ani pokruszone.

Niewielkie ilosci finasterydu wykryto w nasieniuginczyzn przyjmujcych finasteryd w dawce 5 mg
na dolg. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety wagly z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem
moze mig szkodliwy wptyw na ptod pici gskiej. Z tego wzgldu, jeli partnerka seksualna pacjenta
jest w chzy lub maze by¢ w ciagzy, pacjent powinien minimalizowanaraenie partnerki na kontakt

Z nasieniem.

Karmienie piersy: Produkt leczniczy Finahit, 5 mg nie jest wskazaaystbsowania u kobiet. Nie
wiadomo czy finasteryd jest wydzielany do mlekaikbb

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Brak jest danych wskazgych na toze finasteryd wywiera wptyw na zdolftoprowadzenia
pojazdow i obstug maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

Najczsciej wyskpujacymi dziataniami niepmdanymi g impotencja i obriony pogd piciowy.
Dziatania te wysipuja zwykle na pocatku leczenia i ugpuja w trakcie trwania leczenia u gkszaci
pacjentow.

Dziatania niepggdane zgtaszane w trakcie baddinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu dla finasterydu o mocy 5 rfigh) o nizszych mocach przedstawiong s

w tabeli pontej.

Czestas¢ wystpowania dziata niepazadanych okréono w nasgpujacy sposob:

bardzo cesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10
000 do<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznanasfcgé nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu lezegic
do obrotu nie mze by okreslona, gdy pochodz one ze zgtoszespontanicznych.

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestoé¢: dziatanie niepazadane
Badania diagnostycz Czestc: zmniejszona olgjos¢ ejakulatL
Zaburzenia ser: Nieznan: palpitacie

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej| Niezbyt cgsta wysypka
Nieznani: swiad, pokrzywki

Zaburzenia uktadu immunologicznegpNieznanareakcje nadwrdiwosci, obrzk
naczynioruchow (obrzk twarzy,warg, jezykalub gardta

Zaburzenia wtroby i drogzotciowyck | Nieznani: zwickszenie aktywnéci enzymow wgtrobowyct

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piefsCzsta impotencja

Niezbyt cgsta zaburzenia ejakulacii, tklivéo piersi,
powiekszenie piersi

Nieznani: bol jader, zaburzenia erekcji utrzymge sé po




zakaiczeniu leczenia, bezptod§tou mgzczyzn i (lub)
staba jaké¢ nasieni

Zaburzenia psychiczne Czesta zmniejszony pogd piciowy
Niezbyt cgsta zmniejszony pogd piciowy utrzymugcy
sie po zakaczeniu leczenia, depre

Dodatkowo w trakcie badéaklinicznych i w okresie po wprowadzeniu produlkta2niczego do obrotu
zgtaszano przypadki wygiowania raka piersi u¢aczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne oster@a
i srodki ostr@nosci dotyczice stosowania).

Leczenie objawow ze strony gruczotu krokowego (badée MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano leczenie finasterydedawce 5 mg/dap(n =768), leczenie
doksazosygpw dawce 4 lub 8 mg/del{n=756), leczenie skojarzone finasterydem w dawce

5 mg/dolg i doksazosypw dawce 4 lub 8 mg/del(n=786) oraz podawanie placebo (n=737).
Badanie to wykazatae profil bezpieczéstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasexni
zgodny z profilem bezpiec#stwa i tolerancji leczenia poszczegélnymi produktiTzniczymi.
Czestas¢ wystepowania zaburzeejakulacji u pacjentéw otrzymagych leczenie skojarzone byta
porownywalna z ggstascia wyskepowania tego dziatania niepmlanego w grupie pacjentow
leczonych poszczegdlnymi produktami leczniczymi.

Inne dane dtugoterminowe

W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo, ktoreab] 8882 zdrowych grczyzn, spéréd
ktorych u 9060 uzyskano wyniki biopsji gruczotu kowvego nadajce sé do analizy, raka stercza
stwierdzono u 803 (18,4%)eiczyzn leczonych finasterydem o mocy 5 mg i u 112474%)
mezczyzn przyjmugcych placebo. W grupie leczonych finasterydem oyrtomg 280 (6,4%)
mgzczyzn miato raka gruczotu krokowego z 7-10 punktansikali Gleasona, wykrytego w biopsiji,
w poréwnaniu z 237 (5,1%)g¢nczyznami w grupie placebo. 98% s$pimd wszystkich przypadkow
raka stercza zdiagnozowanych w tym badaniu zostdésyfikowanych jako rak wewgtrztorebkowy
(stopier T1 lub T2). Zwazek medzy przewleklym przyjmowaniem finasterydu, a guzamagcymi
7-10 punktow w skali Gleasona jest nieznany.

Wyniki bada laboratoryjnych:

Oceniajc wyniki oznaczé laboratoryjnych PSA natg uwzgkdnia fakt, ze u pacjentow leczonych
finasterydem dochodzi do zmniejszenigzatt PSA (patrz punkt 4.4 Specjalne ostersia isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



49 Przedawkowanie

U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawkidsterydu do 400 mg oraz wielokrotne dawki do
80 mg/dolk nie stwierdzono dziateniepazadanych. Brak szczegoélnych zaléaotyczacych leczenia
po przedawkowaniu finasterydu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory-fduktazy testosteronu, kod ATC: G04CBO01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidowym, siyoi, kompetycyjnym inhibitorem
wewngtrzkomoérkowego enzymuosreduktazy typu Il. Enzym ten przeksztalca testastev silniejszy
androgen dihydrotestosteron (DHT). Prawidlowa cpgtmwzrost gruczotu krokowego, a tak
rozrost gruczotu krokowego, zaleod przeksztatcania testosteronu do DHT.

W przebiegu tagodnego rozrostu gruczotu krokowegeigkszenie gruczotu zatg od
przeksztatcenia testosteronu do DHT. Finastenytdoj@sizo skuteczny w ob#ainiu stzenia DHT

w samym gruczole jak i w surowicy.

Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptaaéddrogenowych.

W badaniach klinicznych wykazano szybkie zmniejszegzen DHT w surowicy o 70%,

Z nasgpczym zmniejszeniem aipsci gruczotu krokowego. Po 3 migsach objtos¢ gruczotu
zmniejszata sio okoto 20%, przy czym proces zmniejszaniatagi trwat dalej, sgajac 27% po
uptywie 3 lat. Znaczne zmniejszenie gbgci nas¢powato w strefie okotocewkowej otaczeg
bezpdrednio cewk moczows. Pomiary urodynamiczne rowti@otwierdzaly znacge zmniejszenie
napkcia misnia wypieracza w wyniku zmniejszenia obturaciji.

Znaczcy popravwe maksymalnego przeptywu moczu oraz ztagodzeniengiyachorobowych
w poréwnaniu ze stanem na petkal leczenia uzyskiwano po kilku tygodniach.zZRize w stosunku
do placebo udokumentowano, odpowiednio w 4. i BSigu.

Podczas 3-letniego okresu obserwacji wszystkienpeity skutecznici byty utrzymane.

Whptyw czteroletniego leczenia finasterydem nest@¢ wystpowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznd¢ wykonania zabiegu operacyjnego, waki#t nasilenia objawow i objos¢ gruczotu
krokowego:

W badaniach klinicznych obejmygych pacjentéw z BPH z objawami o nasileniu od uka@anego
do cizkiego, z powgkszeniem gruczotu krokowego w badaniu per rectamiewiellg objetoscia
zalegagcego moczu stosowanie finasterydu prowadzito doigjseenia cgstasci wystpowania
ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100agwcczterech lat oraz zmniejszenia liczby
przypadkdéw, w ktérych konieczne byto wykonanie eaji operacyjnego (przezcewkowej resekgciji
gruczotu krokowego lub prostatektomii) z 10/10054000. Wynikom tym towarzyszyly: 2-punktowa
poprawa wskanika nasilenia objawow QUASI-AUA (zakres: 0-34);ayimujace st zmniejszenie
objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz utrzygug s¢ zwickszenie przeptywu moczu.

Leczenie objawdw ze strony gruczotu krokowego

Badanie MTOPS prowadzono przez 4-6 latgtabpim 3047 pacjentéw z objawowym BPH,
randomizowanych do grupy finasterydu 5 mg#datoksazosyny 4 lub 8 mg/dgt) leczenia
skojarzonego finasterydem 5 mg/ddloksazosymn 4 lub 8 mg/dob* lub placebo.
Pierwszorgzdowym punktem kdcowym byt czas do klinicznej progresji BPH, odtemej jako wzrost
0 24 punkty wzgédem wartdci wyjsciowych w skali oceny objawoOw: ostre zatrzymaniecmn



niewydolna¢ nerek zalena od BPH, nawracgie zakaenia drég moczowych, posocznica lub
nietrzymanie moczu. W poréwnaniu z placebo, leaéinasterydem, doksazosylub leczenie
skojarzone powodowato znaey spadek ryzyka progresji BPH odpowiednio o 34%0(p02), 39%
(p<0,001) i 67% (p<0,001).

“Dawke zwickszano stopniowo co 3 tygodnie od 1 mg do 4 lubg8wnzaleénasci od tolerancji na
produkt leczniczy.

Wieksza¢ objawdw (274 z 351), ktére sktadaty sia progresj BPH potwierdzon@4 punktowym
wzrostem w skali oceny objawow; ryzyko progresjiammdw zmalato o 30 (95% CI 6 do 48%), 46
(95%CI 25 do 60%) i 64% (95%CI 48 do 75%) odpowiedn grupach finasterydu, doksazosyny

i leczenia skojarzonego w poréwnaniu do placebtreQstrzymanie moczu wygtito w 41 z 351
przypadkow progresji BPH; ryzyko rozwoju ostrejergtyjnej niewydolnéci nerek zmalato o 67%
(p=0,011), 31% (p=0,296) i 79% (p=0,001) odpowiednmigrupach finasterydu, doksazosyny

i leczenia skojarzonego w poréwnaniu z placeboydieds pacjentdw z grupy finasterydu i leczenia
skojarzonego stwierdzono znamienngnide w poréwnaniu z placebo.

Badanie to wykazatae profil bezpieczéstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zaseaini
zgodny z profilem bezpiecastwa i tolerancji leczenia poszczegdélnymi produktkeTzniczymi.
Jednake dziatania niepgdane zwiazane z uktadem nerwowym i ukladem moczowo-piciowym
obserwowano ezciej gdy stosowano oba produkty lecznicze jednétiegpatrz punkt 4.8).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Doskpnas¢ biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wyradsito 80%. Finasteryd agja
maksymalne stenie w osoczu w ggu okoto 2 godzin od podania, a wchianianie jekbezone po
uptywie 6-8 godzin.

Dystrybucja

Finasteryd wize st z biatkami osocza w okoto 93%.

Klirens w osoczu i olkfos¢ dystrybucji wynosz odpowiednio: okoto 165 ml/min (70-279 ml/min)

i 76 1(44-96 I). Przy wielokrotnym podawaniu obserwujglaimulacg niewielkich ilgsci finasterydu.
Obliczono,ze po podawaniu dawki dobowej 5 mg minimalngestie finasterydu w stanie
stacjonarnym wynosi 8-10 ng/ml i utrzymuje sa stabilnym poziomie z uptywem czasu.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany wtrobie. Finasteryd nie wptywa w znacy sposob na uktad
enzymatyczny zwgzany z cytochromem P 450. Wykryto dwa metaboligfadbym dziataniu
hamupcym Sv-reduktaz.

Wydalanie

Okres pottrwania w osoczu wynasednio 6 godzin (4-12 godzin) (ugtitzyzn >70 rokuzycia:

8 godzin, zakres 6-15 godzin). Po podaniu finasenakowanego radioaktywnie okoto 39% (32-
46%) podanej dawki jest wydalane w moczu w postatiabolitdw. W moczu praktycznie nie
wykrywa st finasterydu w postaci niezmienionej. Okoto 57%-@820) catkowitej dawki jest
wydalane z katem.

Wykazanoze finasteryd przenika przez batidrew-moézg. Niewielkie iléci finasterydu wykryto
w nasieniu leczonych pacjentow. W dwoch badaniaetirawych ochotnikow (n=69) otrzymygych
5 mg finasterydu na delprzez okres 6 — 24 tygodnigstnie finasterydu w nasieniu egneto



wartasci od niewykrywalnej (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/mleWvczéniejszym badaniu przyzyciu
mniej czutej metody, stenia finasterydu w nasieniu u 16 badanych przyjowgh 5 mg finasterydu
na dolg wahaty s¢ od niewykrywalnych (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. W zwku z tym, na podstawie
5 ml obgtosci ejakulatu, okréono ilos¢ finasterydu w nasieniu na 50- do 100-krotnie nezepiz
dawka finasterydu (5 pg), ktéry nie miat wptywu stezenie kizacego DHT u mzczyzn (patrz
réwniez punkt 5.3).

U pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami czyéeionerek, z klirensem kreatyniny w zakresie 9-55
ml/min, roztazenie pojedynczej dawkfC-finasterydu nie rinito sic od jej roztaenia u zdrowych
ochotnikéw (patrz punkt 4.2). U pacjentow z zabarami czynndci nerek nie stwierdzono rowrie
réznic w stopniu wizania z biatkami. G&¢ metabolitéw, ktéra normalnie jest wydalana przetkin
byla wydalana z katem. Wydaje: ske wydalanie z katem zwksza s¢ proporcjonalnie do
zmniejszenia wydalania metabolitow z moczem. N& k@nieczne dostosowanie dawkowania

u niedializowanych pacjentéw z zaburzeniami czyonperek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjych bada dotyczcych toksyczngci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycZmdi potencjalnego dziatania rakotworczego, niewrjeaja
wystepowania szczegolnego zagemia dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu finasterydu na repropugrzeprowadzone na samcach szczuréw
wykazaty zmniejszenie masy gruczotu krokowegeaherzykOw nasiennych, zmniejszone
wydzielanie z dodatkowych gruczotéw piciowych i Zejazenie wskanika ptodndci (spowodowane
podstawowym dziataniem farmakologicznym finastejydimaczenie kliniczne tych wynikéw nie jest
jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw-geduktazy, podczas podawania finasterydu
ciezarnym samicom szczurOw stwierdzano feminigadpdow pici neskiej. Dazylne podawanie
finasterydu gizarnym matpom rezus w dawkach@o 800 ng/dobpodczas catego okresu rozwoju
zarodkowego i ptodowego nie prowadzito do powstaiggrawidtowdci u ptodéw ngskich.

Ta dawka jest okoto 60-120 razygksza od oszacowanej §l@ w nasieniu rezczyzn przyjmujcych
5 mg finasterydu, na ktérego ekspozyajogtaby by naraona kobieta poprzez nasienie. W celu
potwierdzenia znaczenia modelu rezus w odniesigmitozwoju ptodowego ludzi, gtarnym malpom
podawano doustnie finasteryd w dawce 2 mg/kg¢doboina ekspozycja (AUC) malpy byta nieco
wyzsza (3X) nt u mezczyzny przyjmugcego 5 mg finasterydu, oraz okoto 1-2 miliony raggksza
od najwtkszego oszacowanego nagnia na finasteryd zawarty w nasieniu) i stwierdzon
nieprawidtowy rozwoj zewgtrznych narzdow ptciowych u ptodow pici gskiej. U ptodéw pici
meskiej nie obserwowangadnych innych odchyfeod normy, a u ptodow piaenskiej nie
obserwowanagadnych odchyhe od normy zwizanych z leczeniem finasterydem po jakichkolwiek
dawkach produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (E460),
Skrobiazelowana, kukurydziana,
Makrogliceryddw lauryniany,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
Magnezu stearynian (E572)



Otoczka:

Hypromeloza 6 cP (E464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E132), lak
Makrogol 6000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg pakowany w blig@yC/PVDC/Alu po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢c w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w chzy lub kobiety, u ktérych istnieje nibwos¢ zagcia w chze nie powinny dotyka
tabletek zawierapych finasteryd, w szczegolém jesli sa one pokruszone lub przetamane, ze
wzgledu na maliwo$¢ wechtonkcia finasterydu i zwgzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu pici
meskiej (patrz punkt 4.6).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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